KULLANMA TALIMATI

LEVOPRONT 60 mg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 60 mg Levodropropizin icerir.

o Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat (FlowLac-100) (sigir siitii), mikrokristalin
seltiloz (Tip 112), sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cUnka sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVOPRONT nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEVOPRONT' u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. LEVOPRONT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LEVOPRONT" un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LEVOPRONT nedir ve ne icin kullanilir?

LEVOPRONT, etkin madde olarak 60 mg levodropropizin icerir.
LEVOPRONT, 10 ve 20 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.
LEVOPRONT, “oksiirtik baskilayici ilaglar” olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
LEVOPRONT c¢esitli nedenlere bagh kuru oksiiriigiin giderilmesinde kullanilir.
LEVOPRONT beyaz renkte, yuvarlak, bikonveks, tek tarafi gentikli tablettir.

2. LEVOPRONT u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVOPRONT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Levodropropizine veya LEVOPRONT un bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa,
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e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz,

e Agir karaciger bozuklugunuz varsa,

e Balgam c¢ikarmanin zor oldugu bazi hastaliklarimiz (kartagener sendromu ve diger
mukosiliyer fonksiyon bozuklugu hastaliklar1 vb.) varsa

e 2 yagin altindaki ¢ocuklarda

LEVOPRONT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e (iddi bobrek yetmezliginiz var ise hekiminize danmismadan LEVOPRONT’u
kullanmayniz.

e Diyabetiniz (seker hastaliginiz) var ise, hekiminize danigmadan LEVOPRONT’u
kullanmayniz.

e (esitli ilaglara duyarliligi olan yashi hastalardaki kanitlar 1s18inda, duyarhiligin
degisiklik gosterdigi bilinmektedir, bu nedenle levodropropizine yasl hastalarda
kullanildiginda 6zellikle dikkatli olunmalidir.

e 2 vyas altindaki c¢ocuklarda kesinlikle kullanilmaz. 6 yas altindaki cocuklarda
kullanilmas1 6nerilmez.

Oksiiriik ilaglari altta yatan hastaligin tedavisi saglanincaya kadar ve/veya oksiiriigii tetikleyici
neden tespit edilinceye kadar kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse ltfen doktorunuza
danisiniz.

LEVOPRONT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LEVOPRONT’un besinlerle birlikte alinmasinin emilim {izerinde herhangi bir etkisi oldugu
yoniinde bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire dnce veya sonra alinmasi
onerilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVOPRONT plasenta bariyerini gegtigi icin bebeginize zarar verebilir, bu nedenle
kullanmayiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin bu ilact kullanmamalari, etkili bir dogum
kontrol yontemi uygulamalar1 gerekmektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVOPRONT anne siitiine gecer, bu nedenle emzirirken kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Uyku haline neden olacagi i¢in arag veya herhangi bir makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

LEVOPRONT’un igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
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LEVOPRONT laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiiliinliz olmadig1r sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce mutlaka doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Her ne kadar klinik caligmalar siiresince benzodiazepinler (sakinlestirici uyku ilaglari) ile
LEVOPRONT arasinda bir etkilesim gozlenmemisse de, ozellikle sedatif (sakinlestirici) ilag
alan duyarl hastalarda kullanirken dikkatli olunmasi gerekir.

Benzodiazepinler (sakinlestirici uyku ilaglar), alkol, fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir
ilag), imipramin (depresyon tedavisinde kullanilan ilag) ile LEVOPRONT arasinda herhangi

bir etkilesim gézlenmemistir.

Birlikte kullanildiginda varfarin gibi kan sulandirict ilaglarin etkisinde herhangi bir degisim
gozlenmemistir.

Birlikte kullani1ldiginda insiilinin etkisi iizerinde herhangi bir degisiklige yol agmamustir.
Birlikte kullanildiginda solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ¢esitli ilaclarla (solunum
yollarim1  genisleten ilaglar, antibiyotikler, kortikosteroidler) herhangi bir etkilesim

gostermemistir.

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

3. LEVOPRONT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

LEVOPRONT eriskinlerde ve 30 kg iizerindeki ¢cocuklarda giinde 3 kez ve en az 6’sar saat ara
ile bir tablet olarak alinir.

[lag; maksimum 7 giinliik tedavi dénemini asmamak kaydi ile, dksiiriik kaybolana kadar yada
bir doktorun tavsiyesine gore alinmalidir. Eger belirtiler bu dénem ic¢inde kaybolmazsa ilacin
kullanimina gegici olarak ara verilmeli ve bir doktora danisilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

LEVOPRONT besinlerle birlikte alinmasinin emilim iizerinde herhangi bir etkisi oldugu
yoniinde bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire 6nce alinmasi 6nerilir.
LEVOPRONT sadece agizdan kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

30 kg’in istiindeki ¢ocuklarda giinde 3 defa bir tablet seklinde uygulanir. 2 yas altinda

kesinlikle kullanilmamalidir. 6 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
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LEVOPRONT dozu yash hastalarda dikkatle saptanmalidir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda; fayda-risk oran1 géz oniine alinarak kullanilmalidir. Agir
karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger LEVOPRONT’UN etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla LEVOPRONT kullandiysaniz
LEVOPRONT’tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
Konusunuz.

LEVOPRONT’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LEVOPRONT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, LEVOPRONT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEVOPRONT un kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi,
yaygin ve siddetli kizariklik, kasinti, tirtiker (kurdesen)
¢ Kan sekerinin diigmesine bagl olarak terleme, bayilma, koma durumu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEVOPRONT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Diger yan etkiler asagidaki siklikta siralanmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(>1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Cok seyrek

e Asiri duyarlilik reaksiyonu
e Bulant1 — Kusma
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Hazimsizlik

Midede yanma hissi

Ishal

Dil iltihabi, agi1z yaralar1

Halsizlik

Yorgunluk

Uyusukluk

Kuvvetsizlik, gugsuzlik

Bas agrisi

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
Parestezi (uyusma)

Carpinti

Kalp atiminin hizlanmas1

Tansiyonda diigme

Soluk alip vermede guclik

Okstirtik

Asabiyet, uyku hali, kisilik degisikligi
Alerjik deri reaksiyonlar1 (kizariklik, kasinti)
Kurdesen

Deride olusan kizariklik ve dokiintii

Kasint1

Bacaklarda gugstzlik

Yaygin 6dem (bacaklarda su toplamasina baglh sislik)
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Bilinmiyor
e Hipoglisemi komasi (kan sekerinin diismesine bagl biling kayb1 ve kasilmalarla
kendini gosteren durum)
G06z bebeklerinin buyimesi
Cift tarafli gorme bozuklugu
G0z kapaginda sisme
Bas donmesi
Sersemlik
Kisilik bozuklugu
Bayilma
Kasilmalar
Sarilik
Epidermolizis (derinin en tist katmaninda i¢i sivi dolu kabarciklari ile birlikte deri
gevsekligi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilagtigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LEVOPRONT’in saklanmasi

LEVOPRONT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVOPRONT’i kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVOPRONT’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Dompe Farmaceutici S.p.A/ Italya Lisansi ile
Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Blyiikdere Cad.

No:4 34467

Maslak / Sarryer/ ISTANBUL

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylannugtir.
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