KULLANMA TALIMATI

LEVDAY® PLUS 2,5 mg/120 mg efervesan tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde(ler): Her bir efervesan tablet, 2,5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 120 mg
psodoefedrin hidrokloriir igerir.

o Yardimci madde(ler): Her bir efervesan tablet, sitrik asit anhidrus, potasyum hidrojen
karbonat, PVPK-30, potasyum kloriir, PEG 6000, sukraloz ve bogiirtlen aromasi igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar 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 sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVDAY PLUS nedir ve ne icin kullanilr?
2. LEVDAY PLUS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVDAY PLUS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. LEVDAY PLUS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. LEVDAY PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

LEVDAY PLUS, beyaz renkte, yuvarlak efervesan tabletler halindedir. 10, 20 ve 30 efervesan
tablet plastik tiip, plastik kapak ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile
beraber ambalajlanir.

LEVDAY PLUS, burun tikanikligin1 gideren ve alerji belirtilerini tedavi eden bir ilagtir.
LEVDAY PLUS, mevsimsel ve y1l boyu siiren alerjik nezlenin belirtilerinin (burun tikanikligi,
aksirik, burun akintisi, g6z ve burun kasintis1 gibi) tedavisinde kullanilir.




2. LEVDAY PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEVDAY PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

LEVDAY PLUS’1n bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine, efedrine veya diger
piperazinlere kars1 alerjiniz var ise (asir1 duyarl iseniz),

Agir kalp ve koroner damar hastaliginiz varsa,

Kalp atiminin hizlanmasinin (tasikardinin) eslik ettigi hastaliginiz var ise,
Dihidroergotamin igeren bir agr1 kesici ilag aliyorsaniz,

Monoamin Oksidaz (MAO) Inhibitdrii olarak bilinen depresyon (ruhsal ¢okkiinliik) ilaglar1
kullantyorsaniz veya son 14 giin i¢inde kullandiysaniz (kan basincinizda ani yilikselmeye
sebep olabilir),

Geg¢miste inme (felg) gecirdiyseniz,

Beyin kanamasina bagli inme gelistiren yliksek risk grubundaysaniz,

Diger sempatomimetik ilaglar (burun tikanikligini giderici ilaglar, istah bastirici ilaglar ya
da amfetamin benzeri psikostimiilanlar) veya beta blokorler (atenolol, metaprolol ve
benzeri etken maddelerini i¢eren ve kalp atim hizin1 azaltan, tansiyonu diisiiren ilaglar)
kullantyorsaniz,

Tiroid hormonlarinin asir1 salgilanmasi (hipertiroidi) kontrol edilemiyorsa,

Bobrek stli  bezinizde tansiyon yiikselmesine sebep olan bir tiimdér varsa
(feokromositoma),

Iseyememe sonucu mesanede asir1 idrar birikmeniz (idrar retensiyonu) varsa,

12 yasin altindaysaniz,

Kan basincimiz_c¢ok yiiksekse (siddetli hipertansiyon) veya ilacla kontrol altina
alinamayan hipertansiyonunuz varsa,

Siddetli akut (dni gelisen) veya kronik (uzun siiredir olan) bobrek hastahiginiz ve
bobrek vetmezliginiz varsa

LEVDAY PLUS’1 kullanmayniz.

LEVDAY PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp damar hastaliginiz varsa,

Diyabet (seker hastaligi) hastaliginiz varsa,

G0z tansiyonun artmasi (glokom) durumunda,

Yiiksek kan basinciniz varsa,

Kalp atiminiz normal ritmini kaybediyor (kardiyak aritmi) ise,

Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizliginiz varsa,

Orta derecede bobrek veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

60 yasin iizerinde iseniz,

Sempatomimetik etki gosteren ilaglar [dekonjestanlar (burun tikanikligini giderici ilaglar)],
istah kesiciler, amfetamin, trisiklik antidepresanlar gibi) aliyorsaniz (Seyrek olarak
psodoefedrin dahil olmak iizere sempatomimetik sistemi uyaran ilaglarla beyinin arka
boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (PRES) ve beyin damarlarinda iyilesebilen
daralma (RCVY) bildirilmistir. Belirtiler ani baslangicli siddetli bas agrisi, bulanti, kusma
ve gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ giinde diizelmistir.
PRES/RCVS belirti ve semptomlar1 gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.).



- Yiiksek tansiyonu diistiren (antihipertansif) ilaglar aliyorsaniz,

- Alkol veya merkezi sinir sistemi depresanlar1 (baskilayicilari) olarak bilinen ilaglar
kullantyorsaniz, LEVDAY PLUS’1 dikkatli kullaniniz.

- Prostat biiyiimesi veya mesane bosalmasinda tikanikliginiz varsa,

- Kanm asir1 derecede pihtilagsmasi riskini tagiyan bir hastaliginiz varsa (enflamatuvar
bagirsak hastaligi gibi),

- Kalbin ¢alisma hiziyla iliskili kalitsal bir hastaliginiz varsa (uzamis QT sendromu ve
Torsades de Pointes) veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

- 5 giinden daha uzun siire kullanmayniz.

- Kalp hastalig1 nedeni ile dijital kullaniyorsaniz,

- Kalp atar damarlarinizda daralma (iskemik kalp hastaligi) varsa,

- Psodoefedrin iceren ilaclarin _kullanimini _takiben posterior geri doniisiimlii
ensefalopati _sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii _serebral vazokonstriksiyon
sendromu (RCVS) vakalari rapor edilmistir. PRES ve RCVS, beyne kan akisinin
azaldigi nadir durumlardir. PRES veya RCVS belirtisi olabilecek semptomlar
gelismesi durumunda hemen LEVDAY PLUS’1 kullanmayi birakin ve acil tibbi
yvardim alimiz (semptomlar icin bkz. Boliim “4. Olas1 yan etkiler nelerdir”).

Bu uyarilar ge¢miste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢cin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

LEVDAY PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEVDAY PLUS’1, a¢ veya tok karnina alabilirsiniz. LEVDAY PLUS’in alkolle birlikte
kullanilmas1 sakincalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVDAY PLUS’1n hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri yoktur. LEVDAY PLUS
hamile kadinlara verilmemelidir, ¢iinkii hamilelik boyunca giivenli olup olmadig:
kanitlanmamustir.

LEVDAY PLUS’in hamile kadinlarda, kazara uygulanmasi, hamilelik veya fetus/yeni dogan
bebegin saglig1 tlizerinde ters bir etki olusturmamis olsa da LEVDAY PLUS’in kullanimi
kesilmelidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Setirizin ve psddoefedrin anne siitiine gectigi icin, LEVDAY PLUS’1 sadece doktorunuzun
kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Ara¢ ve makine kullanim
LEVDAY PLUS alan hastalarin, 6zellikle motorlu tasit ve tehlikeli makineler kullanilacaksa,
dikkat etmeleri ve onerilen dozlari asmamalari Onerilir, ayrica yan etki (uyusukluk, yorgunluk,



bitkinlik, sersemlik hissi, vb.) goriilme olasiligini da dikkate almalar1 gerekir. Bas donmeniz
varsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

LEVDAY PLUS’In i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir efervesan tablette 5,30 mmol (207,26 mg) potasyum ihtiva eder. Bu durum
bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalarda ya da kontrollii potasyum diyetinde olan
hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Yiiksek tansiyonlu bir hastaysaniz ve beraberinde agr1 ve enflamasyonda kullanilan
nonsteroidal antiinflamatuvar (steroid yapida olmayan bir iltihap ¢oziicii) bir ilag hem de
LEVDAY PLUS aliyorsaniz bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Beyin kanamasina bagli inme riskini arttiran faktorlere sahip bir hastaysaniz ve beraberinde kan
damarlarin1 daraltici ilaglar (bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin, ergotamin gibi) ve
diger burun tikanikligini giderici (dekonjestan) ilaglarla (fenilpropanolamin, fenilefrin, efedrin
gibi) birlikte LEVDAY PLUS aliyorsaniz bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi iizerinde etkisi
olan diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyaniklik tizerine olumsuz etkisi olabilir.

Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag olan moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif
kriz (ciddi kan basinci yiikselmesi) riski olusturur.

Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag olan Monoamin Oksidaz Inhibitérleri (MAOI) ile
sempatomimetik aminleri ayn1 zamanda kullaniyorsaniz kan basincinizda artis (hipertansiyon)
ve tansiyon ylikselmesine bagl bir kriz meydana gelebilir. Bu durum MAO inhibitorleri ile
tedavinin kesilmesinden sonraki 2 hafta i¢inde de gortilebilir.

Bu nedenle LEVDAY PLUS tedavisine baslanabilmesi i¢in MAOI ile tedavi kesildikten sonra
en az 14 giin gegmis olmalidir.

LEVDAY PLUS, yiiksek tansiyonlu hastalarin tedavisinde kullanilan (antihipertansif) beta
adrenerjik reseptor blokerleri ve metildopa, guanetidin ve rezerpin gibi ilaglarin etkilerini
azaltabilir.

Linezolid olarak bilinen bir antibiyotigin psodoefedrin ile birlikte uygulanmasi, kan basinci
normal olan hastalarda kan basincinda artisa neden olabilir.

Psodoefedrin, dijital (bir kalp ilaci, digoksin) ile es zamanli kullanildiginda ektopik pacemaker
(kalp atim1 i¢in uyar1 olusturan merkez disindan uyar1 olusmasi) aktivitesinde artis meydana
gelebilir. Bu nedenle kanda tedavi i¢in gerekli dijital seviyesi saglanmis (dijitalize) hastalarda
LEVDAY PLUS kullanimindan kagmilmalidir.



Halojenli anestezik ajanlarla es zamanh kullanim, kalpte ventrikiillerde meydana gelen ritim
bozuklugunu arttirabilir veya kétiilestirebilir.

Antasitler ve proton pompa inhibitorleri olarak bilinen mide ilaglari, psddoefedrinin emilim
hizini artirir; kaolin ise azaltir.

LEVDAY PLUS igerigindeki burun tikanikhi§i giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar
(6rnegin amitriptilin, imipramin), istah kesici ilaglar (6rnegin deksfenfluramin, sibutramin) ve
baz1 sinir sistemi uyarici ilaglar (6rnegin metilfenidat, atomoksetin) veya MAOI’leri (6rnegin
moklobemid, fenelzin) ile beraber kullanilmas1 bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir.

[lacin psddoefedrin icermesinden dolayl, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin,
metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini
kismen tersine ¢evirebilir.

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

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

Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.
Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir) yan etkilerini artirir.

LEVDAY PLUS antihistaminik etkisinden dolayi, alerji deri testlerinin sonuglarin
etkileyebilir, bu testleri uygulamadan 6nce uygun bir arinma dénemi gerekir.

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

3. LEVDAY PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

12 yas iistii gocuklarda ve erigkinlerde: Giinde iki kez bir efervesan tablet (sabah ve aksam), ag
veya tok karnina alinir.

 Uygulama yolu ve metodu:

LEVDAY PLUS agizdan kullanim i¢indir. Efervesan tablet bir bardak suda (150 ml) eritilerek
icilir. Suda eritilerek kullanima hazirlanan ilag¢ bekletilmeden i¢ilmelidir. Efervesan tabletler
cignenmemeli ve yutulmamalidir.

* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
12 yas alt1 ¢ocuklarda, etkililik ve gilivenlilik ile ilgili bir kontrollii ¢calisma olmadigindan



LEVDAY PLUS 12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
60 yasin lizerindeki hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastalifin siddetine gore daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir. Agir bobrek
yetmezliginiz varsa ve diyalize giriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz. Sadece karaciger
yetmezliginiz varsa genel Onerilen 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 diisiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore secilir. Dozu doktorunuz
belirleyecektir.

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

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Eger LEVDAY PLUS in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEVDAY PLUS kullandiysamz:

Doz agimi belirtileri kalp hizinda artis, kalpte ritim bozuklugu, kan basincinda artig, merkezi
sinir siteminin baskilanmasina dair belirtiler (uyku hali, solunumun durmasi, biling kaybi, sok
bayilma) olabilir. Ayrica, merkezi sinir sisteminin uyarilmasina dair belirtiler de goriilebilir
(Orn, uykusuzluk, olmayan goriintiiler ve sesler, dokunuslar hissetme, titreme, nobetler).
Yetigkinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda, huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk goriilebilir.

Bu belirtiler hayati tehlikeye neden olabilirler. Tibbi miidahaleye gerek olusturabilir.
Semptomatik (belirtileri giderici) ve destekleyici tedavi i¢in hastane ortamina gereksinim
olabilir.

LEVDAY PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

LEVDAY PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Bir sonraki dozu almak i¢in daha zaman varsa, unutulan dozu hatirladiginiz anda aliniz. Bir
sonraki dozu alacaginiz saat yaklastiginda unutulan dozu almaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



LEVDAY PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LEVDAY PLUS ile tedavinin siiresi, belirtilerin goriildiigi donemi agmamali ve 2-3 haftay:
gecmemelidir. Burun tikaniklig1 acisindan yeterli rahatlama saglandiginda, eger gerekirse
sadece levosetirizin ile tedavi siirdiiriilmelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LEVDAY PLUS 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LEVDAY PLUS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nefes darligy; yiizde, dudaklarda, goz kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride siddetli
kasint1 ve dokiintii; tansiyon diismesine bagli carpinti ve bas donmesi (Asirt duyarlilik),
Ani baslangigh siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugu (PRES sendromu),
Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon),

Kalp atislarinda diizensizlik, carpinti, gogiis agrisi,

Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu),

Karinda agr1 ve kanli ishal belirtileriyle kendini gosteren kalin bagirsak iltihab1 (iskemik
kolit),

Kaslarda ani gii¢ kaybi, his kaybi, gérme bozukluklar1 (inme),

Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin nobet durumu (konviilsiyon),

Titreme,

Eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudak ya da 6zellikle agiz i¢i veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde (anjiyondrotik 6dem),

Gergekte olmayan seyleri gorme ve duyma hali varsa (varsani-haliisinasyon).

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEVDAY
PLUS’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 siniflandirilmisgtir:

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 gortilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

— Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin iistiine ¢ikmast,

—  Agiz kurulugu,

—  Mide bulantisi,



Yorgunluk,

Bas donmesi, sersemlik hissi,
Bas agrisi,

Uyuklama hali/uyusukluk,
Sinirlilik,

Uykusuzluk, uyku bozukluklari,
Kusma.

Yaygin olmayan:

Kaygi, asir1 huzursuzluk hali, anksiyete,

Erkek hastalarda idrar yapamama (6nceden mevcut prostat bilylimeniz varsa bu durumu
hizlandirici bir neden olabilir),

Agril1 idrar,

Karm agrisi,

Telas hali.

Seyrek:

Nefes darlig; yiizde, dudaklarda, goz kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride siddetli
kasint1 ve dokiintii; tansiyon diismesine bagli carpint1 ve bas donmesi (Asirt duyarlilik),
Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon),

Kalp atislarinda diizensizlik,

Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu), hepatit,

Titreme,

Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin nébet durumu (konviilsiyon),

Gergekte olmayan seyleri gorme ve duyma hali varsa (varsani-haliisinasyon),

Deride kuruluk, dokiintii,

Terlemede artis,

Kurdesen,

Paranoid diisiinceler (ortamda tam ve gegerli bir kanit bulunmaksizin kisinin her seyden
asir1 derecede kuskulanmasi durumu),

Uyarilabilme (Uyarana kars1 asir1 duyarli olma durumu, tepki gésterme yetenegi),
Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri,

Alerjik dermatit,

Ciltte solukluk.

Cok seyrek:

Kilo artisi,

Kas agrist,

Saldirganca ya da asir1 derecede huzursuz davranis,

Tat alma duyusunda bozukluk,

Depresyon,

Psikotik (ruhsal) bozukluklar,

Gorme bozuklugu,

Ani dolasim bozuklugu,

Bir siire boyunca ayni1 yerde tekrarlayan yerlesmis deri iltihab,
Nefes almada giigliik,

Carpinti,



— Karmda agn ve kanli ishal belirtileriyle kendini gosteren kalin bagirsak iltihabi (iskemik
kolit),

— Kaslarda ani gii¢ kaybi, his kaybi, gorme bozukluklari (inme),

—  Eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudak ya da 6zellikle agiz i¢i veya bogazin yutmay1 veya nefes
almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde (anjiyondrotik 6dem).

Bilinmiyor:

— Ani baglangicl siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugu (PRES sendromu),

—  GOogiis agrist,

—  Okiilojirasyon (G6z kiiresinin istem dis1 herhangi bir yonde hareketi),

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

Posterior geri doniisiimlii_ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral

vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) belirtileri olabilecek asagida belirtilen semptomlar

gelismesi durumunda hemen LEVDAY PLUS’1 kullanmayi birakin ve acil tibbi vardim

ahmz:
e Ani baslayan siddetli bas agrisi
e Hasta hissetmek
e Kusma
e Bilin¢ bulanikligi

e Nobetler, sgormede 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LEVDAY PLUS’1n saklanmasi
LEVDAY PLUS 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVDAY PLUS 1 kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVDAY PLUS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


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

Ruhsat Sahibi :  Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0850 201 23 23
Faks 102124816111
e-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri : Neutec {la¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 /| SAKARYA
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.

10


mailto:bilgi@neutec.com.tr

