
KULLANMA TALiMATI

LEVMONT 2,5/4 mg fiEncmc tableti

A!rzdan ahnrr.

. Etkin rut.lde(let):2,5 mg levosetirizin dihidroklortir ve 4 mg montelukasta esdeler 4,157

mg montekulast sodlum igerir.

. yardtmct madde(lei: Mannitol DC (E 421), mikokristalin seliiloz (Avicel pH 102),

hidroksi propil seliiloz (HPC LH-ll), koskarmelloz sodlum (Acdisol), aspartam (E 951),

gilek aromasr, krem karamel aromasr, magnezyum stearat, sodyum hidrojen karbonat, krrmzt
demir oksit (E 172)

Bu Kullanma Talimattnda:

1. LEVMONT nedbve ne igit kullan t?
2. LEVMONT'I kullanmqdan 6nce dikkat edilmesi gerckenler

3. LEIryIONT nasrl kullan lrr?

4, Olasryan etkiler neledir?

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkaflice
okuyunuz, Siinkii sizin ifin ainemli bilgiler igermektcdir.
. Bu kullanma talimattnt sal<Jaymtz. Dqha sonra tekrdt okumayq ihtiyaq duyabilirsiniz.
. Efiet ilave sorulanntz olursa, liitfen dolqorunuza veya eczaanrza dan6mtz.
. Bu ilaQ ki$isel olarak sizin iQin reQete edilmittir, bq{kalannq vermE)iniz.
. Bu ilacm kullanrmt sraunda, doktora veya hastaneye gittiEinizde dohorunuza bu ilacr

kul I andtEtktzt s aii eyiniz,

. Bu lalimqtta yaz anlara qtnen uyuma. ilag hakhnda size dnerilen dozun dqnda yiiksek
veJ'a diitiik doz kullanmayhtz.

5. LE l/ll[ONT' a t s ak lanmast

Baghklarr yer almaktadrr.



l. LDVMONT nedir ve ne igin kullanrhr?

LEVMONT, 2,5 rng levosetirizin dihidrokloriir ve 4 mg montelukast igeren pembe T e beyaz

gift katmanh oval, bikonveks gigneme tabletleridir'

Levosetirizinalerjitedavisindekullanrlanbirantihistaminiktir.Antihistaminikilaglar

histamininetkisiniyokeder,alerjibelirtileriniortadankaldrnr.Montelukastliikotrienleradr

verilen maddeleri engelleyen bir ltikotrien ahc$r (reseptlir) antagonistidir (kar9lt etki

gijsteren). Ldkotrienleri engelleyerek astrm belirtilerini iyileltirir' Montelukast steroid

(kolesterolle iligkili, ya! yaprda bir organik bilegik) delildir'

LEVMONT alerjik rinit (nezle) ve alerjik rinitle birliLle olan ashm tedavisinde ve

semptomlanmn giderilmesinde endikedir'

Astrm nedir?

Ashm viicudun drgrndaki havayr akcilerlere tallyan tiipler olan brongiyal hava yollarrnda

siirekli (kronik) bh enflamasyondur. Ashm belirtileri $unlardr:

r Oksiiriik

. Hlr hh solunum

. Gijgiis srkrimasl

o Nefes darltft

Alerjik rinit nedir?

. Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit a[ag, gimen ve ot polenled gibi ev

dtgrnda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

. Uzun sihe devam eden (pereniyal) alerjik dnit ytl boyu giiriilebilir ve genellikle ev tozu

akarlarr, ha1'van ttiyii kepeEi velveya kiif sporlart gibi ev igindeki aledenler ile tetiklenir'

. Alerjik rinit belirtileri a'afrdakileri igerebilir:

- Burun trkamkhfr, aklntlsl ve/veya kaslntlsl

- Hap$rnk

2. LEVMONT'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenlcr

LEVMONT'u ataErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er:

. Bu iirihrin bilesimindeki maddelerin herhangi birine kar$r atrn duyarhhlrmz var ise

(Alerjik reaksiyon, deride isilik, kastntr, yiiz, dudak, el/ayaklarda 9i5me veya nefes almda

giigliik olamk ortaya grkabilir)



. Agrr bt brck yetmezliginiz (Bitbrek fonksiyonlanm izlemek igin kullamlan bir madde olan

keatininin kandan temizlenme hrzr l0 ml/dak'nn alhnda ise) varsa

LEVMONT'u, apafirdaki durumlarda Di KKATLi KULLANINIZ

. LEVMONT alkol ile birlikte almdrErnda dikkatli olunuz. Rasemik setirizinin alkoliin

etkiledni artrrmadlF gitsterildigi halde hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da

levosetirizinin alkol veya beyne etkisi olan diler ilaglarla birlikte altnmasrnm uyantkhk

iizerine olumsuz etkisi olabilir.

. idrar torbamzr boqaltamama olaslllglnlz varsa (omurilik yaralanrnasr veya prcstat

biiyiimesi gibi duumlarda), doktorunuza dan$mz.

. Ashmrmz veya solunumunuz kdtiilegime, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

. LEVMONT'un akut astrm ataklanmn tedavisinde etkinlili kanttlanmamrfhr. Bir atak

ya$arsamz doktorunuzun size verdiEi talimatlam uyunuz. Ashm ataklan igin aldrErmz

kurtancr inhale ilaclnm trer zamar. yanrntzda bulundurunuz.

. Tiim astlm ilaglarrruzr doktorunuz tamfindan belirtilen 5ekilde almanz dnemlidir.

LEVMONT doktorunuzun size regetelediEi diger astrm ilaglannm yerine

kullamlmamahdrr.

. Ashm kartrtl ilaglar alan tiim hastalar g bal hastahk, kollarda veya bacaklarda uyuqukluk

veya kanncalanma, akciger semptomlannda kdti.tlelme ve/veya diikiintti olaylanmn

kombinasyonunu yagadrklannda doktorlanna bagvurmalan gerektili konusunda

uyanlmahdr.

. Ashmlmz varsa ve ashmmz asetilsalisilik asit (aspirin) ahnca kotiilegiyors4 LEVMONT

aluken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adr verilen agn kesici diEer

ilaplan kullanmamaya qal1iln.

LEVMONT'un etkin maddelerinden biri olan montelukastm kullammr strasrnda duygu durum

deligiklikleri (saldrrgan davramglar veya diilmanhk hissetrneyi igeren ajitasyon, endiSe

hissetme, depresyon, disoryantasyon, kabuslan igeren riiya anormallikleri, haliisinasyonlar,

upmada zorlanma, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar dtigtincesi ve davramgr

(intihar gi timi dahil) ve tremor) bildirilmigir. Bu tiir deEifiklikler ile kargrla5mamz halinde

mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.



Bu uyarrlar, gegmi$teki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse litfen

doktorunuza darusrmz.

LEVMONT'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

LEVMONT yemeklerle birlikte veya yemek aralarrnda ahnabilir.

Hamilelik

Ilact kullqnmaalan ance dokloruntaa veya eczacmtza danrsmrz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz doktorunuza bildiriniz. LEVMONT'u

kullamp kullanmayacalrmz ile ilgili karan doktorunuz verecektir.

Tedayiniz stas da hamile oldulunuzu fork ederseniz hemen doklorunuza rreya eczacntza

dahqmtz.

Emzirme

Ilact kullanmadan ance doklorunuza veya eczacmrza dantsmtz.

LEVMONT, emzirme dtineminde kullamlmamahdr.

Arag ve makine kullammr

LEVMONT'un igerilindeki etkin maddelerden biri olan levosetirizin kullanan bazt hastalar

uyugukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmigtir. Eger tehlikeli olabilecek eylemleri yapmay,

arag ya da makine kullanmay dti$iintiyorsanlz, tedaviye vereceEiniz yamt! gdrene kadar

beklemeniz ve dikkatli olmanz dnerilir. Bununla birlikte iizel testler dnerilen dozlarda

levosetirizin alndrktan sonra zihinsel bulanrkhk, tepki verebilme yeteneEi ya da arag stilme

yeteneEinde higbir bozulma bulunmadrlrnr ortaya koymuStur.

LEVMONT'un igerilindeki etkin maddelerden biri olan montelukast ile gok ender bildirilen

belirli yan etkiler (baq diinmesi ve uyuklama) bazr hastalann arag veya makine kullanma

becerisini etkileyebilir.

LEVMONT'un iqerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler

LEVMONT igerilinde bulunan yardrmcr maddelere karqr agrn bir duyarhhlrruz yoksa, bu

maddelere balh olumsuz bir etki beklenmez.

Aspartam uyansl

Bu tibbi ilrtin fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin

zararll olabilir.



Mannitol uyansl

Yardrmcr madde olarak 105,54 mg mannitol igerir. Dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.

Sodlum uyansr

Bu hbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma baEh yan etki beklenmemektedir.

Difcr ilaglar ile birlikte kullanrmr

Levosetirizin i le ballanrrh etkile$imler

Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin santral sinir sistemi tizerinde etkisi
olan diler ilaglar ile birlikte alnmasrnm uyamkhk iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Montelukast ile baglantrh etkileqimler

Baz ilaglar LEVMONT'un etki mekanizmasnl degigirebilif veya LEVMONT diEer
ilaglannzrn etki mekanizmasrm deEittirebilir. Eler agaprdaki ilaglan ahyorsaruz,

LEVMONT'a baflamadan iince bunlan doktorunuza stiyleyiniz:

. Fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullanrlrr)

. Fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullamlrr)

. Rifampisin (tiberkiiloz ve bazl diger enfeksiyonlann tedavisi igin kullamlrr)

r Gemfibrozil (kanm hiicreler haricindeki srvr krsmrnda yer alan yiiksek ya! diizeyinin
tedavisi iqin kullamlrr)

EEer regeteli ya da rcqetesiz herhangi bir ilaa Su antla kullanyorsantz teya son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen doldorunuza teya eczacmrza bunlar hakhnda bilpi verinz.

3. LEVMONT nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz/uygulama srkhfr igin talimatlar:

15 ya9 ve iizeri gocuklar ve yetigkinler: Giinde bir kez iki adet LEVMONT 2,5/4 mg gigneme

tableti kullamhr.

2-14 ya5 arasrndaki gocuklar: Giinde bir kez bir adet LEVMONT 2,5/4 mg gigneme tableti
kullamlrr.

Uyum igin ayn tabletler halinde levosetirizin ve montelukast alan hastalar arru bilesen
dozlanm igeren LEVMONT'a gegebilirler.



Alerjik rinit ve alerjik ktikenli astrm iizednde LEVMONT'un rerapijtik etkisi bir giin iginde

baqlar. Hastalara, aledik temasrl yer aldrEr diinemlerde de LEVMONT almaya devam

etm€leri tavsiye edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

. LEVMONT, agrz yoluyla gilnenerek ahmr.

. LEVMONT'un a9 veya tok kamrna ahnmasrnda herhangi bir saktnca yoktur.

Deliqik ya9 gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

LEVMONT'un 2 yaqrn alhndaki gocuk ve bebeklerde veri bulunmamasr nedeniyle

kullamlmasr iinerilmemektedir.

Ya$hlarda kullanrmrl

Bdbrek fonksiyonu nomal olan ya$h hastalarda dozun ayarlanmasl gerckmemektedir.

dzel kullamm durumlarr:

Bdbrek /KaraciEcr yetmezliEi:

Bdbrek yetrnezliEi olan hastalara, hastahgm $iddetine giire daha diitiik doz verilebilir.

Qocuklarda ise doz viicut aErhgma gtire segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

Agr bdbrek yetmezliginiz varsa kullanmayrmz.

Sadece karacifer yetmezli|iniz varsa genel dnerilen dozu kullanabilirsiniz. Ancak ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadrr.

Hem karaciEer hem de bitbrek yetrnezliEi olan hastalara, bijbrek hastahgrnn iiddetine gtire

daha diiqiik doz verilebilir

E{er LEVMONT'un etkisinin qok giiglti wya zayrf olduluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactnc ile lonusunuz.

Kullanmanrz gerekendcn daha fazla LEVMONT kullandrysanrz:

Yeti$kinlerde uluqukluk olabilir. Qocuklarda husursuzluk ve huzursuzlulu takip eden

uyuqukluk gtiriilebilir.



LEVMONT igerilindeki etkin maddelerden montelukast igin afrn doz durumunda yan etkiler
rapor edilmemigtir. Yetigkinlerde ve gocuklarda agm doz durumunda meydana gelen en srk
yan etkiler kann agusr, uyku hali, susama, ba! aEnst, kusma ve asm hareketliliktir.

LEVMONT'\aI kullanmanrz gerekenclen fazlann kullanmtssamz bir doktor veya eczac, ile
konuSunuz.

LEVMONT'u kullanmayr unutursanv

ilacmlzl tavsiye edilen gekilde almaya gahqmz.

Ilacr bir doz almayl unuttuEunuzda, bu dozu almayrmz ve daha sonra normal kullamma
devam ediniz.

Uhutulan dozla dengelemek igin giJi doz almaymtz,

LEVMONT ile tedavi sonlandrnldr!rndaki oluqabilccek etkiler
Eler LEVMONT kullammr konusunda herhangi bir sorun ile kargrlagrrsanlz doktorunuza
veya eczaclnza danlsmtz.

LEVMONT belirlenen tedavi stresinden daha krsa kullanrldrfrnda, zararl etki gtiriilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastaLk belirtilerinin, LEVMONT tedavisine baSlamadan
iinceki diizeyden daha az $iddette olsa da tekar ortaya grkabilecegi unutulmamaLdrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEVMONT'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan
e&iler olabilir.

Aiafrdakilcrden biri olursa, LEVMONT,u kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdltmiinc bagvurunuz

. Agrz, dil, yiiz velveya bolazrn giqmesi, nefes alma veya yutma giigliikleri (gdEiis darhEr
veya hmltlh solunum), kurdegen, iiliimctil olabilen kan basrncrnda ani dii$iire neden olan
bayrlma veya goku igeren alerjik reaksiyon (agrrr duyarhhk reaksiyonu)

. Istem dllr $iddetli kasrlmalarla belirgin nttbet durumu (konviilsiyon)

. Grip benzeri hastahklar, kol ve bacaklarda uyugma, ilnelenme ve hissizlik, solunum
bulgulanmn kittiile$mesi velveya diikiintil

. Karaciger iltihabr (hepatit)



. qaryrntr

. Nefes darltEr

. Gtirme bozuklugu

. Dakikadaki kalp attm saylslnm normalin iistiine grkmasr (ta$ikardi)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan sizde mevcut ise, sizin LEVMONT,a
kargr ciddi alerjiniz var demektir, Acil tlbbi miidahaleye veya hastaneye yatrrrlmamza gerek
olabilir.

Yan etkiler a5alrdaki kategodlerde g6sterildiEi Sekilde tanmlanmrShr:

Qok yaygrn: l0 hastanm en az I ,inde gdriilebilir.

Yaygm: l0 hastarun birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla giiriilebilir.
Yaygrn olmayan:I00 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.
Se1'rek:1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla gtiriilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastanln birinden az gtiriilebilir.

Srkhlr bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gdriilebilir.

Qok yaygrn:

. Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yayg|n:

. Bai agnsr

. Uykuya egilim

. Agz kuruluEu

r Susarna

o Uyku hali

o Halsizlik

. ishal

. Bulantl

. Kusma

. Ditkiintii

. Atel

. Kann agdsl

. KaraciEerenzimlerindeyiikselme



Yaygrn olmayan:

o Bitkinlik

o Hazrmsrzhk

o Uyku bozukluklarr

r Kabuslar dahil riiya anormallikleri

. Uykusuzluk

r Sinirlilik

r Arksiyete

. Huzursuzluk

o Agresifdavramqlar ya da diigmanhk hissetme

. Uyurgezerlik

. Depresyon

. Ba$ ddnmesi

o Kanncalanma hissi

. His kaybr

. Nitbet geqirme

. Bunrn kanamasl

o Morluk

. Kalmtl

. Kurdelen

o Eklem aErrsr

. Kas kramplan dahil olmak iizere kas agnsr

. Bacaklarda su toplamasl

Kann alnsr

Genel halsizlik durumu (asteni)

Seyrck!

. Kanama eEiliminde artr$

. Titreme

. Qarpmtl

. Dikkat eksikligi

. Unutkanllk



Qok seyrek:

. Haltisinasyon (gergekte var olmayan geyleri giirmek)

. Disoryantasyon (zaman-mekan bilincini yitirme)

. Intihar diitiincesi ve davranrqr (intihar dahil)

. Davram$deEi$iklikleri

. Hepatit (karaciEer iltihabr)

. Cildin altnda ve en srk olarak incik kemilinizin iizerindeki bdlgede ktrmzl dokununca

agnyan krmrzr giglik (eritema nodozum), higbir belirti vermeden aniden odaya grkan

giddetli deri reaksiyonlan (eritema multiforme)

. Al<cigerlede !i$me (iltihaplanma)

Bilinmiyor:

. i$tah anlgr

o Sinirlilik

. Kastlmalar

. Sersemlik

. Bay ma

. Tat alma duyusunda bozukluk

o Giirme bozukluEu

r Bulamk gtirme

. Nefes almada giiqliik

r idrar yaparken yanma

o idran tam yapamama

. Kilo artr$r

. Anormal karaciEer fonksiyonu (karaciger test sonuglannm anomal degerde olmasl)

. Vertigo (denge bozuklulundan kaynaklanan bag diinmesi)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastahk, kollarda veya bacaklarda uyuqukluk

veya kanncalanma akciger semptomlaunda kdtiilefme velveya dtikiintii (Churg-stauss

Sendromu) olaylannm kornbinasyonunu igeren gok nadir olgular bildirilmigtir. Bu
semptomlardan birini veya daha fazlasmr yagarsantz doktorunuza sdylemelisinz.

l0



Efier bu kullanma talimatnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsanz

dokt orunuz u veya eczaan er b i lgil cnd iriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimahnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacfi\z yeya hemgireniz ile konugunuz. Aynca karg aihgmlz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattr amyarak Tiakiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacn
giivenlilili hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saglamr$ olacaksrmz.

5, LEVMONT'un saklanmasr

LEVMONT'u gocuUarn gdremeyeceE| eritemeyeceEi yerlerde ve ambalajmda saklayntz.

25'C'nin alhndaki oda srcakllrnda saklaymz. Nemden ve rgrktan koru;runuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma taihinden sonra LEVMONT'I kullannqymtz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajtnda bozukluklar fark ederseniz LEVMONT'u kullanmayrmz.

Rulrsat Sahibi: Nuvomed Ilag San. Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji celittirme Bitlgesi Dl Blok Kat:3

Esenler,{STANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks | 0 212 482 24 78

e-mail: info@nuvomedilac,com.tr

Orelim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.

1. OSB. l. Yol No: 3

Adapazan / SAKARYA

Bu kltllanm.t talimafi ( ) tarihinde onaylanmtstrr.
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