
KULLANMA TALIMATI

SEVOPEL MR 2,5/120 mg kapsiil

Alzdan allnlr.

o Etkitr maddelen Her bir kapsiil 2,5 mg levosetirizin dihidroklori.ir ve 120 mg

psddoefedrin HCI iqerir.

o Yarrltmct marldelerz Avicel pH 102, laktoz anhidr DC, aerosil 200, magnezyum stearat,

HPMC K100 M, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, opadry II 85G18490 white [polivinil alkol,

titanyum dioksit @171), talk, makrogol/PEc 3350, lesitin (soya (8322))J, kapsiil fielatin,

indigotin-FD&C mavi 2, eritrosin-FD&C hrmrzr 31.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan tince bu KIJLLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igcrmektcdir,

. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EPer ilave sorulartruz olursa,lfitfen doldorunuza reya eczactnaa danrymtz.

. Bu ilag kiSisel olarak sizin igin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilaan kullantmt srasmda, doktora tteya hastaneye gitti4inizde doktorunuza bu ilact

kul I andt lmtn s dyley iniz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. Ilaq hakhnda size dnerilen dozun drymda yiiksek

veya dfigiik doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatmda;

1. SEVOPEL MR nedir ve ne igin kullan t?
2. SEVOPEL MR't kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. SEVOPEL MR nas kullawlrr?

4. Olat yan elkiler neledir?

5. SEVOPEL MR'm saklamast

r- rr Baghklarr yer almaktadrr.
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1. SEVOPEL MR nedir ve ne igin kullan rr?

SEVOPEL MR, qeffaf gdvde, krrmrzr renkli qeffaf kapak iginde beyaz renkli yuvarlak 2 adet

film tablet ve beyaz renkli toz igeren kapstildiir. SEVOPEL MR, PA/ALl?VC-Altiminyum

blister ambalaj igerisinde kullanma talimatryla beraber karton kutuda ambalajlanmrqtrr.

SEVOPEL MR, etkin madde olarak 2,5 mg levosetirizin ve 120 mg psddoefedrin igerir.

SEVOPEL MR, burun hkanrkhlrnr gideren ve alerji belirtilerini tedavi eden bir ilaghr.

Mevsimsel ve yrl boyu siiren alerjik nezlenin belirtilerinin (burun trkamkhlr, aksrrrk, burun

akrntrsr, gdz ve burun kaqrntrsr gibi) tedavisinde kullamlrr.

2. SEVOPEL MR'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenlcr

SEVOPEL MR'r agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- SEVOPEL MR'rn bilegiminde bulunan maddelerden herhangi birine, efedrine, di[er

piperazinlere veya diler adrenerjik ilaglara kargr alerjiniz var ise (a;rn duyarh iseniz),

- $iddetli yiiksek tansiyon veya koroner arter (kalbi besleyen damar) hastahlrnrz vars4

- Kalp atrmrrun hzlanmasrnrn (taqikardinin) eqlik ettili hastalfimrz var ise,

- Dihidroergotamin igeren bir afn kesici ilag ahyorsamz,

- A$rr bdbrek yetmezliliniz varsa,

- Monoamin Oksidaz (MAO) inhibitdrn olarak

ilaglan kullaruyorsaruz veya son l4 giin iginde

yiikselmeye sebep olabilir),

- Gegmigte inme (felg) gegirdiyseniz,

- Beyin kanamasrna ball inme geligtiren yiiksek risk grubundaysanrz,

- Diler sempatomir4etrj(-ilaElar (burun J&arukhgr giderici ilaglar, iqtah bastrncr ilaglar ya

da amfetamin benzeri psikostimiilanlar) veya beta blokdr ilag (atenolol, metaprolol ve benzeri

etken maddelerini igeren ve kalp atrm hrzrru azaltan, tansiyonu diigiiren ilaglar)

kullamyorsamz,

- Tiroid hormonlarmrn agrrr salgdanmasr (hipertiroidi) kontrol edilemiyorsa,

- Bdbrek iistii bezinizde tansiyon yiikselmesine sebep olan bk tiimdr varsa

(feokromositoma),

- igeyememe sonucu mesanede agrn idrar birikmeniz (idrar retensiyonu) varsa,

- 12 yaqm altrndaysamz (12 yap altr gocuklarda),

SEVOPEL MR' r kullanmayrnu.

bilinen depresyon (ruhsal gdkkiinliik)

kullandrvsamz fkan basrncrnrzda ani
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SEVOPEL MR'r aqafrdaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

- Kalp damar hastahPrnE varsa,

- Kalp hastaLlr nedeni ile dijital kullamyorsanrz,

- Kalp atar damarlanmzda daralma (iskemik kalp hastaltlt) varsa,

j - Diyabet (geker hastahgr) hastaltltnrz varsa,

- Yiiksek kan basrncrnrz (Hipertansiyon) varsa,

- Kalp attmtntz normal ritmini kaybediyorsa (kardiyak aritmi),

- GOz tansiyonun artmasr (glokom) durumunda,

I Haliisinasyonlar,huzursuzluk,uykudtizensizlilinizvarsa,

- Orta derecede btibrek veya giddetli karaciper yetmezliliniz varsa,

60 yagrn iizerinde iseniz,

- Sempatomimetik etki gdsteren ilaglar [dekonjestanlar (burun trkanrkhlrm giderici

ilaglar)], igtah kesiciler, amfetamin, trisiklik anti depresanlar gibi) ahyorsanrz, (Seyrek olarak

ps6doefedrin dahil olmak iizere sempatomimetik sistemi uyaran ilaglarla beyinin arka

bdliimiinde iyilegebilen beyin dokusu harabiyeti (PRES) ve beyin damarlannda iyilegebilen

daralma (RCVS) bildirilmiqtir. Belirtiler ani baglangrgh giddetli bag a[nsr, bulantr, kusma ve

g6rme bozukluludur.. Olgulann gopu uygun tedavi i1e birkag giinde diizelmiqtir. PRES/RCVS

belirti ve semptomlan geligmesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.)

- Yi.iksek tansiyonu diigiiren (antihipertansif) ilaglar ahyorsantz, ' '

- --,Alkol veya merkezi sinir sistemi depresanlarr (baskrlaytcrlan) olarak bilinen ilaglar 
-

kullamyorsamz,

- Prostat biiyiimesi veya mesane boEalmasrnda trkamkh[rntz varsa,

Kamn agrn derecede prhtrlagmasr riskini tagryan bir hastahftnrz varsa (enflamatuvar

barsak hastaltlt gibi),

- Kalbin gahqma hrzryla iligkili kalrtsal bir hastahlrntz varsa (uzamrg QT sendromu ve

Torsades de Pointes) veya bu hastahklarrn sizde olduSundan qiipheleniliyorsa,

SEVOPEL MR't dikkatli kullamruz.

- 5 giinden daha uzun stire kullantimayntz.

Bu uyanlar gegmiste herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen doktorunuza

danrym.

SEVOPEL MR'rn yiyecek ve igecek ile kullan masr

SEVOPEL MR'r, ag ya da tok kamrna alabiiirsiniz. SEVOPEL MR'rn alkolle birlikte

kuliarulmasr sakmcaltdrr.
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Hhmilelik

ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaaruza danrymtz.

r SEVOPEL MR'rn hamile kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri yoktur. SEVOPEL

MR hamile kadrnlara verilmemelidir, giinkii hamilelik boyunca gtvenli olup olmadrlr

kamtlanmamrgtrr.

r SEVOPEL MR'rn hamile kadrnlarda, kazara uygulanmasr, hamilelik veya fetus/yeni

dolan bebefin salhlr iizerinde ters bir etki olugturmamrg olsa dahi SEVOPEL MR'm

kullanrmr kesilmelidir.

Tedaviniz strasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactnEct

danrymu.

Emzirme

ilacr kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczactnEa dan6tnu.

Setirizin ve psddoefedrin anne siitiine gegtili igin, SEVOPEL MR'r sadece doktorunuzun

kullanmamz gerekti[ine karar verdili durumlarda kullanrmz.

Arag ve makine kullanrmr

SEVOPEL MR alan hastalarrn, dzellikle motorlu tagrt ve tehlikeli makineler kullamlacaksa,

dikkat etmeleri ve dnerilen dozlarr dgmamalan '6nerilir, ayrrca yan etki (uyugukluk,

yorgunluk, bitkinlik, sersemlik hissi, Vb.) gdriilme olasrhgm da dikkate almalan gerekir. Baq

ddnmeniz varsa arag ve makine kullanmayrruz.

SEVOPEL MR'rn igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklanda iinemli bilgiler

SEVOPEL M& lesitin (soya (E322)) igermektedir. Eper fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa bu "

trbbi iirtinii kullanmaymz. '

E[er daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr intoleransrruz oldufu

s<iylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Yiiksek tansiyonlu bir hastaysamz ve beraberinde agn ve enflamasyonda kullarulan

nonsteroidal antiinflamatuvar (steroid yaprda olmayan bir iltihap gdziicii) bir ilag hem de

SEVOPEL MR ahyorsanrz bu ilacr dikkatli kullamnrz.

Beyin kanamasrna baph inme riskini arttrran fakttirlere sahip bir hastaysamz ve beraberinde

kan damarlarrm daraltrcr ilaglar (bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin, ergotamin gibi)

ve diler burun trkamkhgrru giderici (dekonjestan) ilaglarla (fenilpropanolamin, fenilefrin,

efedrin gibi) birlikte SEVOPEL MR ahyorsaruz bu ilacr dikkatli kullammz.
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Hassasiyeti olan hastaiarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi iizerinde etkisi

olan diler ilaglar ile birlikte airnmasrnur uyarukhk iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Depresyon tedavisinde kullanrlan bir ilag olan Monoamin Oksidaz inhibitiirleri (MAOI) ile

sempatomimetik aminleri aym zamanda kullamyorsaruz kan basmcrmzda artrg (hipertansiyon)

ve tansiyon yiikselmesine balh bir kriz meydana gelebilir. Bu durum MAO inhibitdrleri ile

tedavinin kesilmesinden sonraki 2 hafta iginde de gdriilebilir. Bu nedenle SEVOPEL MR

tedavisine baglanabilmesi igin MAOi ile tedavi kesildikten sonra en az 14 giin gegmig

olmahdrr.

Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag olan moklobemid ile birlikte kullanrmr hipertansif

kiz (ciddi kan basrncr yi.ikselmesi) riski olugturur

SEVOPEL MR igerilindeki burun trkanrkhlr giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar

(iimefin amitriptilin, imipramin), igtah kesici ilaglar (6me!in deksfenfluramin, sibutramin) ve

bazr sinir sistemi uyancr ilaglar (iimefin metilfenidat, atomoksetin) veya MAOI'leri (<ime[in

moklobemid, fenelzin) ile beraber kullamlmasr bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir.

ilacrn psddoefedrin iqermesinden dolayr, bretilyrm, betanidin, guanitidin, debrizokin,

metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjikbloker ilaglar gibi tansiyonu diiEiiren iiaglarrn etkisini

krsmen tersine gevirebilii.

Kardiyak glikozitlerle ftalp yetmezlilinde kullanrlrr) birlikte kullanrm kalp ritmi Uo-zuttugu 
'

riskini artrrrr.

Ergot alkoloidleri (ergotamin ve metise{it; migren tedavisinde kullamlrr) ile birlikte

kullamlmasr yan etki riskini artrrrr.

Do[umu kolaylaghrmak igin kullamlan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artrrrr.

SEVOPEL MR, yiiksek tansiyonlu hastalarrn tedavisinde kullamlan (antihipertansif) beta

adrenerjik reseptdr blokerleri ve metildopa, guanetidin ve rezerpin gibi ilaglarrn etkilerini

azaltabilir.

Linezolid olarak bilinen bir antibiyotilin ps6doefedrin ile birlikte uygulanmasr, kan basrncr

normal olan hastalarda kan basrncrnda artrga neden olabilir.

Psddoefedrin, dijital (bir kalp ilacr, digoksin) ile eg zamanh kullamldrlrnda ektopik

pacemaker ftalp atrmr igin uyarr oluqturan merkez drqrndan uyan oluqmasr) aktivitesinde artrg

meydana gelebilir. Bu nedenle kanda tedavi igin gerekli dijital seviyesi sallanmr; (dijitalize)

hastalarda SEVOPEL MR kullammrndan kagrmlmahdrr.
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- --- -- - ' Halojenli anestezik ajanlarla eg zamanh kullamm, kalpte ventrikiillerde meydana gelen ritim

:' .; . :' : bozuklug"y:qygltllveyakritiilegtirebilir.

, 1nl*1l!er ve pr9lg1 pgmpa inhibitdrleri olarak bilinen mide ilaglan, psddoefedrinin emilim

hrzmr artrrrr; kaolin ise azaltrr.

SEVOPEL MR antihistaminik etkisinden dolayr, alerji deri testlerinin sonuglarrru

etkileyebilir, bu testleri uygulamadan 6nce uygun bir annma ddnemi gerekir.

E$er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsaruz yeya son zamanlarda

kullandmtz ise liltfen dolctorunuza veya eczactntza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. SEVOPEL MR nas kullanrhr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkhfr iqin talimatlar:

12 yag iistti gocuklarda ve erigkinlerde: Giinde iki kez bir kapsiil (sabah ve aklarn), aq veya

tok kamrna ahmr.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece alrzdan kullamm igindir.

Defigik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

12 yag altrndaki gocuklarda setrizir/psddoefedrin kombinasyonu ile gahqma yaprlmamrg

oldugundan, bu yag grubunda kullamlmamahdrr.

Yaghlarda kullanrmr:

60 yaqrn iizerindeki hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr. Uzun sureli kullammdan

kagrnrlmahdrr.

Ozel kullanrm durumlarl:

Btibrek/Karaci[er yetmezliIi:

Bdbrek yetmezlili olan hastalar4 hastahlrn giddetine gtire daha diiqiik doz verilebilir.

Qocuklarda ise doz vtcut agrrhgma gdre segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir. Alrr biibrek

,6
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- - ' Hem karaciler hem de bdbrek yetrnezlili olan hastalara, biibrek hastahlrrun giddetine giire

-- ".__ : :--.. aatl 9tiSy! 9gl v9rL]1bily. p_g, uklarda ise doz viicut alrrhfirna g6re segilir. Dozu doktorunuz

belirleyecektir.
''_-'..
SEVOPEL MR ile tedavinizin ne kadar siirecelini qikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gtire

doktorunuz size bildirecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

Ilacrmzr zamantnda almayl unutmayrnz.

Eper SEVOPEL MR'm etkisinin qok giiElii veya zaytf oldupuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmrz ile konusunuz.

Kullanmanrz gcrekenden daha fazla SEVOPEL MR kullandtysanz:

Doz agrmr belirtileri kalp hrzrnda artrg, kalpte ritim bozuklufiu, kan basrncrnda artr;, merkezi

sinir siteminin baskrlanmasrna dair belirtiler (uyku hali, solunumun durmast, biling kaybt, ;ok

bayrlma) olabilir. Ayrrca, merkezi sinir sisteminin uyanlmasrna dair belirtiler de g<iriilebilir

(Om, uykusuzluk, olmayan gtirtintiiler ve sesler, dokunuglar hissetme, titreme, ndbetler).

Yetigkinlerde uyugukluk olabilir. Qocuklarda, huzursuzluk ve huzursuzlulu takip eden

uyuqukluk gd,riilebilir.

Bu belirtiler hayati tehlikeye neden olabilirler. Trbbi miidahaleye gerek oluqturabilir.

Semptomatik Oelirtileri giderici) ve destekleyici tedavi igin hastane ortamrna gereksinim

olabilir-

SEVOPEL MR'dan kullanmantz gerekenden fazlasmr kullanmrysantz, bir dolaor veya eczac,

ile konuSunuz.

SEVOPEL MR'r kullanmayr unutursann

Bir sonraki dozu almak igin daha zaman varsa, unutulan dozu hatrrladr[rruz anda ahmz. Bir

sonraki dozu alacafirmz saat yaklaStrlrnda unutulan dozu almaytruz'

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymtz.

---_:.=snv-op-ol,MBile-Gdaviaa4landrirldrfrndakiolugabileceketkiler
SEVOPEL MR ile tedavinin siiresi, belirtilerin giiriildiilii ddnemi aqmamah ve 2-3 haftayr

- gegmemelidir. Burun trkanrkhlr agrsrndan yeterli rahatlama sallandrlrnda, efer gerekirse

sadece levosetirizin ile tedavi siirdiiriilmelidir.

, .l-::-:-.::l'--=-:=..---- '}i:J.- =
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4. Olasr yan etkiler nelerdir? ,

Ttim ilaglar gibi, SEVOPEL MR'rn igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aqalrdakilerden biri olursa, SEVOPEL MR'r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil biiliimtine bagvurunuz:

. Nefes darhfr; ytizde, dudaklarda, gdz kapaklannda, dilde ve bolazda pigme; deride

qiddetli kaqrntr ve ddkitrtii; tansiyon diigmesine ba[h garprntr ve bag diinmesi (Agrn

duyarlthk),

r Ani baglangrgh giddetli bag alrrsr, bulantr, kusma ve gdrme bozuklulu (PRES

sendromu),

r Kan basrncmda ytikselme (hipertansiyon),

. Kalp atrglarrnda diizensizlik, garprntr, gdpiis alnsr,

o Grizlerde ve deride sarrhk (karacifer iglev bozuklufu),

. Kannda afrr ve kanh ishal belirtileriyle kendini gdsteren kahn barsak iltihabr (iskemik

kolit),

. Kaslarda ani giig kaybr, his kaybr, g6rme bozukluklan (inme),

. istem drqr giddetli kasrlmalarla belirgin niibet durumu (konviilsiyon),

r Titreme,

r Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudak ya da dzellikle alrz igi veya bo$azrn yutmayr veya

nefes almayr zorlaptrracak qekilde gigmelerinde (anjiyondrotik 6dem),

. Gergekte olmayan geyleri gilrme ve duyma hali varsa (varsam-hali.isinasyon).

. Bunlar hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEVOPEL

MR'a karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil tlbbi miidahaleye veya hastaneye yatrrrlmamza

gerek olabilir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyinizr

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde giisterildili gekilde srnrflandrnlmrgtrr:

Qok yaygrn :10 hastamn en az birinde g<iriilebilir.

Yaygrn :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla giiriilebilir.

Yaygrn olmayan :100 hastanmbirinden az, fakat I.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

Seyrek :1.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor :Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor
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. ' -'Dakikadaki'kalp'atrm saylsrnln normalin iistiine gtkmast,

- Alrz kurulufu,

- Mide bulantrsr, 
" - '

'- 
Yorgunluk,

- Baq ddnmesi, sersemlik hissi,

- Baq afnsr,

- U1'uklama hali/uyuqukluk,

- Sinirlilik,

- Uykusuzluk, uyku bozukluklan,

- Kusma.

Yaygrn olmayan:

- Kaygr, aqtn huzursuzluk hali, anksiyete,

- Erkek hastalarda idrar yapamama(dnceden mevcut prostat biiyiimeniz varsa bu durumu

hrzlandrrcr bir neden olabilir),

- Diziiri (idrar yaparken a!r),

- Kann a[nst,

- Telag hali.

Seyrek:

- Nefes darftfr; yiizde, dudaklarda, gdz kapaklannda, dilde ve bo[azda 9i9me; deride giddetli

kaqrntr ve d<ikiintii; tansiyon diigmesine balh garptntr ve baq d<inmesi (Aqrn duyarltltk),

- Deride kuruluk, ddkiintii,

- Terlemede artrg,

- Kurdegen,

- Paranoid diigiinceler (ortamda tam ve gegerli bir kamt bulunmaksrzrn kiqinin her geyden aqrn

derecede kuqkulanmast durumu),

r Uyanlabilme (Uyaranla karqr aqrn duyarh olma durumu, tepki gOsterme yeteneli),

-- Kan basrncrnda yiikselme (hipertansiyon)'

, -- : Kdpptr glannda-diiz-ensizl ik,

- Gergekte olmayan geyleri gdrme ve duyrna hali varsa (varsam-haltisinasyon),

-- 

- istem drgr giddetli.kasrlmalarla belirgin ndbet durumu ftonvtilsiyon),
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- iritasyonlu veya iritasyonsuz deri ddkiintiileri,

- Alerjik dermatit.

Qok seyrek:

- Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudak ya da dzellikle aptz iqi veya bolazrn yutmayt veya nefes

almayr zorlagtrracak gekilde giqmelerinde (anjiyon6rotik iidem),

- Kaslarda ani giig kaybr, his kaybr, gcirme bozukluklarr (inme),

- Qarprntr,

- Kannda a$r ve kanh ishal belirtileriyle kendini gdsteren kahn balrrsak iltihabr (iskemik

kolit),

- Depresyon,

- Psikotik (ruhsal) bozukluklar,

- Gijrme bozuklufu,

- Ani dolagrm bozuklulu,

- Bir siire boyunca aynr yerde tekrarlayan yerlegmig deri iltihabr,

- Nefes almada gtigliik,

- Kilo artrgr,

- Kas afnsr,

- Saldrrganca ya da agrn derecede huzursuz davrarug,

- Tat alma duyusunda bozukluk.

Bilinmiyor:

- Ani baglangrgh qiddetli bag afirrsr, bulantr, kusma ve gdrme bozuklugu (PRES sendromu),

- Gdliis afrrsr.

E{er bu kulianma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz

dohorunuzu veya eczactnzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

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

durumunda hekiminiz, eczacrluz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtr[rmz yan

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

0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrru arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn

giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saflamrg olacaksrnrz.
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5. SEVOPEL MR'ın saklanması

SElloPEL MR'ı çocukların göreıneyeceğİ, erİşeıneyeceğİ yerlerde ve aıııbalajında saklayınız.

25"C'nin altındaki oda sıcaklığında saklayınız.

Son kullanma tarihi ile uyumIu olarak kullanınız

Aınbalajdakİ son kullanıııa İarihİnden Sonra SEV0PEL MR'ı kııllanıııayınız.

Eğer üründe Ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz SEVOPEL MR'ı kullanmayınız.

Ruhsal Sahİbİ: Celtis ilaç San. ve Tic. A.Ş.

Yıldız Teknik Üniversitesi Davutpşa Kampüsü

Teknoloji Geliştirme Bölgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / iSTANBUL

Telefon: 0 850 20123 23

Faks: 02124822478

e-mail : info@celti si lac.com.tr

Üreıinı Yerİ: Neutec İhç San. Tic. A.Ş.

1.oSB.' i.yoı No:3 Adap azarı /SAKARYA

Bu lnıllanma talİmatı tar ihinde onaylannıış tır.
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