
KULLAI\MA TALiMATI

ONCEAiR 4 mg gi[neme tableti
Afrzdan ahnlr.

o Etkin madde:4 mg montelukast (4.16 mg montelukast sodyum olarak) igerir.
o Yardtmu Maddeler.. Mannitol, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seltloz (E 463),

krrmlzr demir oksit (E172), kroskarmelloz sodyum, kiraz aromasl, aspartam (E 951),

magnezyum stearat

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAITIMA T.

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
TINI dikkatlice

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.
o E{er ilave sorulanntz olursa,liitfen doUorunuzaveya eczactruza daruSmtz.

o Bu iloq kiSiset olarak size reQete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm hrllorumt srasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde bu ilacr

kulland$mrzt doktorunuza soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. itag hakhnda size onerilen dozun drymda

yiiksek veya di$iik doz kullanmoymz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ONCEAIR nedir ve ne igin kullaruhr?

2. ONCEALR'i kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerekenler

3. ONCEALR nosil kullarult?

4. Olax yan etkiler nelerdir?

5. ONCEAiR'in saklanmast

Baghklarr yer almaktadlr.

1. ONCEAiR nedir ve ne igin kullanrhr?

ONCEA|R l6kotrienler adr verilen maddeleri engelleyen bir ldkotrien altctst (reseptOr)

antagonistidir (kargrt etki giisteren). Ltikotrienleri engelleyerek astrm belirtilerini iyilegtirir ve

alerjik nezleyi iyilegtirir.

ONCEA|R steroid (kolesterolle iligkili, ya[ yaprda organik bir bileqik) depildir. Qahqmalar

ONCEAiR'in gocuklaln biiyiime iuzrnr etkilemedi[ini gtistermiqtir (astrm ve alerjik nezle

(rinit) hakkrnda daha fazla bilgi ileriki boliimlerde yer almaktadtr).

9NCEA1R inatgr astrmrn tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin

regetelenir:

Astrm:
ONCEA|R 4 mg gi[neme tableti, 2 -5 yag arasr pediyatrik hastalarda inatgt asttmtn

tedavisinde kullanrlmahdrr.
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ONCEAiR'i bir astrm ata[rnda krsa siireli iyilegme saflamak igin kullanmayln. Asttm

ataEt ya$adr[rnzda doktorunuzun astlm ataklannm tedavisi igin size sdylediklerini yapmanz

gerekir.

Alerjik Rinit:
ONCEein alerjik rinit belirtilerinin (hapqrnk, burun trkanrkltfir, burun aktnttsr ve kaErntrsr)

kontroliine yu.d,.", olmak amactyla kullanrlrr. ONCEAiR gilneme tableti, 2 
_-5 

yaq arast

fediyatrit< hastalarda mevsimsel alerjik rinit pereniyal alerjik rinit (yrl boyu devam eden)

semptomlannrn giderilmesi igin kullanrlrr.

tabletlik ambalajlarda kullanrma sunulmuqtur. Her bir tablet 4 mgONCEAIR 28 ve 84

montelukast igerir.

Astrm nedir?
Astrm viicudun drgrndaki havayr akci[erlere ta$lyan tiipler olan

siirekli (kronik) bir enflamasyondur. Astrm belirtileri gunlardrr:

brongiyal hava Yollarrnda

. Okstirtik
o Hrrrlttlt solunum
o G6[iis stktgmast
. Nefes darh[t

Alerjik rinit nedir?
r Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit a[ag, gimen ve ot polenleri gibi ev

drgrnda bulunan alerjenler ile tetiklenir
e Uzun siire devam eien (pereniyal) alerjik rinit yrl boyu g6rtilebilir ve genellikle ev tozu

akarlan, hayvan ttiyti kepegi u"iu"yukiiisporlarr gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir'

. Alerjik rinit belirtileri aqa[rdakileri igerebilir:

- Burun ttkanrkh[r, aktnttst ve/veya ka;rnttst

- Hapqrrrk

2. ONCEAiR'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ONCEAiR'i a$afrdaki durumlarda KULLAIIMAYINIZ
E!er:
o Montelukast veya ilacrn herhangi bir bilegenine kargr alerjikseniz (aqrn duyarhh[tnrz vat

ise),

ONCEAiR' i aqa[rdaki durumlarda UiXfn tli KULLANINIZ
E[er:
o Astrmtnt z v ey asolunumunuz kdtiileqirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz'

. Orul ONCEAiR akut astrm ataklannrn tedavisinde kullanrlmak iizere tasarlanmamtgttr'

Bir atak yagarsanz doktorunuzun size verdi$i talimatlara uyunuz. Asttm ataklarr iqin

aldr[rnrz kurtarrcr inhale ilacrnzr her zaman yantntzda bulundurunuz.

. Sizin veya gocu[unuzun tiim astrm ilaglairnr doktorunuz tarafindan belirtilen gekilde

almanrz onemlidlr. oNCEAiR doktorunuzun size regeteledi[i di$er astrm ilaglanntn

yerine kullanrlmamahdr.
o Astrm kargrtr ilaglar alan tiim hastalar gribal hastahk, kollarda veya bacaklarda uyuqukluk

veya kanncalanma, akci[er semptomlarrnda k6t0leqme velveya ddkiintii olaylartntn

kombinasyonunu yaqadrflannda doktorlanna bagvurmalart gerekti[i konusunda

uyartlmahdrr.



. Astrmlnlz varsa ve astlmlnlz asetilsalisilik asit (aspirin) altnca kdtiileqiyorsa, ONCEAiR

alrrken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adt verilen a[rr kesici diler
ilaglan kullanmamaya gahgrn.

. ONCEAiR kullanrmr srrasmda duygu durum de[igiklikleri (saldrrgan davrantqlar veya

diiqmanfuk hissetmeyi igeren ajitasyon, endiqe hissetme, depresyon, disoryantasyon,

kabuslarr igeren rtiya anormallikleri, haltisinasyonlar, uyumada zorlanma, huzursuzluk,

hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diiqiincesi ve davrantqr (intihar giriqimi dahil) ve tremor)

bildirilmiqtir. Hastalar, bu tiir de[iqiklikler ile kargrlagmalarr halinde doktorlannr

bilgilendirmeleri gerektigi konusunda uyanlmahdrr.

Bu uyallar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen

doktorunuza dantqtn.

ONCEAiR'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr:
ONCEAIR ye-6t te birlikie ahnmamahdrr, yiyeceklerden I saat 6nce veya 2 saat sonra

ahnmahdtr.

Hamilelik:
ilau kullanmadan 6nce dohorunuzo veya eczactnza daruSmtz.,

HamileysenizveyaQocuk sahibi olmayr planhyorsanrz, ONCEAIR almadan 6nce doktorlanna
iuris*itrari. 6o(torunu, bu dSn6mde 

- ONCEAIR kullanrp kullanamayacal-rnrzr
degerlendirecektir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzufark ederseniz hemen doktorunuza daruSmtz.

Emzirme:
ilaa kullanmadan once dohorunuza veyo eczactnuo darusmtz'

ONCEAiR,in anne si.itiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emziriyorsan:zveya bebe[inizi

emzirmeyi dtgiiniiyorsanrz, ONCEAiR almadan iince doktorunuza dantqmaltstntz.

Arag ve makine kullanlmt
ONif,eiR'in arag veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kiqilerin

ilaglara verdigi yanrttar farkh olabilir. ONCEAiR ite gok ender bildirilen belirli yan etkiler

(baq d6nmesi ve sersemlik) bazr hastalann arag veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

ONCEAiR'in igerifinde bulunan bazr yardtmcr maddeler hakhrnda iinemli bilgiler

Aspartam: fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararlt

olabilir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmt
Bilr ilaglar ONCEAiR'in etki mekanizmasrnr depiqtirebilir veya ONCEAIR di[er

ilaglannrzrn etki mekan izmaslnl depiqtirebil ir.

E[er aqa[rdaki ilaglan altyorsanrz, ONCEAiR'e baqlamadan 6nce bunlan doktorunuza

sdyleyiniz:

o fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullanrlrr),
. fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanrlrr)
o rifampisin (tiiberkuloz ve bazr diler enfeksiyonlann tedavisi igin kullanrlrr)

E{er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilau Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

killandrruzsa tiitfen dohorunuza veya eczaanza bunlar hakhnda bilgi veriniz.



3. ONCEAiR nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz / uygulama srkhfr igin talimatlar:
Asttmh gocuklar (2-5 yaS arasl:
o ONCEAiR gocuklara ebeveyn gdzetiminde verilmelidir. ilacr gi[neme tableti olarak alma

problemi ya$ayan gocuklar igin oral grantil formu bulunmaktadrr.
o ONCEAiR + mg giSneme tabletini gocupunuza giinde bir kez akqamlarr verin (bkz.

Uygulama yolu ve metodu).
. ONCEAIR'i astrm belirtileri yagamasa bile, doktorunuz size regeteledili siirece her giin

goculunuza vermelisiniz.
o Astrm belirtileri kdtiilegirse veya astrm ataklan igin ahnan kurtanct inhale ilacr gocu[unuz

igin daha fazla kullanmanlz gerekirse derhal doktorunuzu araylnz.
. ONCEAIR'i bir astrm atafrnda krsa siireli iyileqme sallamak igin kullanmayrn.

Qocu[unuz astrm ata[r yagadr[lnda doktorunuzun asfim ataklartntn tedavisi igin size

sdylediklerini yapmantz gerekir.
o Astrm ataklan igin gocu[unuzun kurtanct inhale ilactntzt her zaman yannrzda

bulundurunuz.
o Doktorunuz size sdylemedikge di[er astrm ilaglannt goculunuza verrneyi brrakmayrnz

veya dozun uzu azaltmay lrl.rz.

Mevsimsel alerjik rinitli gocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli gocuklarda (2-5 ya; arast):

o ONCEAIR'i gocu[unuza her giin aynr saatte bir kez veriniz.
o ONCEAiR'i doktorunuz regeteledi[i siirece giinde bir kez goculunuza vermelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
o ONCEAIR sadece afirz yoluyla ahntr.
r ONCEAiR yemekle birlikte ahnmamahdrr, yiyeceklerden en az I saat 6nce veya 2 saat

sonra altnmahdtr. Tabletler yutmadan 6nce gi[nenmelidir.

E[er gocu[unuz veya siz ONCEAiR kullanryorsanlz, gocu[unuzun veya sizin montelukast

etkin maddesi igeren bagka bir ilag almadr[tntzdan emin olunuz.

Defiqik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanlm
. l2 ayhk - 5 yal arasr gocuklar igin ONCEAiR 4 mg pediyatrik oral graniil,

o 2-5 yag arasr gocuklar igin ONCEAIR 4 mg gi[neme tableti,

. 6-14 yag arasr gocuklar igin ONCEAIR S mg gipneme tableti

kullanrlabilir.

Yashlarda kullanlm
Yaqa baflr olarak 6zel doz ayarlamast gerekmemektedir.

Ozel kullanrm durumlarr:

Bdbrek/ Karacifer yetmezli[i :

Biibrek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamast yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede

karaci[er yetme;ligi olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez. Ciddi karaci[er yetmezlili

olan hastalara iligkin veri yoktur.
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E[er ONCEAiR'in etkisinin gok giiglii veya zoyf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veyo eczactruz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ONCEAiR kullandtysanz
Doz agrmr raporlannrn gofiunda higbir yan etki bildirilmemigtir. Yetigkinlerde ve gocuklarda

doz agrmryla birlikte en srk bildirilen semptomlar kannda a!rt, uyku hali, susama, ba$ a[nst,

kusma ve a$ln hareketliliktir.

ONCEAiR'den kullanmantz gerekenden fazlaunt kullanmrysaruz bir dohor veya eczaa ile

lanuSunuz.

ONCEAiR'i kullanmayr unutursanz
ilacrnzr tavsiye edilen gekilde almaya galqtntz.
ilacr bir doz almayr unuttupunuzda, bu dozu almaylnz ve daha sonra normal kullanrma

devam ediniz.

(Jnutulan dozlart dengelemek igin gft doz almaymtz.

ONCEAIR ile tedavi sonlandrrtldrfrnda oluqabilecek etkiler
E[er gocu[unuz ONCEAiR almaya devam ederse, ilag sadece gocufunuzun asttmtnt tedavi

edebilir.

ONCEA|R'i doktorunuzun regeteledi[i siire boyunca almanz 6nemlidir. ONCEAIR

astrmmtzt kontrol etmeye yardtmct olacakttr.

Bu iirtiniin kullanrmr ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczactntza

dantqtntz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ONCEAiR'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabitir. Montelukast 4 mg gi[neme tableti ile yaprlan klinik gahgmalarda en yaygrn gekilde

bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen l0 hastadan <l'inde

goriilen) ve oNCEAiR ite itigtiti oldupu diigtiniilen yan etkiler gunlardtr:

. kann aErtst

. susama

Aynca, montelukast 10 mg film kaph tabletler ve 5 mg gipneme tabletleri ile yaprlan klinik
gahqmalarda bildirilen yan etkiler qunlardtr:

o ba$ aEnst

ONCEAiR'in yan etkileri genellikle hafiftir ve montelukast ile tedavi edilen hastalarda

plaseboya (ilag igermeyen tablet) gdre daha yiiksek srkhkta ortaya grktrlar.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gdsterildi[i gekilde tantmlanmtqttr:

Qok yaygrn: 10 hastadan en az I'inde gdri'iliir.
Yaygrn: 100 hastadan l-1O'unda gdriiliir.
Yaygrn olmayan: 1000 hastadan l-10'unda g6'riiliir.

Seyrek: I .000 hastadan I - 10'unda gtiriil0r.

Qok seyrek: 10.000 hastadan birinden az gdriiliir.
Ayrrca, ila(xn pazarlandr[r ddnemde aqa[ rdaki olaylar bildirilmi gtir:
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Qok yaygm:
- Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygrn:
- Diyare, bulantt, kusma
- Diik0ntii
- Ateq
- Karaci[er enzimlerinde yiikselme

Yaygrn olmayan:
- Alerjik reaksiyonlar lyiz, dudaklar, dil ve/veya

zorlu[u yaratabilir)]
bo$azda gigme (soluma veya yutma

- Davrantg ve ruh hali de[iqiklikleri [kabuslar dahil riiya
dalmada gtigliik, uyurgezerlik, sinirlilik veya uyanya a$lrl

hissetme, huzursuzluk, sinirli davrantq veya diigmanhk
(aj itasyon), depresyonl

anormallikleri, uykuya
tepki gdsterme, endiqeli
igeren huzursuzluk hali

- Ba$ d6nmesi, sersemlik, kanncalanma/uyugma, ndbetler [konviilsiyonlar (kaslarrn

istem drgr kasrlmasr) veya krizler]
- Burun kanamast
- A$tzkurulupu, hazrmsrzltk, morluklar, kagtntt, iirtiker
- Eklem ya da kas a[rtst, kas kramplan
- Bitkinlik/halsizlik, kendini iyi hissetmeme, qiglik

Seyrek:
- Kanama e[iliminde arttg,

- Qarptntt
- Dikkat eksiklifii
- Unutkanhk

Qok seyrek:
- Haltisinasyonlar (gergekte var olmayan geyler giirmek)

- Disoryantasyon (zaman - mekan bilincini yitirme)
- intihar diiqiincesi ve davrantqr (intihar dahil)
- Hepatit (karaci[er iltihabt)
- Cildin altrnda ve en srk olarak incik kemiginizin iizerindeki btilgede krmzt,

dokununca a[nyan krrmrzr qiglikler (eritema nodozum), alerjik deri ddkiintiisii higbir

belirti vermeden aniden ortaya grkan giddetli deri reaksiyonlarr (eritema multiforme)

- Akci[erlerde qigme (iltihaplanma)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda, gribal hastahk, kollarda veya bacaklarda uyuqukluk

veya kanncalanma, akci[er semptomlannda kdttilegme ve/veya diikiintii (Churg-Strauss

Sendromu) olaylannrn kombinasyonunu igeren gok nadir olgular bildirilmigtir. Bu

semptomlardan birini veya daha fazlasrnt ya$arsanz doktorunuza sdylemelisiniz.

E[er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile knrSilaSffsantz

doktorunuzu veya eczactnzt bilgilendiriniz.

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

durumunda hekiminiz, eczactnrz veya hemqireniz ile konuqunuz. Ayrrca karqtlaqtt[mz yan



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

0 800 314 00 08 numarafu yan etki bildirim hafftnr arayarukTiirkiye Farmakovijilans Merkezi

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

giivenlili$i hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr saplamrq olacakstnz.

5. ONCEAiR'in saklanmasl

ONCEA|R'i gocuklann goremeyecefi, erisemeyece{i yerlerde ve ambalaitnda saklaymrz.

25oC'nin altrnda oda srcakhlrnda saklayrnrz. Igrktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra oNCEAiR',i kullanmaymtz.

E[er iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ONCEAIR'i kullanmayrnv.

Ruhsat sahibi:
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaqa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak / Sarryer / iSTANBUL

Oretimyeri:
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3

Esenyurt / istanbul

Bu kullanma talimafi C-/-J---) tarihinde onoylanmrytt.
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