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KULLANMA TALIMATI
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ZENARO" 5 mg film tablet
Agizdan ahinir.

* Etkin madde: Her bir film tablette 5 mg levosetirizin dihidrokloriir

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, titanyum dioksit
(E171), kolloidal susuz silika, , magnezyum stearat, , talk ve makrogol 6000, sodyum
nisasta glikolat (A tipi), hipromelloz 2910/5

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bagskalarimin belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZENARO nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZENAROyu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZENARO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZENARO’nun saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. ZENARO nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

* ZENARO, blister ambalajlarda 20 tablet igeren kutularda kullanma talimati ile
sunulmaktadir. Tabletler, bir yiiziinde “e” kabartmasi olan beyazimsi oblong bikonveks
film kaph tabletlerdir.

* ZENARO, 6 yas ve iistii cocuklarda ve eriskinlerde, alerjik nezle (intermittan, persistan
veya mevsimsel/perennial) ve nedeni bilinmeyen miizmin kurdesen (kronik idiopatik
urtiker) ile iligkili belirtilerin (kasint1, kabart, kizariklik) giderilmesinde endikedir.
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*2. ZENARO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZENARO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

B Etkin madde levosetirizin dihidrokloriir ya da ZENARO nun yardimer maddelerinden
herhangi birine karg1 alerjiniz (agir1 duyarlihiginiz) varsa,

® Agir bobrek yetmezliginiz (Bébrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde

olan kreatinin kandan temizlenme hizi 10 ml/dak’min altinda ise) varsa.

ZENARO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» ZENARO'nun  bebekler ve 6 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmas:
onerilmemektedir.

B ZENARO laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiiliiniiz olmadigi soylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once mutlaka
doktorunuz ile temasa geginiz.

® ZENARO alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Hassasiyeti olan hastalarda,
setirizin ya da levosetirizinin alkol veya beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte
alinmasinin uyaniklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

ZENARO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZENARO’yu yemekle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelerde kullanimindan kaginilmalidir. Ancak doktorunuzun risk/yarar oranimi gozeterek
verdigi receteye gore kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Setirizin siite ge¢tigi i¢in, ZENARO emziren anneler tarafindan kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Levosetirizin kullanan bazi hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger
tehlikeli olabilecek eylemleri yapmayi, ara¢ ya da makine kullanmay: diigiiniiyorsaniz,
tedaviye vereceginiz yaniti gorene kadar beklemeniz ve dikkatli olmamz 6nerilir.

ZENARO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZENARO, laktoz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
toleransinizin bulunmadigi séylenmisse. bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzla temasa
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- geciniz.
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢ermez”.

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bil 'gi veriniz.

3. ZENARO nasil kullanihr?

. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
© ZENARO'yu her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza ya da eczacimza tekrar danismalisiniz.
6-12 yas arasi ¢ocuklarda: giinde bir kez 5 mg (1 film tablet)
12 yay ve iizeri ergenler ile yetiskinlerde: giinde bir kez 5 mg (1 film tablet)

o Uygulama yolu ve metodu:
o ZENARO sadece agizdan kullanim igindir.
o Film tablet, bir su bardag ile tam olarak yutulmahdir. Giinliikk dozun tek bir seferde
alinmasi nerilir.
o ZENARO gidalarla birlikte ya da yalmz alimabilir.

. Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

2 yagin altindaki ¢ocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu yas grubunda
kullanilmasi 6nerilmez.

6 yagin altindaki cocuklarda, film tablet ile doz ayarlamasi miimkiin olmadigindan
kullanilmasi énerilmez.

Yashlarda kullanim:

Bébrek fonksiyonu normal olan yash hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

? Ozel kullamim durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

o Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha diistik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirhgina gére secilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

o Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
o Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel dnerilen dozu kullanabilirsiniz.

o Hem karaciger hem de bébrek yetmezligi olan hastalara, bbrek hastaliginin siddetine
gore daha diisiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirhigina gore segilir. Dozu
doktorunuz belirleyecektir.

ZENARO ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gore
doktorunuz size bildirecektir.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.
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lacinizi zamaninda almay1 unutmayimz.
Eger ZENARO nun etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZENARO kullandiysaniz:
Doz agiminin belirtileri yetiskinlerde uyusukluk; ¢ocuklarda ise énce huzursuzluk, ardindan
da uyusukluk seklinde ortaya ¢ikmaktadir.

ZENARO 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZENARO’yu kullanmay1 unutursanz:

ZENARO’yu almay1 unutursaniz ya da doktorunuzun soylediginden daha az bir doz alirsamz.
bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almaymniz.

ZENARQO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ZENARO’yu belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandiginizda, zararh etki goriilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, ZENARO tedavisine baslamadan
onceki diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ZENARO nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ZENARO’yu kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

-Alerjik reaksiyon (agir1 duyarhlik reaksiyonu)

-Istem dig1 siddetli kasiimalarla belirgin nébet durumu (konviilsiyon)

-Karaciger iltihab1 (hepatit)

-Anormal Karaciger fonksiyonu

-Carpint1

-Nefes darlig

-Goérme bozuklugu

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin ZENARO’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
-Ag1z kurulugu
-Bas agrisi
-Yorgunluk
-Uyku hali/uyusukluk
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. -Bitkinlik
-Karin agnisi
-Odem
-Siddetli kaginti
-Deri dokiintiisii
-Kurdegen
-Kilo artisi
-Kas agrisi
-Saldirganca ya da asir1 derecede huzursuz davrams
-Bulant
-Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (haliisinasyon)
-Depresyon

Bunlar ZENARO nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ZENARO’nun saklanmasi
ZENARO 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda, orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Kutu iizerinde yazil olan son kullanma tarihinden sonra ZENARO vu kullanmaymz.

Eger tiriinde ve /veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZENARO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. No.193

Levent 34394 Sisli Istanbul

Tel: (0 212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 1199

Uretim yeri:

Zentiva Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiiciikkaristiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma taliman 25.11.2011 tarihinde onaylanmustir.
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