KULLANMA TALIMATI

LEZIN 0,5 mg/mL oral ¢ozelti
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 1 mL oral ¢ozeltide 0,5 mg levosetirizin dihidroklorir
o Yardimcit maddeler: Gliserin, basit surup (saf su, rafine seker), propilen glikol, metil
paraben, propil paraben, sodyum asetat trihidrat, glasiyel asetik asit, tutti frutti aromasi

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
-Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi syleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEZIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEZIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEZIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LEZIN'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

www.ilac101.com 1


https://ilac101.com

1.LEZIN nedir ve ne icin kullamhr?

e LEZIN, alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik ilaclar,
histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirir.

e LEZIN, agizdan alinan bir ¢ozeltidir.

e LEZIN, 200 mL'lik amber renkli cam sise ambalajda, kutuda bir dozlama oral
siringasi ile birlikte takdim edilmektedir.

e 2 yasin Uzerindeki hastalarda, alerjik nezle (intermittan/persistan veya
mevsimsel/pereniyal) ve nedeni bilinmeyen miizmin kurdesen (kronik idiopatik
urtiker) ile iliskili belirtilerin (kasint, kabarti, kizariklik) giderilmesinde endikedir.

2. LEZIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LEZIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin madde levosetirizin dihidrokloriir ya da LEZIN'in yardimci maddelerinden
herhangi birisine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
e Agir bobrek yetmezliginiz (Bobrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde
olan kreatininin kandan temizlenme hizi 10 mL/dak’ nin altinda ise) varsa.

LEZIiN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e LEZIN’in bebekler ve 2 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmas1 énerilmemektedir.
e LEZIN alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Hassasiyeti olan hastalarda,
setirizin ya da levosetirizinin alkol veya beyine etkisi olan diger ilaglarla birlikte
alimmasinin uyaniklik {izerine olumsuz etkisi olabilir.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz

LEZ_iN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEZIN, yemekle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
e Hamilelerde kullanimindan kaginilmalidir.
e Ancak doktorunuzun risk/yarar oranmmi gozeterek verdigi receteye gore
kullanabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Setirizin siite gectigi i¢in emziren anneler kullanmamalidir.

Arac ve makine kullanimm

Levosetirizin, kullanan bazi hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger
tehlikeli olabilecek eylemleri yapmayi, arag ya da makine kullanmay:1 diisiinliyorsaniz,
tedaviye vereceginiz yanit1 gérene kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz onerilir.
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LEZIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi1 sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

LEZIN igeriginde bulunan metil paraben ve propil paraben nedeniyle alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

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

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

3. LEZIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar
LEZIN'i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza tekrar danismalisiniz.

2 — 6 yas arasi ¢ocuklarda: Ginde iki kez 2,5 mL ¢Ozelti.
6 yas ve tizeri gocuklar, yetiskinler ve yashilar: Gunde bir kez 10 mL ¢ozelti.

Uygulama yolu ve metodu

LEZIN sadece agizdan kullanim i¢indir.

Kutuda bir dozlama siringas1 bulunmaktadir. Cozelti oldugu gibi ya da bir bardak suda
seyreltilerek alinabilir.

Dozlama siringasinin kullanima:

e Dozlama siringasini siseye daldirin ve doktorunuzun belirttigi mililitre (mL) doza
denk gelen isarete kadar pistonu ¢ekerek ¢ozelti doldurun.

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim i¢in giinliik doz olan 5 mL, siseden giinde iki
kez 2,5 mL cekilerek Ol¢iiliir (siringa isaretine ¢ok dikkatle bakiniz).

e Dozlama siringasini siseden ¢ikarin ve pistonu asagi dogru bastirarak i¢indekileri bir
kasiga veya bir bardak suya bosaltin. Ilag, seyreltildikten hemen sonra agizdan
alimalidir.

e Her kullanimdan sonra siringa ve pistonu ayirarak yikayiiz.

www.ilac101.com 3


https://ilac101.com

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
2 yasin altindaki cocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu yas grubunda
kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyonu normal olan yasli hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

e Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

e Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

e Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel dnerilen dozu kullanabilirsiniz.

e Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine
g0re daha diisiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore segilir. Dozu
doktorunuz belirleyecektir.

LEZIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikdyetlerinizin tipi, slresi ve cinsine gore
doktorunuz size bildirecektir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger LEZIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEZIN kullandiysamz

LEZIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yetigkinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda, huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk goriilebilir.

LEZIN’i kullanmay1 unutursaniz

LEZIN’i almay1 unutursaniz ya da doktorunuzun sdylediginden daha az bir doz alirsaniz, bir
sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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LEZIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LEZIN’i belirlenen tedavi siresinden daha kisa kullandiginizda, zararli etki goriilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, LEZIN tedavisine baslamadan énceki
diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, LEZIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEZIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik reaksiyonu)

- Istem dis1 siddetli kasiimalarla belirgin nébet durumu (konviilsiyon)

- Karaciger iltihabi (hepatit)

- Anormal karaciger fonksiyonu

- Carpinti

- Nefes darlig1

- GOrme bozuklugu

- Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin Gstune ¢ikmasi (tasikardi)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEZIN'e
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz
- Agiz kurulugu

- Bag agrnisi

- Yorgunluk

- Uyku hali/uyusukluk

- Bitkinlik

- Karin agrisi

- Odem

- Siddetli kaginti

- Deri dokintusu

- Kurdesen (Urtiker)

- Kilo artis1

- Kas agris1

- Saldirganca ya da agir1 derecede huzursuz davranis

- Bulant1

- Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (halusinasyon)

- Depresyon

- Okiilojirasyon (G6z kiiresinin istem dis1 herhangi bir yonde hareketi)

Bunlar LEZIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. LEZIN’in saklanmasi

LEZIN’i Gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Sise ilk agildiktan sonra 25°C’de saklanmali
ve 3 ay i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEZIN’i kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEZIN’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYIi LTD. STI.
Inkilap Mah. Akcakoca Sok. No: 10

Umraniye 34768 Istanbul

Imal yeri:
NOBELFARMA ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 / Diizce

Bu kullanma talimati ...1...1...tarihinde onaylanmistir.
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