
KISA iiRiJN BiLGisi

1. BE$ERi TIBBi IJRUNUN ADI
LEVDAY 5 mg efervesan tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nir,ngivri
Etkin madde:

Levosetirizin dihidrokloriir

Yardlmcr maddeler:

Sodyum bikarbonat

Aspartam (E951)

Asesiilfam potaswm

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrnrz.

5,00 mg

470,00 mg

30,00 mg

20,00 mg

3. FARMASOTiTNONUU

Efervesan tablet.

San benekli, beyaz renkte, di.iz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletler.

4. KLiNiK OZOr,r-ixr,Bn

4.1, Terapiitik endikasyonlar

LEVDAY, 6 yagrn iizerindeki hastalarda, alerjik rinit (intermittan / persistan veya mevsimsel /
perennial) ve kronik idiopatik i.irtiker ile iligkili semptomlarrn giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/Uygulama srkh!r ve siiresi:

6- l2 yaS arast qocuklarda

Onerilen giinliik doz 5 mg'drr (l efervesan tablet).

12 yaS ve iizeri ergenler ile yetiSkinlerde

Onerilen giinliik doz 5 mg'drr (l efervesan tablet).



YaSl arda

Orta-alrr giddette bdbrek yetmezlili olan hastalarda dozun ayarlanmasr dnerilir (blu., Bblilm

"Bdbrek yehnezlipi').

intermitan alerjik rinit (haftada 4 giinden azya da 4 haftadan krsa si.iren belirtiler) hastahla ve

dykiiye gdre tedavi edilir; belirtiler gegtilinde tedavi kesilebilir ve belirtiler tekrar gdriildiiliinde

tedaviye yeniden baglanabilir. Persistan alerjik rinit durumunda (haftada 4 giinden fazla ve 4

haftadan uzun siiren belirtiler), hastanrn alerjenlere maruz kaldrlr ddnem boyunca tedavinin

siirdiiriilmesi dnerilir. 5 mg levosetirizin ile klinik gahgmalar, 6 ayhk bir tedavi ddnemi igin

mevcuttur. Kronik iirtiker ve kronik alerjik rinit igin; rasemat'a (setirizine) ait bir yrla kadar klinik

deneyim mevcuttur.

Uygulama qekli:

LEVDAY bir bardak suda eritilip, bekletilmeden igilmelidir. Yemeklerle birlikte veya

yemeklerden ba!rmsrz olarak ahnabilir. Ciinliik dozun tek seferde aLnmasr dnerilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek / Karacifer yetmezlifi:

Doz arahklan, kiginin bdbrek fonksiyonlarrna gdre bireysellegtirilir. Doz ayarlamasr, aqalrdaki

tablo uyarrnca yaprlrr. Bu doz tablosunu kullanmak igin, hastanrn kreatinin klerensi (CLcr) ml/dak

olarak hesaplanmahdrr. CLcr ml/dak deleri, serum kreatinin (mg/dl) deferlerinin aga!rdaki formi.ile

uygulanmasryla hesaplanrr:

I a0-ya9 (yl) ] x alrhk ftg)
CLcr : (t 0.85 l;admlar igin)

72 x serum kreatinin (mgidl)



Grup
Kreatinin klerensi

(mlidakika)
Doz ve doz srklrfr

Normal >80 Giindelkez5mg

Hafif 50-79 Giindelkez5mg

Orta 30-49 iki giinde 1 kez 5 mg

A!rr <30 U9 giinde I kez 5 mg

Son dijnem bdbrek yetmezlili

ve divalizdeki hastalarda

< l0 Kontrendike

Bdbrek F'onksiyon Bozuklu!u olan Hastalar igin Doz Ayarlamasr:

Btibrek yetmezlili olan pediyatrik hastalarda doz, hastanrn renal klerensi ve vlicut aSrrhlr g<iz

tjniine ahnarak bireysel olarak ayarlanmahdrr. Bdbrek yetmezli!i olan gocuklar igin spesifik veri

bulunmamaktadrr.

Sadece karaciler yetmezliEi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasrna gerek yoktur. Btibrek

yetmezlili ve kraciler yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamast dnerilmektedir (bkz., Bdliim

"B6brek yetmezli{i ").

Pediyatrik popiilasyon:

2-6 yag arasr gocuklarda efervesan tablet formuyla doz ayarlamasr mi.imkiin defildir.

Levosetirizin'in pediyatrik formiilasyonunun kullantlmast 6,nerilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bkz., Bdltim 4.2 Pozoloji ve Uygulama $ekli, Bdbrek/Karaciler yetmezlili.

4.3. Kontrendikasyonlar

LEVDAY, herhangi bir piperazin tiirevi veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrn

duyarhh!r olanlarda kontrendikedir.

Alrr bdbrek yetmezli[i (keatinin klerensi l0 ml/dak'nrn alhnda) olan hastalarda kontrendikedir.



4.4. 62e1 kullanrm uyarrlarl ve 6nlemleri
Mevcut efervesan tabletlerin farmasdtik gekli doz ayarlamaslna imkan
LEVDAY'in 6 yagrndan kiigi.ik gocuklarda kulranrmr dnerirmez. Bu nedenle,
gocuklarda Ievosetirizinin pediyatrik formi.ilasyonunun ku anrrmasr 6nerilir.

tanrmadr!rndan,

6 yagrn altrndaki

Alkol ile birlikte ahndrSrnda dikkatli olunmasr onerilir (bkz., Bi)liim 4.5 Diger tfibi iiriinler ile
etkileSimler ve di{er etkileSim Sekilleri).

Levosetrizin iiriner retansiyon riskini artrrabilice[inden, iiriner retansiyonun (iim., omuririk
Iezyonu, prostatik hiperplazi) predispozan faktdrleri bulunan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.
2 yagrn altrndaki gocuk ve bebeklerde veri bulunmamasr sebebiyle, bu popiilasyonda kullanrlmasr
d'nerilmez.

LEVDAY aspartam @ 951) igermektedir. Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi
olan insanlar iqin zararh olabilir.

LEVDAY her bir efervesan tabrefte 12g,62 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodvum
diyetinde olan hastalar igin 96z dntinde bulundurulmahdrr.

LEVDAY I mmol (39 mg)'dan daha az potasyum ihtiva eder; bu dozda potasyuma balh herhangi
bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Difer trbbi iiriinlerle ctkileqimler ve difer etkilegim gekilleri
Levosetirizin ile yaprrmrg etkiregim galqmasr yoktur (cyp3A4 indiikleyicileri ile yaprran bir
gahgma da yoktur)' Levosetirizin'in rasemat bilegi[i olan setirizin ile yaprlan gahgmalarda, klinikte
anlamh advers etkirepimrerin (psddoefedrin, simetidin, ketokonazol, eritromisin, azitromisin,
glipizid ve diazepam ire) olmadrlr gdsterirmigtir. Teofilin (gi.inde bir kez 400 mg) ire yaprran 9ok
dozlu bir galrgmada setirizin klerensinde kiigiik bir azalma (yol6) g6zlenmi$; ancak setirizin ile
birlikte uygulandrlrnda teofi linin dafirhmr deligmemigtir.

Ritonavir (giinde iki kez 600 mg) ve setirizin (giinde bir kez l0 mg) ile yaprlan bir gokru doz
galrgmasrnda, setirizine maruziyet yakragrk o/o40 artmry, setirizin ire birlikte uygurandrlrnda
ritonavirin dalrhmr hafifge azalmrqh r (_%ll).



Levosetirizin grdalar ile birlikte ahndrfrnda emilim hrzrnda azalma olmasrna kargrn emilim miktarr

de!igmemektedir.

Levosetirizin'in rasemat bilegi!i olan setirizini'in alkoliin etkisini artlrmadrgr gdsterilmig olsa da,

hassas hastalarda, alkol veya diler santral sinir sistemi depresanlannrn setirizin veya Levosetirizin

ile birlikte eg zamanh kullanrmrnln, santral sinir sistemi iizerine etkisi olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon:

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do!um kontrolii (Kontrasepsiyon)

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar LEVDAY ile tedavi edilebilir. LEVDAY'in oral

kontraseptiflerle eg zamanh kullanrmrnrn kontrasepsiyon etkinligini azaltmasr beklenmez.

Gebelik diinemi

Levosetirizin igin gebelikte kullanrm ile ilgili klinik veri bulunmamaktadrr. Hayvanlarda yaprlan

gahqmalarda, gebelik, embriyonal/ftital geligim, dolum ve dolum sonrasr geligim iizerinde

do$udan ya da dolayh herhangi bir zararlr etki bildirilmemigtir. Ancak gebe kadrnlarda yeterince

gahqma yaprlmamrgtrr.

Gebe kadrnlara regetelenirken dikkatli olunmahdrr.

Laktasyon diinemi

Setirizin insan siiti.ine geqmektedir.

Emziren kadrnlann kullanmasr 6nerilmez.

Ureme yetene!i/Fertilite

Hayvanlarda yaptlan galtgmalar, levosetirizinin fertiliteye bir etkisinin olmadrlrnr gdstermigtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Kargrlagtrrmal klinik gahgmalar, levosetirizinin tinerilen dozlarda kullanrldrlrnda, zihinsel dikkati,

refleksleri veya araq kullanma yetenelini olumsuz etkiledigine dair herhangi bir bulgu ortaya

grkmamrgtrr. Ancak, levosetirizin kullanan bazr hastalarda somnolans, yorgunluk ve asteni



giirtilebilir. Bu nedenle, araq kullanmasr gereken, potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerde bulunan

veya makine kullanmak zorunda olan hastalar, ilaca verdikleri yanrtr dikkate almalt ve dikkatli

olmahdrrlar.

4.8. istenmeyen etkiler

12-71 yag grubundaki kadrn ve erkeklerde yaprlan terapdtik gahgmalarda, Levosetrizin 5 mg

grubundaki hastalarrn %15,1'inde, plasebo grubundaki hastalarrn %1 1,3'iinde en az bir advers ilag

reaksiyonu g6riilmiigtiir.

Terapiitik gahsmalarda, advers olaylara ba!lr olarak tedaviyi brrakanlann orant, Levosetrizin 5 mg

ileVol,0 (9/935); plasebo ile %1,8 (14/771)idi.

Levosetirizin ile yaprlan klinik gahgmalarda 935 gtintillii, tavsiye edilen 5 mg'hk giinliik dozu

almrgtrr. Levosetrizin 5 mg ya da plasebo alan hastalarda elde edilen bu verilerde, %ol ya da d'aha

fazla oranda (yaygrn: >1/100, <1/10) agagrdaki advers ilag reaksiyon insidanslart bildirilmiqtir:

Tercih edilen
isim fWIIOART)

Plasebo
(n:771)

Levosetirizin 5 mg
(n=935)

Ba$aEnsr 25 (%3.2) 24 (%2.6')

Somnolans 1r (%1.4) 49 (%s.2)

AErz kuruluEu 12 (%1.6) 24 (%2.6)

Yorgunluk 9 (%1.2) 23 (%2.s)

Aynca istenmeyen etkilerin yaygrn olmayan (>l/1.000 ila < l/100), srkhlrnda asteni veya kann

aprrsr gdzlemlenmigtir.

Somnolans, yorgunluk ve asteni gibi sedatifadvers ilag reaksiyonlartnln tamaml, Levosetirizinin 5

mg'rnda (%8.1) plaseboya gdre (%3.1) daha stkttr.

Pediatrik Popiilasyon

Yaglan 6-1 I ay ve I yag ile 6 yagtan kiigiik pediatrik hastalarda gergeklegtirilen iki plasebo

kontrollii gahgmalarda, 159 gdniilliiye strastyla 2 hafta boyunca giinliik 1.25 mg ve giinde iki kez

1.25 mg levosetirizin verilmigtir. Levosetirizin veya plasebo tedavisi altrndakilerde agalrda

belirtilen srkhkta %1 veya daha fazla oranlarda istenmeyen reaksiyonlar bildirilmigtir:



Sistem Organ Smrf ve Tercih
Edilen Isim Plasebo (n=83)

Levosetirizin
(n:159)

Gastrointestinal Bozukluklar
Diyare 0 3 (%1.9)

Kusma 1 (%r.2) | (%0.6)

Konstipasyon 0 2 (o/o1.3)

Sinir Sistemi Bozukluldarr
Somnolans 2 (o/o2.4) 3 (%1.9'l

Psikiyatrik Bozukluklar
Uyku bozukluklarr 0 2 (%t3)

I haftadan daha az ve l3 haftaya kadar deligen gegitli periyotlarda giinliik 5 mg levosetirizine

maruz kalan yaglarr 6-15 arasrndaki gocuklarda 9ift kiir plasebo kontrollii galtqmalar

gerEekleqtiritmiqtir. Levosetirizin veya plasebo tedavisi altrndakilerde aga!rda belirtilen srkhkta

o%l veya daha fazla oranlarda istenmeyen reaksiyonlar bildirilmigtir:

Tercih Edilen
isim Plasebo (n=240)

Levosetirizin 5 mg
(n:243)

Baqa!rrst s (/a.t\ 2 (%0.8)

Somnolans | (%0.4', 7 (%2.9-)

Pazarlama sonrasr deneyim:

Pazarlama sonrasr deneyimden elde edilen istenmeyen etkiler, sistem organ stntft ve gdriilme

srkhlrna giire verilmektedir: Qok yaygrn (> l/10), yaygrn (> 1/100 ila < l/10), yaygrn olmayan

(> l/1.000 ila <l/100), seyrek Q l/10.000 ila < l/1.000) ve gok seyrek (< l/10.000) (eldeki verilere

giire tahmin edilemiyor).

Ba[rprkft k sistemi hastahklarl

Qok seyrek: Anaflaktik gok dahil aqrn duyarhhk

Bilinmiyor: Anaflaksiyi igeren hipersensitivite reaksiyonu

Metabolizma ve beslenme bozukluklart

Bilinmiyor: igtah artrgr

Psikiyatrik hastahklar:

Bilinmiyor: Agresyon, ajitasyon, haliisinasyon, depresyon, insomni4 intihar diigiincesi



Sinir sistemi hastaltklart

Yaygrn: Bag alrtst, somnolans

Bilinmiyor: Konviilsiyon, sersemlik, parestezi, bag diinmesi, senkop, titreme, disgOzi

Kulak ve ig kulak bozukluklarl

Bilinmiyor: Vertigo

Gtiz hastahklarl

Bilinmiyor: Giirme bozuklu!u, bulantk gdrme

Kardiyak hastahklar

Qok seyrek: Palpitasyonlar, tagikardi

Solunum, torasik ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastaltklar

Yaygrn: Alrz kurululu

Yaygrn olmayan: Kartn alrtst

Bilinmiyor: Bulantr, kusma

Hepato-bilier hastahklar

Bilinmiyor: Hepatit

Biibrek ve idrar hastaltklart

Bilinmiyor: Diziiri, idrar retansiyonu

Deri ve dcrialtr doku bozukluklarr

Bitinmiyor: Anjiyondrotik tidem, sabit ilag eriipsiyonu, kagrntr, ddkiintii, iirtiker

Kas-iskelet bozukluklart, baf dokusu ve kemik hastahklail

Bilinmiyor: Kas alrtst (miYalji)

Genel Bozukluklar ve Uygulama Biilgesine iligkin Hastahklar

Yaygrn: Halsizlik



Yaygrn olmayan: Asteni

Bilinmiyor: Odem

Tetkiklcr

Bilinmiyor: Kilo artrgr, karaciler fonksiyon testlerinde anormallik

$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr :

Ruhsatlandrrma sonrasr g0pheli ilaq advers reaksiyonlarrnrn raporlanmasr biiyiik 6nem

taflmaktadlr. Raporlama yaprlmast, ilactn yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

sallar. Salhk mesleli mensuplarrnrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Ti.irkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:

tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz agrml ve tedavisi

Semptomlar

Doz agtmtntn belirtileri erigkinlerde uyugukluk; gocuklarda ise 6nce ajitasyon ve huzursuzluk,

ardrndan da uyuqukluk olabilir.

Tedavi:

Levosetirizinin bilinen belirli bir antidotu yoktur.

Doz agtmt sdz konusuysa, semptomatik veya destekleyici tedavi tinerilir. ilag ahndrktan sonra krsa

bir siire gegmigse, mide lavaj r diigiiniilmelidir. Levosetirizin, viicuttan hemodiyaliz ile etkili bir

gekilde atrlamaz.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik Ozelliktcr

Farmakoterapdtik grup: Sistemik antihistaminik, piperazin tiirevi

ATC kodu: R06A E09

Etki Mekanizmasl

LEVDAY, setirizinin (R) enantiomeri, giiglii ve selektif bir periferik Hr-reseptdr antagonistidir.



Ballanma qahgmalarr, levosetirizinin insan Hr -reseptiirlerine yiiksek afinitesi oldu[unu

gdstermektedir (Ki = 3,2 nmol/l). Levosetirizin afinitesi, setirizininkinin (Ki : 6.3 nmol/l) iki

kattdtr. Levosetirizin, I l5 + 38 dakikahk bir yarrlanma 6mrii ile H r -resepttirlerinden ayrrlrr.

Tek uygulama sonrastnda, levosetirizinin reseptdr tutma oranl 4 saatte 9/o90,24 saalte %o57'dir.

Salhkh gtiniilliilerde yaprlan farmakodinamik gahgmalar, yarr dozda Levosetirizinin, hem deride

hem de burunda setirizin ile benzer aktiviteye sahip oldulunu gdstermektedir.

Farmakodinamik Etkiler

Levosetrizinin farmakodinamik aktivitesi randomize, kontrollti gahgmalarda incelenmiqtir:

Levosetrizin 5 mg, desloratadin 5 mg ve plasebonun, histamin ile indiiklenen kabarrkhk ve

krzankhklar iizerindeki etkilerini kargrlagtrran bir gahgmada, plasebo ve desloratadin ile

kargtlagttrtldr!rnda levosetrizin tedavisi kabarrkhk ve krzankhk olugumunu, ilk 12 saatte en yiiksek

olmak iizere 24 saat siiren etki ile, anlamh derecede (p<0.001) azaltml$tlr.

Alerjene maruziyet testi odasr modelinde yaptlan plasebo kontrollii gahgmalarda, polen ile

indiiklenen belirtilerin kontroli.inde, Levosetirizin 5 mg\n etki baglangrcr, ilag ahmrndan I saat

sonra 96zlenmiqtir.

in vitro gahsmalarda ("Boyden Chamber" ve hiicre tabakalama teknikleri), Levosetrizinin cilt ve

akciler hiicreleri boyunca eotaksin ile indiiklenen, eozinofil transendoteliyal migrasyonunu inhibe

ettigi gdsterilmigtir. 1z vivo ("skin chamber" teknili ile), 14 yetigkin hastada yaprlan

farmakodinamik deneysel bir gahgmada, polen ile indiiklenen reaksiyonunun ilk 6 saatinde,

plaseboya ktyasla, Levosetrizin 5 mg'rn 3 ana inhibitdr etkisi saptanmrgtrr: Vaskiiler Hiicre

Adhezyon Molekiilii-1 (VCAM-1) sahverilmesinin inhibisyonu, vaskiiler permeabilitenin

modiilasyonu ve eozinofi I toplanmasrnda azalma.

Mevsimsel alerjik rinit, pereniyal alerjik rinit ya da persistan alerjik rinitli yetigkin hastalarda

yaptlan gok sayrda gift-kdr, plasebo kontrollii klinik gahgmada, levosetrizinin etkililili ve

giivenlili!i giisterilmiqtir. Bazt gahgmalarda, levosetrizinin alerjik rinitin, nazal obstri.iksiyon dahil,

tiim belirtilerini 6nemli derecede iyilegtirdiSi gd,sterilmigtir.

Persistan alerjik rinitli (belirtilerin haftada 4 giin ve en az 4 ardrgrk hafta siirmesi) ve ev tozu

akarlartna ve gim polenine kargr duyarh olan 551 yetigkin hastada (levoseitrizin kullanan 276 hasta

dahil) yaptlan 6 ayhk klinik gah9mada, 5 mg levosetrizinin, tiim gah$ma siiresi boyunca tagifilaksi

geligmeden, alerjik rinit toplam semptom skorunu azalttr!r, plaseboya giire klinik ve istatistiksel
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olarak anlamll derecede daha etkili oldulu gdsterilmigtir. Tiim gahqma boyunca, levosetrizinin
hastalarrn yaqam kalitesini anlamh qekilde iyilegtirdili 96riilmii$ti.ir.
Levosetrizinin pediyatrik gi.ivenlilik ve etkilili!i, srrasryla, mevsimsel ve pereniyal alerjik rinit
gikayeti olan 6-l2 yag arasr hastalarrn kahldr!r iki ptasebo kontrollii klinik gahgmada aragtrllmrgtrr.
Her iki gahqmada da levosetrizin, belirtileri anlamh dlgiide diizeltmiq ve saphkla iligkili yagam

kalitesini artlrmlStlr.

Kronik idiyopatik iirtikerli, 166 hastayr iqeren, plasebo kontrollii bir klinik galqmada, 6 hafta
boyunca 85 hastaya giinde bir kez plasebo, g1 hastaya ise levosetirizin 5 mg verilmigtir.
Plasebo ile karsrlagtrrrldrlrnda, levosetrizin tedavisi, ilk haftada ve tiim tedavi diinemi boyunca
kagrntr giddetini anlamh dlgiide azaltmrgtrr. Dermatoloji yagam Kalite indeksi ile
degerlendirildilinde, levosetrizin, plasebo ile karqrlagtrnldr!rnda hastalarrn sa!1kla iligkili yaqam

kalitesinde daha fazla iyilegme sallamrgtrr.

Histamin ile indi.iklenen deri reaksiyonlanna etkisi, plazma konsantrasyonlarrna balrmh de!ildir.
EKG'lerde levosetrizinin QT arah[r iizerine etkisi g6riilmemigtir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Levosetrizinin farmakokinetili, denekler arasr deligkenlili diigiik, doz ve zamandan balrmsrz
olarak dofirusaldrr. Farmakokinetik profili, tek enantiomer veya setirizin olarak verildiEinde
aynrdrr. Emilim ve atrhm siirecinde hig bir kiral inversiyon olmaz.

Emilim:

Levosetirizin, oral yolla ahndrlrnda hrzla ve biiyiik oranda emilmektedir. yetigkinlerde, plazma
doruk konsantrasyonlartna dozdan 0,9 saat sonra ulagrlmaktadrr, Kararl duruma iki gtin sonra
ulaqlltr. Tek ve tekrarlanan, gtinde bir kez 5 mg'hk dozun uygulanmasrnr takiben saptanan doruk
konsantrasyonlarr, srrasryla 270 ng/ml ve 308 nglml'dir. Emilim miktan dozdan balrmsrzdrr ve
grdalar ile birlikte ahndr!rnda deligmez fakat doruk konsantrasyonu azalrr ve gecikir.
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DaErhm:

Levosetirizinin insanlarda doku dalrrrmrna ve kan-beyin-engerini afmasrna dair birgi
bulunmamaktadtr. Stgan ve kdpeklerde, en yiiksek doku konsantrasyonu karaci[er ve bdbreklerde,
en diigi.ik olanr ise santral sinir sisteminde saptanmlgtrr.

Insanlarda, Levosetirizin plazma proteinlerine oh90 oranrnda bafilanrr. Levosetirizinin daErhm
hacmi 0,4 l/kg oldulundan, da[rhmr srnrrhdrr.

Bi)iotransformasvon:

insanlarda Levosetirizin biyotransformasyon oranl dozun %ol4'inden azdrr ve bu nedenle genetik
polimorfizmden veya enzim inhibitdrlerinin eg zamanh ahmrndan kaynaklanan farklarrn ihmal
edilebilir olmasr beklenmektedir. Metabolik yoraklar, aromatik oksidasyonu, N- ve o-
dealkilasyonu ve taurin konjugasyonunu kapsar. Dealkilasyon yolaklarrnda birincil olarak Cyp
3A4 ile diizenlenirken; aromatik oksidasyon, goklu velveya tanrmlanmamrg cyp izoformrarrnr
igerir' Levosetirizin 5 mg oral doz ile ulaqrlan doruk konsantrasyonlann iistiinde bile 1Az, zC9,
2c19, 2D6' 2El ve 3A4 cYp izoenzimlerinin aktiviteleri iizerinde herhangi bir etki
gdstermemigtir.

Diiqiik metabolizmasr ve metabolik inhibisyon potansiyelinin olmamasrndan dolayr,
Levosetirizinin diler maddelerle, diler maddelerin de Levosetirizin ile etkilesimi beklenmez.

Eliminasyon:

Yetigkinlerdeki plazma yarrlanma timrii 7,9 + 1,9 saattir. Ktigiik gocuklarda yallanma dmrii daha
krsadrr. Yetigkinlerde ortalama giiriiniir toplam viicut klerensi 0,63 ml/dk/kg'drr.
Levosetirizin ve metabolitlerinin baghca eriminasyon yolu idrardrr, dozun ortalama %g5,4,n,
idrarla viicuttan atrltrlar. Dozun sadece o/o12,9'u drgkr yoluyla atllmaktadrr. Levosetirizin hem
glomertiler filtrasyon, hem de aktif tiibi.iler sekresyonla vi.icuttan atlhr.

DoErusalltk/doErusal olma),an durum:

Levosetirizin, dogrusal farmakokinetik sersiler.
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Hastalarda karakteristik iizellikler

Irk:

ilacrn emilim ve biyotransformasyon dzelliklerine bakrlarak hastanrn etnik oriiininin
Levosetirizinin farmakokinetik parametreleri iizerine bir etkisinin olmayacafr beklenir.

Cinsivet:

Levosetirizin doruk plazma konsantrasyonlan ve total emilimi erkeklere kryasla kadrnlarda
yaklagtk %20 ve %o15 daha yiiksektir. Genellikle, yarrlanma 6mrii kadrnlarda (7.1 saat), erkeklere
(8.6 saat) gd're ktsmen daha krsa olma efilimindedir. Bununla birlikte, viicut a[rr1frna gore
ayarlanmrg klerensler kadrnlarda (0.67 ml/dak/kg) erkeklerdekine (0.59 ml/daWkg) benzerdir. Bu
farklar klinik olarak anlamlt delildir ve bu nedenle benzer gtinltik dozlar ve dozlama ara6klarr
kadrna ve erkele uygulanabilir.

BdbrelciKaraciEer yetmezliEi:

Levosetirizinin viicuttan gdriinen temizlenmesi ile kreatinin klerensi arasrnda bir korelasyon vardrr.
Bu yiizden, levosetirizinin alrm arahklarrnrn, orta ve aprr giddette biibrek yetmezlili olan
hastalarda, keatinin klerensine gdre ayarlanmasr dnerilir. Anurik son evre biibrek hastasr olan
gdniilli.ilerde, toplam viicut klerensi, normal gdniilliilerle kargrlagtrnldrgrnda yaklagrk %g0
azalmaktadrr. Standart 4 saatlik bir hemodiyaliz srrasrnda atrlan Levosetirizin miktarr < % I 0,dur.

Pediyatrik hastalarda:

Levosetirizinin 2 yagrn altrndaki gocuk ve bebeklerde veri bulunmamasr sebebiyle. bu
popiilasyonda kullanrlmasr 6,nerilmez.

5.3. Klinik iincesi giivenlik vcrileri

Klinik tincesi verilerde, geleneksel gtivenlilik farmakolojisi, tekarl doz toksisitesi. iireme
toksisitesi, genotoksisite veya karsinojenisite gahsmalarrna dayah olarak insanlar igin herhangi bir
iizel tehlike ortaya grkmamrgtrr.



6. FARMASOTix Ozpr,r.irr,Bn
6,1. Yardlmcr maddelerin listesi

Sitrik asit

Sodyum bikarbonat

Maltodekstrin

Povidon

Aspartam (E95 i )

Asesiilfam potasyum

Btigiirtlen aromasl

6.2. Gegimsizlikler

GeEerli delil.

6.3. Raf iimrfl

24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirlcr

25 'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrnrz.

Kullandrktan sonra tiiptin alzrnr kapatmayl unutmaylnlz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igeri!i

20 (2 x l0) ve 30 (3 x 10) efervesan tablet plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda

kullanma talimatr ile beraber ambalajlanrr.

6.6. Begeri trbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler iizel iinlemler

Kullantlmamrg olan i.irtinler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontroli.i ydnetmelili' ve

'Arnbalaj ve Ambalaj Attklarrnrn Kontrolii ydnetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHiBi

Neutec ilag San. Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaqa Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Biilgesi D I Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon:0 850 201 23 23

Faks :0 2124822478

E-Mail :bilgi@neutec.com.tr

8. RUHSATNUMARASI

224/77

9. iLK RUHSAT TARiIIi / RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tadhi: 13.05.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KtiB'iin YENiLENME TARiHi
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