KULLANMA TALIMATI

LEVDAY 5 mg efervesan tablet

Agiz yolu ile alinir.

o Etkin madde:

Her bir efervesan tablet, 5 mg Levosetirizin dihidroklortir igerir.

e Yardimct maddeler:

Sitrik asit anhidrus, sodyum bikarbonat, maltodekstrin, povidon, aspartam (E951), asesiilfam

potasyum ve bogiirtlen aromasi igerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsmiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullaminm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigvzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEVDAY nedir ve ne icin kullaniliy?
LEVDAY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVDAY nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LEVDAYin saklanmast

U N

Bashklan yer almaktadir.




1.

LEVDAY nedir ve ne i¢in kullamlir?

LEVDAY, alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik ilaglar,
histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini ortadan kaldrir.

LEVDAY, 20 ve 30 efervesan tablet igeren plastik tiip / silikajelli plastik kapak
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Tabletler sar1 benekli, beyaz renkte, diiz yiizeyli,
yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.

LEVDAY, 6 yag ve Ustli cocuklarda ve yetigkinlerde alerjik nezle (intermittan / persistan
veya mevsimsel / pereniyal) ve nedeni bilinmeyen miizmin kurdesen (kronik idiopatik

tirtiker) ile iligkili belirtilerin (kaginti, kabarti, kizarklik) giderilmesinde endikedir.

2. LEVDAY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVDAY'i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

Etkin madde levosetirizin dihidrokloriir ya da LEVDAY'"in yardimer maddelerinden herhangi
birisine kars:1 aletjiniz (agir1 duyarlihigimz) varsa, _
Agir bobrek yetmezliginiz (Bébrek fonksiyonlarimi izlemek icin kullanilan bir madde olan

kreatininin kandan temizlenme hiz1 10 ml/dak’nin altinda ise) varsa.

LEVDAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

LEVDAY’in bebekler ve 6 yagindan kiigitk cocuklarda kullanimi énerilmemektedir.
LEVDAY alkol ile birlikte ahndiginda dikkatli olunuz. Rasemik setirizinin alkoliin etkilerini
artrmadift gosterildigi halde hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizin'in alkol
veya beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte alinmasimun uyaniklik {izerine olumsuz etkisi
olabilir.

Idrar torbamz1 bogaltmama olasihigimz varsa (omurilik yaralanmasi veya prostat biiyiimesi

gibi durumlarda), doktorunuza danisiniz.

damsiniz.

LEVDAY’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:

LEVDAY’i yemeklerle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz.



Hamilelik

o flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsinz.

o Hamilelerde kullarinundan kaguulmalidir.

o Ancak doktorunuzun risk/yarar oranmni gozeterek verdigi regeteye gore kullanabilirsiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
o [Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

o Setirizin siite gegtigi icin emziren anneler kullanmamalidir.

Arac ve makine kullanim

Levosetirizin kullanan baz: hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger tehlikeli
olabilecek eylemleri yapmayi, ara¢ ya da makine kullanmay: disiiniiyorsamz, tedaviye
vereceginiz yamt1 gorene kadar beklemeniz ve dikkatli olmamz onerilir. Bununla birlikte 6zel
testler 6nerilen dozlarda levosetirizin alindiktan sonra zihinsel uyaniklik, tepki verebilme yetenegi

ya da arag siirme yeteneginde higbir bozulma bulunmadifim ortaya koymustur.

LEVDAY’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler

LEVDAY her bir efervesan tablette 128,62 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gdz dniinde bulundurulmalidir.

LEVDAY aspartam (E951) icermektedir. Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniiri
denilen bir hastalif1 olan insanlar i¢in zararh olabilir.

LEVDAY 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; bu dozda potasyuma bagli1 herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamimi

Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizin'in merkezi sinir sistemi lzerinde etkisi

olan diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyamklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Eger receteli ya da regefesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. LEVDAY nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
LEVDAY'l her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz

doktorunuza ya da eczacimza tekrar damigmalisiniz.
6 — 12 yas arasi ¢ocuklarda: giinde bir kez 5 mg (1 efervesan tablet).

12 yag ve tizeri ergenler ile yetigkinlerde: giinde bir kez 5 mg (1 efervesan tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
LEVDAY’i bir bardak suda eritiniz ve bekletmeden i¢iniz. Giinlitk dozun tek bir seferde alinmasi
onerilir.

LEVDAY gidalarla birlikte ya da yalniz alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

2 yasin altindaki ¢ocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu yas grubunda kullamlmasi
Onerilmez.

6 yasin altindaki ¢ocuklarda, efervesan tablet ile doz ayarlamasi miimkiin olmadigindan

kullanmilmasi dnerilmez.

Yashlarda kullamim:

Bobrek fonksiyonu normal olan yasl hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

o Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastalifin siddetine gtre daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirhifina gére segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

o Agir bébrek yetmezliginiz varsa kullanmayimz.

s Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel 6nerilen dozu kullanabilirsiniz.

¢ Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastahélmn siddetine gore
daha diigiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirlifina gore segilir. Dozu doktorunuz
belirleyecektir.

LEVDAY ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siliresi ve cinsine gore

doktorunuz size bildirecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.
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Ilacimz1 zamaninda almay1 unutmayinz.

Eger LEVDAY in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVDAY kullandiysamiz:
LEVDAY den kullanmaniz gerekenden fozlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

Yetiskinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden uyusukluk

goriilebilir.

LEVDAY’i kullanmay1 unutursamz:
LEVDAY’i almay1 unutursaniz ya da doktorunuzun séylediginden daha az bir doz alirsaniz, bir

sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

LEVDAY ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
LEVDAY’i belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandigimzda, zararl: etki gorilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastahik belirtilerinin, LEVDAY tedavisine baglamadan onceki

diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya gikabilecegi unutulmamalidir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LEVDAY’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LEVDAY’i kullanmayl durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Aglz, dil, yiiz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma veya yutma gligliikleri (g6giis darlig1 veya

soku iceren alerjik reaksiyon (agin duyarlilik reaksiyonu)

- Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin nébet durumu (konviilsiyon)
- Anormal karaciger fonksiyonu

- Karaciger iltihab: (hepatit)

- Carpint1



- Nefes darlig:

- Gorme bozuklugu

- Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin iistline ¢ikmasi (tagikardi)

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEVDAY’e

kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz dokterunuza soyleyiniz:
- Afiz kurulugu

- Bag agnis1

- Yorgunluk

- Uyku hali/uyusukluk

- Bitkinlik

- Sersemlik

- Uyusma

- Carpint:

- Kalp atis izinda artma

- Uyusma

- Bayginlik

- Titreme

- Karin agnsi

- Odem

- Siddetli kasint:

- Deri dokiintiisii

- Kurdesen (deride sigme, kasinma ve kizarma)
- Deride tahris

- Kilo artis1

- Kas agris1

- Saldirganca ya da asin derecede huzursuz davrams

- Bulant:

- Kusma

- Gergekte olmayan geyleri gérmek veya duymak (haliisinasyon)

- Depresyon



- Tekrarlayan intihar endisesi ve/veya diiglincesi
- Disgozi (tat alma duyusundaki degisiklik)

- Ddéniis ve hareketlerde hassasiyet

- Bulamk gérme

- Idrar yaparken agn

- Idrar kesesinin tamamen bogalmamasi

- Artmig aglik hissi

- Depresyon

- Haliisinasyon

- Nefes darlig

- Anormal karaciger fonksiyonu

Bunlar LEVDAY in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugsunuz. Ayrnica karsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattin: arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglanus olacaksiniz.

5. LEVDAY’in saklanmasi

LEVDAY’i ¢ocuklarmm giremeyecegi, erigemeyecedi verlerde ve ambalajinda saklaymz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Kullandiktan sonra tiipiin agzim kapatmay1 unutmayimz.

Son kullanma tarihi ile nyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVDAY i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVDAY’i kullanmayiniz.
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