KULLANMA TALIMATI

LEVODOSE 100 mcg inhalasyon icin toz iceren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 100 mcg levosalbutamol’e esdeger 120,47 mcg
levosalbutamol silfat icerir.

e Yardimcl maddeler: Laktoz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cuinkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya

disik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
LEVODOSE nedir ve ne icin kullanilir?
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2. LEVODOSE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVODOSE nasil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LEVODOSE’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.




1. LEVODOSE nedir ve ne i¢in kullanilir?

LEVODOSE 100 mcg, 60 dozluk inhalasyon icin toz iceren AIU/AlG blister ambalajlarda
inhalasyon cihazi igerisinde bulunur.

LEVODOSE, inhalasyon cihazi ile kullanilmaktadir. LEVODOSE, 100 mcg levosalbutamol’e
esdeger 120,47 mcg levosalbutamol siilfat icermektedir.

Levosalbutamol, bronkodilatérler (brons genisleticiler) adi verilen ilag grubunun bir Gyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslari gevseterek genislemelerine yol acar.
LEVODOSE, geri donistimli tikanmayla ilgili (obstriktif) solunum yolu hastaligl olan 4 yas ve
Uzeri cocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde bronglarin daralmasinin  (bronkospazm)

onlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

2. LEVODOSE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVODOSE'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Levosalbutamole, rasemik salbutamole veya LEVODOSE’un icerigindeki maddelerden

herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlhihginiz) varsa,

LEVODOSE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Eger nefes darhgl (paradoksikal bronkospazm) meydana gelirse, LEVODOSE ile
tedavinizi sonlandiriniz ve doktorunuza danisiniz.

e Eger astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kotulesiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

o Eger kalp damar hastaligimiz (6zellikle kalp yetmezligi), kalp ritim bozuklugunuz,
genellikle biling kaybi ve istemli kaslarin timi ya da bazilarinda siddetli ritmik
kasilmalarla karakterize ani ataklarimiz (konvdlsif hastalik), yiksek tansiyonunuz,
hipertiroidiniz (vucutta tiroid hormonunun gereginden fazla Uretilmesi) varsa, seker
hastaliginiz ve sempatomimetiklere duyarliliginiz varsa LEVODOSE’u dikkatli kullaniniz.

e Yiksek dozlarda LEVODOSE, mevcut seker hastaliginizi veya diyabetik ketoasidozu
(seker hastalarinda aclik durumunda kanda asiri miktarda asit birikimi, belirtileri; hizli kilo
kaybi, bulanti veya kusma) siddetlendirilebilir.

e LEVODOSE, kan potasyum duzeyinin normalin altina dusmesine neden olabilir, ancak
azalma gegcicidir ve potasyum ilavesi gerektirmez. Bununla birlikte kaninizdaki potasyum
seviyesi dislkse veya buna egiliminiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa derhal doktorunuz ile baglantiya geginiz.



e Tansiyonunuzda degisimler olmasi durumunda doktorunuza danisiniz.

e LEVODOSE’u asiri miktarda kullanmayiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen doktorunuza

danisiniz.

LEVODOSE’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
LEVODOSE’un gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
gerekli olmadikca LEVODOSE kullanimi 6nerilmemektedir. LEVODOSE’u sadece doktorunuz
onermesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina

veya LEVODOSE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi

LEVODOSE’un ara¢ ve makine kullanimi tzerine etkisi bildirilmemistir.

LEVODOSE’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LEVODOSE’un igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsl intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
LEVODOSE’un asagidaki ilaclarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir;
o Kisa-etkili sempatomimetikler (solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar) veya
epinefrin (asiri duyarhlik reaksiyonlarinin tedavisine yonelik ilag),
e Beta blokor ilaglar (yuksek tansiyon ve kronik kalp hastaliginda kullanilan ilaglar),
e Monoamin oksidaz (MAOQ) inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar),
e Depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar,
e Ditretik (idrar soktdrtcu) ilaclar,
e Digoksin (kronik kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag),
e Baska inhale bronkodilator (solunum yollarini genisletici) ilaglar,

e Kafein, diyet haplari ya da dekonjestanlar (burun tikanikhigini gideren ilaglar).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVODOSE nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig igin talimatlar:

Ani gelisen (akut) brons daralmasinin tedavisinde veya astmatik semptomlarin énlenmesinde:

4 yas ve Uzeri cocuklarda ve yetiskinlerde 6nerilen doz her 4-6 saatte bir, 1 inhalasyon dozunun
inhale edilmesidir.

Daha sik doz uygulamasi veya daha fazla sayida inhalasyon dozunun inhale edilmesi
onerilmemektedir.

Eger daha onceki etkili LEVODOSE tedavi dozu yeterli astim kontrolliniin saglanmasinda
basarisiz olursa, bu durum hastaligin kotilestiginin bir belirtisi olabilir. Boyle bir durumda

doktorunuzu bilgilendiriniz.

LEVODOSE’u her zaman doktorunuzun talimatlari dogrultusunda kullaniniz.  Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza basvurmalisiniz.

Doktorunuz ya da eczaciniz soluma cihazinin kullanimi hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
LEVODOSE, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullantlir.



Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilac akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcasi araciligiyla derin ve guclu nefes alinmasi énemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczacl tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimat icin bakiniz ekli talimat.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

4 yasin altindaki ¢ocuklarda levosalbutamoliin etkinligi ve guvenirligi belirlenmemistir. 4 yas ve
uzerindeki cocuklar LEVODOSE’u yetiskinler icin onerilen dozlarda kullanabilirler (Uygun
kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar’a bakiniz).

Yaslilarda kullanimi:

Yasla birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabileceginden, yaslilarda doz segiminde dikkatli
olunmalidir ve bobrek fonksiyonunun izlenmesi yararl olabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara yiiksek doz LEVODOSE uygulanacagl zaman dikkatli
olunmahdir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel doz 6nerisi bulunmamaktadir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.

Eger LEVODOSE’un etkisinin ¢ok gugcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVODOSE kullandiysaniz
LEVODOSE’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

LEVODOSE’u kullanmay! unutursaniz
Eger bir doz almay! unutursaniz ve takip eden dozun alim zamani yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



LEVODOSE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi LEVODOSE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEVODOSE’u kullanmay!l durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:

e Vicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi asiri duyarlilik tepkisi (Eller, ayaklar,

bilekler, ylz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin yutmayi veya nefes

almayi zorlastiracak sekilde sismesi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi midahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bolumtne basvurunuz:
e Carpint
e Yiksek tansiyon
e Astim
e Kist (Vucudun cesitli yerlerinde olusabilen igi sivi bazen de kati madde dolu olan
keseciklerdir)
e Ishal ve kusmayla birlikte gérilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
e Burun kanamasi
e Akciger rahatsizhgi
e idrarda kan tespit edilmesi
o Kalp atim dizensizlikleri (atriyal fibrilasyon, supraventrikiler tasikardi, ekstrasistoller
dahil)
o (GOgus agrist,
e Nefes darhgi

e Anjina (spazm, kasiima)



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bulanti
e Kusma
e Bas agrisi
e Kazara yaralanma
o Agr
e Bas donmesi
e Yutak iltihabi
e Nezle
e Grip sendromu
e Virls enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
o Kabizhk
e Kas agrisi
e Sivilce
e Ucuk
e GOz iltihabi (konjunktivit)
e Kulak agrisi
e Agrili adet gorme
e Vajinal (kadin cinsel organi) pamukguk
e Brongs iltihabi
e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
e Oksrik
e Sinirlilik
o Kasint
e Titreme
e Kurdesen
e Sinir sisteminin uyariimasi
e Uykusuzluk

e Agiz ve yutagin kurumasi ya da tahris olmasi

Bu yan etkiler LEVODOSE’un hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LEVODOSE’In saklanmasi
LEVODOSE’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVODOSE’u kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVODOSE’u kullanmayiniz.
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Inhalasyon cihazi kullanim talimatlari
KAPALI

inhalasyon cihazi kutusundan gikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamis bir inhalasyon cihazi icinde ayri ayri korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz goéstergesi, inhalasyon cihazi icinde ka¢ doz ila¢ kaldigini gosterir.

Her doz tam olarak 6l¢tlmis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’nin Gst kismindaki doz gostergesi kag doz kaldigini gosterir. Inhalasyon
cihazi’ni kullanmak kolaydir. ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki ¢ basamakta

gosterilmistir.

1. Acma
2. Icine cekme
3. Kapatma

LEVODOSE inhalasyon Cihazi Nasil Calisir?

Dis kapak itilince agizlik icinde kigik bir delik acilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek icin
hazirdir. inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki kullanim
icin hazir hale gelir. Dis kapak, kullaniimadigi zamanlarda inhalasyon cihazini korur.

1.A¢ma-Inhalasyon cihazini nasil kullanmalisiniz?



Inhalasyon cihazini agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek icin dis kapagi itmeniz yeterli
olacaktir. inhalasyon cihazinin agizhigi size donik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon cihazi artik
kullanima hazirdir. Dis kapagin her aciligsinda inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz
gostergesinde goriliir. ilaci ziyan etmemek icin dis kapak ile oynamayiniz.

2 Icine cekme
e Ilaci icinize cekmeden énce bu bélumii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
e inhalasyon cihazini agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar
disari veriniz.

Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.

e Agizligi dudaklariniza yaslayiniz. Uzun ve derin nefes aliniz, nefesi burnunuzdan
degil, inhalasyon cihazinin iginden aliniz.

e inhalasyon cihazini agzinizdan uzaklastiriniz.

e 10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir suire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

3.Kapatma
e Inhalasyon cihazini kapatmak icin dis kapag ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

e Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklari tekrar etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.

Kullaniimadigl zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.
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