KULLANMA TALIMATI

SEMPREX"™ 8 mg Kapsiil
Agizdan alinir

Etkin madde: Her kapsiilde, 8 mg akrivastin igerir.
Yardimcit maddeler: 1.aktoz monohidrat, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

o . O

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEMPREX nedir ve ne i¢in kullantlir?

2. SEMPREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SEMPREX nasil kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SEMPREX’in saklanmasi

Bashklari yer almaktadir.

1. SEMPREX nedir ve ne icin kullanilir?

SEMPREX akrivastin etkin maddesini igerir.

SEMPREX, tamamen ya da kismen histaminin (Yabanci bir maddeye karsi viicudun gosterdigi
allerjik reaksiyonlarda etkin bir rol oynayan madde) salgilanmasina bagli oldugu diisiiniilen
durumlardaki belirtilerde rahatlama saglar.

SEMPREX, saman nezlesi dahil alerjik nezlenin, kronik idiyopatik (olusumunda sebep
gosterilemeyen) dirtiker (kurdesen), ciltte ¢izik ile veya kaginma ile olusan iirtiker, sicak dus veya
egzersize bagh firtiker, idiyopatik soguk iirtikeri ve kronik, tekrarlayan, pembe renkli, yiizeyi
pitiirli olan kasintili dokiintiiler gibi histamin kaynakh deri hastaliklarinin belirtilerinin
rahatlatilmasinda kullanilir.
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2. SEMPREX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SEMPREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Akrivastin etkin maddesini igeren ilaglara veya SEMPREX’in igerigindeki herhangi bir
maddeye karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz

° Belirgin bébrek yetmezliginiz varsa.

SEMPREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

. Dikkat gerektiren islerle ugrasiyorsaniz veya ugrasacaksaniz, ilaca kargi gostereceginiz
kisisel cevabi tespit edene kadar bu tiir isleri yaparken dikkatli olunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SEMPREXin yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi
Veri yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SEMPREX'in hamilelikte kullanilmasi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. SEMPREX ancak,
beklenen yararlar muhtemel riskten daha fazla oldugu takdirde gebelikte kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmiginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
SEMPREX'in emziren annelerde kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.

Arag ve makine kullanimi
[laca kars1 kendi kisisel cevabinizi tespit edene kadar, araba kullanmak veya makinede ¢alismak
gibi zihnin uyanik olmasini gerektiren faaliyetler konusunda dikkatli olun.

SEMPREX' in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu iiriin laktoz igermektedir. Doktorunuz size bazi sekerlere kargi tahammiilsiizliigiiniiz oldugunu
soylemisse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger alkol veya diger merkezi sinir sistemi baskilayicilarin etkisindeyseniz zihin uyanikhig
gerektiren gorevler almamalisiniz. SEMPREX’in bunlarla birlikte alinmasi sizde, durumun daha da
kotiiye gitmesine neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SEMPREX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
65 yas ve altindaki yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda, giinde 3 kez 1 kapsiil alinir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

. Cocuklarda kullanimi:
12 yasindan kiiglik ¢ocuklarda, SEMPREX'in kullanimi ile ilgili heniiz yeterli bilgi yoktur. 12
yasin altindaki ¢ocuklara vermeyiniz.

o Yashlarda kullanimi:
65 yas tistii yash hastalarda klinik ¢alisma bulunmamaktadir. Giivenilir veri elde edilene kadar
yasli hastalarda SEMPREX kullanimindan kaginilmalidir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Eger belirgin bébrek yetmezliginiz varsa SEMPREX kullanmayiniz.

Eger SEMPREX in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuza
veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEMPREX kullandiysaniz:

SEMPREX’in akut asir1 dozuyla ilgili herhangi bir terciibe bulunmamasina ragmen, asir1 doz
durumunda, belirtilere yonelik ve destekleyici tedaviler uygulanir. Eger bilinciniz yerindeyse
kusturulmali ve gerekli goriilirse mideniz yikanmahdir. Ozellikle ¢ocuklarda kusma esnasinda
mide igeriginin akcigerlere kagmasina kargt Onlem alinmalidir. Diyalizin herhangi bir yarar
saglayacagi konusunda yeterli bilgi yoktur.

SEMPREX’ den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SEMPREX’i kullanmay1 unutursaniz

ilacinizi almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz ve tavsiye edildigi sekilde almaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SEMPREX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SEMPREX’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanin. Doktorunuz tavsiye etmedikge
ilacimizi almayi birakmayin.

4. SEMPREXin olas1 yan etkileri

Tim ilaglar gibi SEMPREX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Siklik siniflandirmasi asagidaki gibidir:
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Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok seyrek: Uyuklama hali ve uyusukluk
Seyrek: Deri dokiintiisii

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

5. SEMPREX’in Saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEMPREX'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL

Uretici: Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S. Istanbul

Bu Kullanma Talimat:... ..... tarihinde onaylanmstir.
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