KULLANMA TALIMATI

LEVMONT® 2,5 mg/4 mg toz i¢eren sase
Agizdan ahinir.

e Etkin madde(ler): Her bir sase, 4 mg montelukasta esdeger 4,157 mg montelukast sodyum
ve 2,5 mg levosetirizin dihidroklortir igerir.
o Yardimci madde(ler): Mannitol (E421), hidroksipropil betadeks, meglumin igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVMONT nedir ve ne icin kullanilir?
2. LEVMONT U kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVMONT nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. LEVMONT ’un saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. LEVMONT nedir ve ne i¢in kullanilir?

LEVMONT, beyaz renkli toz seklindedir. LEVMONT saman nezlesi, ev tozu akarma karsi
alerji vb (alerjik rinit) ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde ve belirtilerinin
giderilmesinde kullanilir.

Astim uzun siireli bir hastaliktir. Astim, hava yollarinin daralmasindan dolay1 nefes almanin
zorlagmasini, sigara igme, polen, soguk hava ve egzersiz gibi nedenlerden etkilenen duyarl
hava yollarini1 ve hava yolundaki siskinligi kapsamaktadir. Astim belirtileri oksiiriik, hirilt1 ve
nefes darligidir.

2. LEVMONT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LEVMONT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Bu iiriiniin bilesimindeki maddelerin herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz var ise




(Alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, yiiz, dudak, el/ayaklarda sisme veya nefes alimda
giicliik olarak ortaya ¢ikabilir),

Agir bobrek yetmezliginiz varsa (Bobrek fonksiyonlarini izlemek icin kullanilan bir madde
olan kreatininin kandan temizlenme hiz1 10 ml/dak’nin altinda ise)

LEVMONT ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

LEVMONT alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Rasemik setirizinin alkoliin
etkilerini artirmadigi gosterildigi halde hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da
levosetirizinin alkol ve beyne etkisi olan diger ilaclarla birlikte alinmasinin uyaniklik
izerine olumsuz etkisi olabilir.

Epilepsi hastasi iseniz veya ndbet gecirme riskiniz var ise LEVMONT kullanim1 ndbet
artisina sebep olabileceginden liitfen doktorunuza danisiniz.

Alerji testi yaptiracaksaniz, LEVMONT almayr testten birka¢ giin 6nce birakip
birakmayacaginizi doktorunuza sorunuz. Bu ilag alerji testi sonuglarinizi etkileyebilir.

Idrar torbanizi bosaltamama olasiigimiz varsa (omurilik yaralanmasi veya prostat
biiylimesi gibi durumlarda), doktorunuza danisiniz.

Astiminiz veya solunumunuz kétiilesirse, derhal doktorunuza soyleyiniz.

LEVMONT ani gelisen astim ataklarinin tedavisinde kullanilmak {izere tasarlanmamaistir.
Bir atak yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklari icin
aldiginiz kurtarici inhale ilacinizi her zaman yanimizda bulundurunuz.

Tim astim ilaglarmizi doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde almaniz Onemlidir.
LEVMONT doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaglarinin  yerine
kullanilmamalidir.

Astim karsiti ilaclar kullantyorsaniz ve gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karmncalanma, akciger belirtilerinde kotilesme ve/veya dokiintii olaylarindan
herhangi 3 tanesini yasarsaniz doktorunuza basvurunuz.

Astiminiz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kotiilesiyorsa, LEVMONT
alirken aspirin veya steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar adi verilen agr1 kesici diger
ilaglar1 kullanmamaya calisiniz.

LEVMONT kullanim1 sirasinda duygu durum degisiklikleri (saldirgan davraniglar veya
diismanlik hissetmeyi igeren ajitasyon, endise hissetme, depresyon, disoryantasyon,
kabuslar1 igceren riiya anormallikleri, haliisinasyonlar, uyumada zorlanma, huzursuzluk,
hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve davranisi (intihar girisimi dahil) ve tremor)
bildirilmistir.

Montelukast ile tedavi edilen her yastan hastada cesitli noropsikiyatrik olaylar
(6rnegin davrams ve ruh hali ile ilgili degisiklikler, depresyon ve intihar egilimi)
bildirilmistir (bkz. boliim 4). Montelukast kullanirken bu tiir belirtiler gelisirse,
doktorunuzla iletisime ge¢melisiniz.




Bu tiir olaylarla karsilagtiginizda doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LEVMONT ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEVMONT ag ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmayi planliyorsaniz, LEVMONT almadan once
doktorunuza  danmismalisiniz.  Doktorunuz  bu donemde LEVMONT’u  kullanip
kullanmayacaginizi degerlendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Monteluksatin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Levosetirizinin rasemat bilesigi
olan setirizin insan siitiine gegcmektedir.

Emziriyorsaniz veya bebeginizi emzirmeyi disiiniiyorsaniz, LEVMONT almadan &nce
doktorunuza danismalisiniz.

LEVMONT, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LEVMONT un igerigindeki etkin maddelerden biri olan levosetirizin kullanan bazi hastalar
uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger tehlikeli olabilecek eylemleri yapmayz,
ara¢ ya da makine kullanmay1 diisiiniiyorsaniz, tedaviye vereceginiz yaniti gorene kadar
beklemeniz ve dikkatli olmaniz Onerilir. Bununla birlikte 6zel testler, Onerilen dozlarda
levosetirizin alindiktan sonra zihinsel bulaniklik, tepki verebilme yetenegi ya da arac siirme
yeteneginde hi¢bir bozulma bulunmadigini ortaya koymustur.

LEVMONT un igerigindeki etkin maddelerden biri olan montelukastin ara¢ veya makine
kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin ilaglara verdigi yanitlar farkli
olabilir. Montelukast ile ¢cok ender bildirilen belirli yan etkiler (bas donmesi ve uyuklama),
bazi hastalarin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

LEVMONT ’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LEVMONT un igeriginde ©zel wuyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde
bulunmamaktadir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Levosetirizin ile baglantili etkilesimler

Levosetirizin, alkol veya beyine etki eden diger ilaglarla ayn1 anda alinirsa dikkatli olunmast
onerilir. Duyarh hastalarda, levosetirizin ve alkol veya beyine etki eden diger ilaglarin
eszamanli uygulanmasi, uyaniklik ve performans bozulmasinda ilave olumsuz etkilere neden
olabilir.

Montelukast ile baglantili etkilesimler

Baz1 ilaglar LEVMONT un etki mekanizmasini degistirebilir veya LEVMONT diger
ilaglarmizin  etki mekanizmasint degistirebilir. Eger asagidaki ilaclart aliyorsaniz,
LEVMONT’a baglamadan once bunlar1 doktorunuza soyleyiniz:

e Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan ilaglar
LEVMONT un etkilerini azaltabilir.

e Rifampisin (tliberkiiloz ve bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) LEVMONT un
etkilerini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVMONT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

15 yas ve iizeri ¢ocuklar ve yetiskinler: Giinde bir kez iki adet LEVMONT kullanilir.
2-14 yas arasindaki ¢cocuklar: Giinde bir kez bir adet LEVMONT kullanilir.

Alerjik nezle ve alerjik kokenli astim {izerinde LEVMONT un terapétik etkisi bir giin i¢inde
baglar. Hastalara, alerjik temasin yer aldigi donemlerde de LEVMONT almaya devam
etmeleri tavsiye edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e LEVMONT sadece agiz yoluyla alinir.

e Kullanacaginiz zamana kadar paketi agmayiniz.

e Dogrudan agiz igine uygulanabilecegi gibi soguk veya oda sicakligindaki 1 ¢ay kasig (5
ml) hazir mama veya anne siitii igerisinde ¢ozdiiriilerek de verilebilir.

e Soguk veya oda sicakliginda 1 kasik dolusu elma piiresi, havug piiresi, piring veya
dondurma gibi yumusak gidalardan biriyle karistirarak alinabilir.

e Tam dozun gida, hazir mama veya anne siitiiyle karistigindan ve ¢ocuga 1 kasik gida, hazir

mama veya anne siitiiyle karistirllmis dozun tamaminin verildiginden emin olun
(hazirladiktan sonraki 15 dakika i¢inde).

ONEMLI: Gida, hazir mama veya anne siitiiyle karistirllan LEVMONT’u sonraki
kullamim i¢in kesinlikle saklamayiniz. Kullanilmayan kismi atiniz. LEVMONT ’u hazir

mama veya anne siitii disinda herhangi bir siviya eklemeyiniz. Ancak c¢ocugunuz
LEVMONT ’u kullandiktan sonra siv1 i¢ebilir.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

LEVMONTun 2 vyasin altindaki ¢ocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi nedeniyle
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Bobrek fonksiyonu normal olan yasli hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.
Yaslilarda genel olarak bobrek, karaciger ve kalp fonksiyonlarinda azalma sikliginin daha
yiiksek olmasi ve eslik eden hastalik veya diger ila¢ tedavileri nedeniyle doz se¢iminde
dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine goére daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore seg¢ilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayimiz.

Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel Onerilen dozu kullanabilirsiniz. Ancak ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalar lizerine veri bulunmamaktadir.

Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine gore
daha diisiik doz verilebilir.

Eger LEVMONT ‘un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEVMONT kullandiysaniz:
Yetiskinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk gortilebilir.

LEVMONT icerigindeki etkin maddelerden montelukast i¢cin doz asimi raporlarinin ¢ogunda
hicbir yan etki bildirilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda doz asimiyla birlikte en sik
bildirilen belirtiler karinda agr1, uyku hali, susama, bas agrisi, kusma ve asir1 hareketliliktir.

LEVMONT *tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEVMONT ’u kullanmay1 unutursaniz:
[lacimz tavsiye edilen sekilde almaya calisiniz. Ilact bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu
almayiniz ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LEVMONT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
LEVMONT igeriginde bulunan levosetirizin ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz etkilerin



olusmasi beklenmez. Bununla birlikte, levosetirizin almay1 birakirsaniz tedaviye baslamadan
once bu semptomlar olmasa bile, nadiren yogun kasinti ortaya cikabilir. Semptomlar
kendiliginden diizelebilir. Bazi durumlarda, semptomlar yogun olabilir ve tedavinin yeniden
baslatilmasini gerektirebilir. Tedavi yeniden baslatildiginda semptomlar diizelmelidir.
Doktorunuz aksini belirtmedikge, ilact almaya devam ediniz. LEVMONT tedavisini
sonlandirmak, hastalik belirtilerinin yeniden goriilmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LEVMONT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Gortilebilecek diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde etken madde
bazinda simiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LEVMONT’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Levosetirizin:

e Agiz, dil, yiiz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma veya yutma giicliikleri (gogiis darlig
veya hiriltili solunum), kurdesen, 6liimciil olabilen kan basincinda ani diislise neden olan
bayilma veya soku iceren alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik reaksiyonu)

Montelukast:

Yaygin olmayan:

e Yz, dudak, dil ve/veya bogazin sismesi de dahil olmak iizere solunum veya yutma
giicliigiine neden olabilecek alerjik reaksiyonlar

e Davranis ve ruh hali degisiklikleri: saldirgan davranis veya diismanlik iceren gerginlik
hali (ajitasyon), depresyon

e Nobet

Seyrek:

e Kanama egiliminde artma
e Titreme

e (Carpmnti

Cok seyrek:

e Grip benzeri hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya Karincalanma, akciger



semptomlarinda koétillesme ve/veya dokiintii olaylarinin kombinasyonu (Churg-Strauss
Sendromu) (Bkz. Bolim 2)

e Diisiik kan trombosit (kan pulcugu; kan pihtilasmasini saglayan kan hiicresi) sayisi

e Davranis ve ruh hali ile ilgili degisiklikler: haliisinasyonlar, oryantasyon bozuklugu,
intihar diisiincesi ve girisimi

e Akcigerlerde sisme (iltihaplanma)

e Karaciger iltihab1 (hepatit)

e Higcbir belirti vermeden de ortaya ¢ikabilen aniden ortaya ¢ikan siddetli deri reaksiyonlari
(eritema multiforme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin LEVMONT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Levosetirizin:

Yaygin:

e Agiz kurulugu,

e Bas agrisi

e Yorgunluk

e Uyku hali/uyusukluk

Yaygin olmayan:
e Bitkinlik
e Karn agrisi

Bilinmiyor:

e (Carpinti

e Kalp atig hizinda artma
e Nobetler

e Karincalanma

e Sersemlik

e Bas donmesi

e Senkop (bayginlik)

e Titreme

e Disguzi (tat alma duyusundaki degisiklik)

e Donme veya hareket hissi

e Gorme bozuklugu

e Bulanik gorme

e Okiilojirasyon (goz kiiresinin istem dis1 herhangi bir yonde hareketi)
e Agnli ve zor idrar yapma

e Mesaneyi tamamen bosaltmada yetersizlik



e Odem

e Priirit (yogun kasinti)

o Kizariklik

e Urtiker (deride sisme, kizarma ve kasinma)
e Deride tahris

o Nefes darligi

e Kilo artist

o Kas agrist

e Eklem agrisi

e Saldirganca veya asir1 derecede huzursuzluk
e Haliisinasyon

e Depresyon

e Uykusuzluk

e intihar diisiincesi

e Kabus

e Hepatit (Karaciger iltihab1)

e Anormal karaciger fonksiyonu

e Istah artis1

e Kusma
e Bulant
e fshal

e Ilacin kesilmesi halinde priirit (yogun kasint1)

Montelukast:

Montelukast 4 mg ¢igneme tableti ile yapilan klinik ¢aligmalarda, en yaygin sekilde bildirilen
(10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilen) ve montelukast ile
iliskili oldugu diisiiniilen yan etiler sunlardir:

e Karn agrist

e Susama

Ayrica, montelukast 10 mg film kapli tabletler ve 5 mg ¢igneme tabletleri ile yapilan klinik
calismalarda asagidaki yan etki bildirilmistir:
e Basagrnisi

Bu yan etkiler genellikle hafiftir ve montelukast ile tedavi edilen hastalarda plaseboya (ilag
icermeyen tablet) gore daha yiiksek siklikta ortaya ¢ikmislardir.

Pazarlama sonrasi deneyim:
Cok yaygin:
e Ust solunum yolu enfeksiyonu



Yaygin:

e Ishal, bulanti, kusma

e Dokiintii

o Ates

e Yiiksek karaciger enzimleri

Yaygin olmayan:

e Davranis ve ruh hali degisiklikleri: kabuslar dahil riiya anormallikleri, uykuya dalmada
giicliik, uyurgezerlik, sinirlilik, endiseli hissetme, yerinde duramama

e Bas donmesi, sersemlik, karincalanma/uyusma

e Burun kanamasi

e Agiz kurulugu, hazimsizlik

e Morarma, kasint1, kurdesen

e Eklem veya kas agris1, kas kramplar1

e (Cocuklarda yatak 1slatma

e Bitkinlik/halsizlik, kendini iyi hissetmeme, siskinlik

Seyrek:
e Davranis ve ruh hali degisiklikleri: dikkat bozuklugu, hafiza kaybi, kontrol edilemeyen
kas hareketleri

Cok seyrek:

e C(Cildin altinda ve en sik olarak kaval kemiginizin tizerindeki bolgede kirmizi, dokununca
agriyan kirmiz siglikler (eritema nodozum)

e Davranis ve ruh hali ile ilgili degisiklikler: obsesif (takintili diisiinceler, fikirler ve
diirtiiler)-kompulsif (tekrarlayan davranislar ve zihinsel eylemler) semptomlar, kekeleme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LEVMONT ’un saklanmasi
LEVMONT ‘u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.


http://www.titck.gov.tr/

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVMONT "u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVMONT 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Nuvomed fla¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0850 201 23 23
Faks: 02124816111
E-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.
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