KULLANMA TALIMATI

SEVOPEL® MR 2,5/120 mg kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Her bir kapsiil 2,5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 120 mg psddoefedrin
HCl igerir.

e Yardimct maddeler: Avicel pH 102, laktoz anhidr DC (inek siitii kaynakli), aerosil 200,
magnezyum stearat, HPMC K100 M, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, opadry Il 85G18490
white [polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), talk, makrogol/PEG 3350, lesitin (soya
(E322))], kapsiil [jelatin (s1g1r jelatini), indigotin-FD&C mavi 2, eritrosin-FD&C kirmizi 3].

Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce 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 danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEVOPEL MR nedir ve ne icin kullanilir?
2. SEVOPEL MR’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEVOPEL MR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. SEVOPEL MR’n saklamasi

Bashklar yer almaktadr.

1. SEVOPEL MR nedir ve ne i¢in kullanilir?

— SEVOPEL MR, seffaf govde, kirmiz1 renkli seffaf kapak i¢inde beyaz renkli yuvarlak 2
adet film tablet ve beyaz renkli toz igeren kapsiildiir. SEVOPEL MR, 10, 14 veya 28
kapsiil olarak blister ambalaj i¢erisinde bulunmaktadir.

— SEVOPEL MR, etkin madde olarak 2,5 mg levosetirizin ve 120 mg psédoefedrin igerir.

— SEVOPEL MR, burun tikanikligin1 gideren ve alerji belirtilerini tedavi eden bir ilagtir.
Mevsimsel ve yil boyu stiren alerjik nezlenin belirtilerinin (burun tikanikligi, aksirik, burun
akintisi, goz ve burun kasintisi gibi) tedavisinde kullanilir.




2. SEVOPEL MR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEVOPEL MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

SEVOPEL MR’in bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine, efedrine, diger
piperazinlere veya diger adrenerjik ilaglara kars1 alerjiniz var ise (asir1 duyarli iseniz)

Kalp hastaliginiz varsa

Diyabet hastasi iseniz

Fazla ¢alisan tiroidiniz varsa

G0z tansiyonun artmasi (glokom) durumunda

Siddetli karaciger hastaliginiz varsa

Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa

Monoaminoksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla
gordiigiiniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmediyse

12 yas alt1 ¢ocuklarda.

Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

Diger sempatik sinir sistemi uyarici ilaglar (burun mukozasindaki damarlar1 biizerek
mukozada kanlanmay1 ve ona bagl siskinligi gideren ilaclar, istah bastirici ilaglar ya da
amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ilaclar) ve sempatik sinir sisteminin bazi
etkilerini bloke ederek kalbin atisin1 kontrol altina alan beta-blokorlerle birlikte kullanim
Kan basinciniz ¢ok yiiksekse (siddetli hipertansiyon) veya ilagla kontrol altina alinamayan
hipertansiyonunuz varsa

Siddetli akut (ani gelisen) veya kronik (uzun siiredir olan) bobrek hastaliginiz ve bobrek
yetmezliginiz varsa

SEVOPEL MR’1 kullanmayiniz.

SEVOPEL MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kalp ritim bozuklugunuz varsa

Prostat biiylimeniz varsa

Orta derecede bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa

Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani oliimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yagsami tehdit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa

Eger bu ilaclar1 kullaniyorsaniz: bazi antidepresanlar, goz veya bagirsak bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan atropin, alfa blokorler igerebilen yiiksek tansiyon ilaglari, kan
basinct yiikselmesi ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, duygu durum bozukluklar
tedavisinde kullanilan moklobemid, migren tedavisinde kullanilan ergotamin veya
metiserjit, dogum sirasinda rahim kasilmalarina yardimci olan oksitosin.



—  Psodoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagli olusan
hasar) bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da iskemik kolitin
diger semptomlar gelisirse, psddoefedrin derhal durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.

— Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin
arka boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ensefalopati
(PRES)) ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVYS)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baglangi¢h
siddetli bag agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugudur. Olgularin cogu uygun tedavi ile
birka¢ giinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlar1 gelismesi halinde
psodoefedrin hemen kesilmelidir.

— 60 yas tizerindeyseniz

—  Idrar torbani1z1 bosaltmama olasiliginiz varsa (omurilik yaralanmasi veya prostat biiyiimesi
gibi durumlarda)

— 5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

— Psddoefedrin iceren ilaglarin kullanimini takiben posterior geri dontigiimlii ensefalopati
sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)
vakalar1 rapor edilmistir. PRES ve RCVS, beyne kan akisinin azaldigi nadir durumlardir.
PRES veya RCVS belirtisi olabilecek semptomlar gelismesi durumunda hemen SEVOPEL
MR’1 kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim aliniz (semptomlar i¢in bkz. Boliim “4. Olasi
yan etkiler nelerdir”)

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

SEVOPEL MR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEVOPEL MR’1, a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz. SEVOPEL MR’ alkolle birlikte
kullanilmas1 sakincalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde kullanimindan kaginilmalidir.

SEVOPEL MR’1n hamilelik sirasinda kullanimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. SEVOPEL MR’1
sadece doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Setirizin ve psddoefedrin anne siitiine gegtigi icin, SEVOPEL MR’1 sadece doktorunuzun
kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.



Arac¢ ve makine kullanim

Levosetirizin kullanan bazi hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger
tehlikeli olabilecek eylemleri yapmayi, ara¢ ya da makine kullanmayi diislinliyorsaniz, tedaviye
vereceginiz yaniti gorene kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz 6nerilir. Bununla birlikte 6zel
testler Onerilen dozlarda levosetirizin alindiktan sonra zihinsel uyaniklik, tepki verebilme
yetenegi ya da arag siirme yeteneginde hi¢bir bozulma bulunmadigini ortaya koymustur.
Ayrica, psddoefedrininin de arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki
olusturmasi beklenmez.

SEVOPEL MR’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
SEVOPEL MR, lesitin (soya (E322)) igermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu
tibbi iiriinii kullanmayiniz.

SEVOPEL MR laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e SEVOPEL MR’ burun tikanikligini giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (Or.
amitriptilin, nortriptilin, imipramin ve desipramin), istah kesici ilaglar ve bazi sinir sistemi
uyarici ilaglar veya MAOI’leri (monoamino oksidaz inhibitorleri: Moklobemid gibi) ile
beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. flacin psddoefedrin
icermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve
beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini kismen tersine
cevirebilir.

e Moklobemid ile birlikte kullanim1 hipertansif kriz (ciddi kan basinct yiikselmesi) riski
olusturur.

o Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi
bozuklugu riskini artirir.

e Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmasi yan etki riskini artirir.

e Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.

e  Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir) yan etkilerini artirir.

e Hassasiyeti olan hastalarda, SEVOPEL MR’ merkezi sinir sistemi iizerinde etkisi olan
diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyaniklik tizerine olumsuz etkisi olabilir.

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

3. SEVOPEL MR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

12 yas tstii gocuklarda ve erigkinlerde: Giinde iki kez bir kapsiil (sabah ve aksam), a¢ veya tok
karnina alinir.



Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

12 yas altindaki cocuklarda setrizin/psddoefedrin kombinasyonu ile calisma yapilmamis
oldugundan, bu yas grubunda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
60 yasin tizerindeki hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Uzun sureli kullanimdan kagmilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha disiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirhigina gore secilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir. Agir bobrek
yetmezliginiz varsa ve diyalize giriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz. Sadece karaciger
yetmezliginiz varsa genel oOnerilen dozu kullanabilirsiniz. Orta derecede karaciger
yetmezliginiz varsa doktorunuz daha diisiik doz verebilir.

Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine gore
daha diisiikk doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore secilir. Dozu doktorunuz
belirleyecektir.

SEVOPEL MR ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gore
doktorunuz size bildirecektir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay unutmayiniz.

Eger SEVOPEL MR’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEVOPEL MR kullandiysamz:
SEVOPEL MR dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asiminda heyecan, huzursuzluk, haliisinasyon, yiiksek tansiyon ve kalp ritim bozuklugu
gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar: ortaya ¢ikabilir. Siddetli
olgularda psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), havale, koma ve ani yiikselen kan basinci gelisebilir.
Potasyumun hiicre disindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi diisebilir.
Tavsiye edilen dozlarda goriilen yan etkilerle beraber gerginlik, huzursuzluk, titreme,
kasilmalar, carpint1 ve yiiksek tansiyon goriilebilir.



SEVOPEL MR’1 kullanmay1 unutursaniz

Bir sonraki dozu almak icin daha zaman varsa, unutulan dozu hatirladiginiz anda aliniz. Bir
sonraki dozu alacaginiz saat yaklastiginda unutulan dozu almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SEVOPEL MR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SEVOPEL MR’n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEVOPEL MR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Agiz, dil, yiiz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma veya yutma giicliikleri (gogiis darligt
veya hiriltilt solunum), kurdesen, 6liimciil olabilen kan basincinda ani diisiise neden olan
bayilma veya soku igeren alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik reaksiyonu), nefes darligi,
deri dokiintiisii

- Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin nobet durumu (konviilsiyon)

- Anormal karaciger fonksiyonu, karaciger iltihab1 (hepatit)

- Carpint1, dakikadaki kalp atim sayisinin normalin {istline ¢ikmasi (tasikardi)

- Gorme bozuklugu

- Kalpte ritim bozuklugu (aritmi)

- Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastalig)

- Varsani, gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyonlar)

- Kan basinci yiikselmesi (Hipertansiyon)

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEVOPEL
MR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygim olmayan :100 hastaninbirinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

—  Sinirlilik

—  Uyku bozukluklari



Bulanti, kusma
Sersemlik, uyku hali/uyusukluk

Ag1z kurulugu
Bas agris1
Yorgunluk / Halsizlik

Yaygin olmayan:

Telas hali

Diziiri (idrar yaparken agr1)

Erkek hastalarda iiriner retansiyon (6nceden mevcut bir prostatik biiytime bu durumu
hazirlayici bir faktor olabilir)

Huzursuzluk

Bitkinlik

Karin agrisi

Seyrek

Kalp atiminin hizlanmasi (tagikardi)

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Diger kardiyak disritmiler (kalp atim bozukluklart)

Haliisinasyon (gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak) dahil merkezi sinir sistemi
(MSS) uyarim semptomlar1 (6zellikle ¢ocuklarda)

Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri

Egzama (alerjik dermatit)

Bilinmiyor

Irritabilite (uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu)
Anksiyete (kaygi,endise)

Uyusma

Bayginlik

Titreme

Odem

Kasinti, kurdesen (deride sisme, kaginma ve kizarma)
Kilo artis1

Kas agris1

Saldirganca ya da agir1 derecede huzursuz davranig
Depresyon

Intihar diisiincesi

Disgdzi (tat alma duyusundaki degisiklik)

Doniis ve hareketlerde hassasiyet

Bulanik gérme, gérme bozuklugu

Artmis aglik hissi

Uykusuzluk

Bas donmesi



— Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
vazokonsrtiksiyon sendromu (RCVS) olarak bilinen, beyinde kan damarlarini etkileyen
ciddi durumlar

Posterior geri donilisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) belirtileri olabilecek asagida belirtilen semptomlar
gelismesi durumunda hemen SEVOPEL MR’1 kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim aliniz:

e Ani baslayan siddetli bas agrist

e Hasta hissetmek

e Kusma

¢ Biling bulaniklig1

e Nobetler, gormede degisiklikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “fla¢ 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. SEVOPEL MR’1n saklanmasi
SEVOPEL MR 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEVOPEL MRt kullanmayniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEVOPEL MR’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0 212 481 61 11
e-mail: info@celtisilac.com.tr

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


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

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



