KULLANMA TALIMATI

RESPAIR® 10 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.,

* Etkin madde: Her film kapl tablette 10 mg montelukasta egdeger 10,4 mg montelukast
sodyum bulunur.

* Yardimecr maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, hidroksipropil seliiloz,
kroskarmellos sodyum, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz E15, titan dioksit
(E171), sar1 demir oksit (E172) ve kirmizi demir oksit (E172).

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir,

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalaring vermeyiniz,

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yanilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RESPAIR® nedir ve ne icin kullantlir?

2. RESPAIR®"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RESPAIR® nasu kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RESPAIR®’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadur.

1. RESPAIR® nedir ve ne igin kullanihr?

RESPAIR®, lI6kotrienler adh verilen maddeleri engelleyen bir lokotrien alicis1 (reseptér)
antagonistidir (karsit etki gésteren), Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir ve
alerjik nezleyi iyilestirir.

RESPA@R‘@ steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida bir organik bilesik) degildir. Calismalar
RESPAIR®in ¢ocuklarin bilylime hizint etkilemedigini géstermistir (astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki boliimlerde yer almaktadir).

RESPAIR® inatg1 astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi icin
regetelenir:

Astim:
RESPAIR® 15 yas ve daha biiyiik ¢ocuklarda ve erigkinlerde inatg1 astimin tedavisinde
kullaniimalidr.




RESPAIR®’i bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak igin kullanmayin. Astim
atag1 yasadigimzda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi igin size sdylediklerini yapmaniz
gerekir.

Alerjik Rinit:

RESPAIR® alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikamkligi, burun akintist ve kasintisi)
kontroliine yardimei olmak amaciyla kullanihir. RESPAIR®, 15 yas ve lizeri hastalarda
mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (yil boyu devam eden) semptomlarinin
giderilmesi igin kullanilir.

RESPAIR®, 28 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda sunulmugtur. Bej renkli, yuvarlak, bombeli
film tabletlerdir. Her bir tabletin icinde 10 mg etkin madde (montelukast) bulunmaktadir.

Astim nedir?

Astim viicudun digindaki havay: akcigerlere tasiyan tiipler olan bronsiyal hava yollarinda
stirekli (kronik) bir enflamasyondur. Astim belirtileri sunlardir:

e Oksiiritk

Hiniltilt solunum

Gogiis sikigmasi

Nefes darlij

Alerjik rinit nedir?

¢ Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agac, cimen ve ot polenleri gibi ev
diginda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

* Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yil boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlan, hayvan tilyii kepegi ve/veya kiif sporlart gibi ev icindeki alerjenler ile tetiklenir.

e Alerjik rinit belirtileri agagidakileri igerebilir:
- Burun tikamklifi, akintisi ve/veya kagintisi
- Hapsirik

2. RESP_AIR®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RESPAIR®'j asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine kars alerjikseniz (asiri duyarlihgimiz var
ise),

RESPAIR™i asagrdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger:

¢ Astiminiz veya solunumunuz kétiilesirse, derhal doktorunuza sOyleyiniz.

e Oral RESPAIR® akut astim ataklarinin tedavisinde kullanilmak lizere tasarlanmamigtir. Bir
atak yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklari i¢in aldifimz
kurtarci inhale ilacinizi her zaman yammizda bulundurunuz.

* Sizin veya gocufunuzun tiim astim ilaglarini doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde
almamz &nemlidir. RESPAIR® doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaglarmin
yerine kullanilmamalidur.

* Astum kargiti ilaglar alan téim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karincalanma, akciger semptomlarnda kétilesme ve/veya dokiintii olaylarinin
kombinasyonunu  yasadiklarinda doktorlarina  bagvurmalan gerektigi  konusunda
uyarilmahdir.




o Astimimz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kotiilesiyorsa, RESPAIR®
alirken aspirin veya steroid clmayan antienflamatuvar ilaclar adi verilen agn kesici diger
ilaglar kullanmamaya caligin.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.

RESPAIR®’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
RESPAIR® 10 mg gidalarla birlikte veya ayr1 olarak alinabilir,

Hamilelik:

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmayr planliyorsaniz, RESPAIR® almadan once
doktorunuza damsimiz. Doktorunuz bu dénemde RESPAIR® kullamp kullanamayacagimz:
degerlendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damsiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veva eczaciniza danisiniz.

RESPAIR®’in anne siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi diigliniiyorsaniz, RESPAIR® almadan 6nce doktorunuza danmismalisimz.

Arac¢ ve makine kullanimi

RESPAIR™in arag veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaglara verdigi yanitlar farkli olabilir. RESPAIR® ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler
(bas dénmesi ve uyuklama) baz: hastalarin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

RESPAIR® 10 mgn igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda dnemli
bilgiler
RESPAIR®, laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimiz oldugu s8ylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanim:

Baa ilaglar RESPAIR®in etki mekanizmasini degistirebilir veya RESPAIR® diger
ilaglanmzin etki mekanizmasim1 degigtirebilir. Eger agafidaki ilaglari aliyorsamiz,
RESPAIR® e baglamadan 6nce bunlar doktorunuza séyleyiniz:

fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullamlir)

fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanilir)

rifampisin (tiiberkiiloz ve baz1 diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

gemfibrozil (kamin hiicreler haricindeki sivi kisminda yer alan yiiksek yag diizeyinin
tedavisi i¢in kullanilir)

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



3. RESPAIR® nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Astimli cocuklar (15 yag ve iizeri):

RESPAIR® 10 mg film tablet’i ¢ocugunuza giinde bir kez aksamlan verin (bkz. Uygulama
yolu ve metodu). Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

RESPAIR®i astim belirtileri yagamasa bile, doktorunuz size regeteledigi siirece her giin
¢ocugunuza vermelisiniz.

Astim belirtileri kotilesirse veya astim ataklar i¢in alinan kurtaric inhale ilac1 gocugunuz
i¢in daha fazla kullanman:z gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

RESPAIR™i bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayin.
Cocufunuz astim atai yasadifinda doktorunuzun astim ataklanmn tedavisi igin size
stylediklerini yapmamz gerekir.

Astim ataklan i¢in gocufunuzun kurtarict inhale ilacimzi her zaman yamnizda
bulundurunuz,

Doktorunuz size sbylemedikge diger astim ilaglarimi gocupunuza vermeyi birakmayimz
veya dozunuzu azaltmaymiz.

Mevsimsel ve pereniyal alerjik rinitli eriskinlerde (15 yas ve iizeri):

RESPAIR®'] giinde bir kez ve genelde ayni saatte alimz.
RESPAIR™i doktorunuz regeteledigi siirece giinde bir kez alimz.
Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

RESPAIR® sadece agiz yoluyla alinur.
Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.
Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

2-5 yas arasi gocuklar i¢in RESPAIR® 4 mg ¢igneme tableti,
6-14 yas arasi gocuklar icin RESPAIR® 5 mg ¢igneme tableti

kullanilabilir.

Yashlarda kullanim;:
Yaga bagh olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi karaciger yetmezligi
olan hastalara iligskin veri yoktur.

Eger RESPAIR®'in etkisinin ¢ok giicli ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmamz gerekenden daha fazla RESPAIR® kullandiysaniz

Doz asim raporlannin ¢ogunda higbir yan etki bildirilmemistir. Yetiskinlerde ve gocuklarda
doz asimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agn, uyku hali, susama, bag
agnisi, kusma ve hiperaktivitedir.

RESPAIR® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RESPAIR®’i kullanmay1 unutursaniz

Ilacimiz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢aligimiz.

Ilaci bir doz almay: unuttugunuzda, bu dozu almaymz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

RESPAIR® ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
Eger RESPAIR® almaya devam ederseniz, ilag sadece astiminizi tedavi edebilir.

RESPAIR®'i doktorunuzun regeteledigi siire boyunca almamz o6nemlidir. RESPAIR®
astiminuzi kontrol etmeye yardimci olacaktir.

Bu iiriiniin kullammu ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, RESPAIR®in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Montelukast 10 mg film kaph tabletler ile yapilan klinik ¢alismalarda en
vaygin sekilde bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10
hastadan <1’inde gériilen) ve montelukast ile iligkili oldugu diisiiniilen yan etkiler sunlardur:

e abdominal agn

o bas agrist

RESPAIR®in yan etkileri genellikle hafiftir ve RESPAIR® ile tedavi edilen hastalarda
plaseboya (ilag icermeyen tablet) gére daha yiiksek siklikta ortaya ¢iktilar.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtir:
(Cok yaygin: 10 hastadan en az 1’inde goriliir.

Yaygin: 100 hastadan 1-10’unda goriiliir.

Yaygin olmayan: 1000 hastadan1-10"unda goriliir.

Seyrek: 10.000 hastadan 1-10’unda goriiliir.

Cok seyrek: 10.000 hastadan birinden az gériilir.

Ayrica, ilacin pazarlandify donemde agagidaki olaylar bildirilmigtir:

Cok yaygin:
- Ust solunum yolu enfeksiyonu



Yaygin:
- Diyare, bulanti, kusma
- Daokiintiy
- Ates

Yaygin olmayan:

- Alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (soluma veya yutma
zorlugu yaratabilir)]

- Davramg ve ruh hali degisiklikleri (kabuslar dahil riiya anormallikleri, uykuya
dalmada giicliik, uyurgezerlik, irritabilite, endiseli hissetme, huzursuzluk, sinirli
davranig ve diismanlik igeren huzursuzluk hali (ajitasyon), depresyon

- Bag dbnmesi, uyuklama, kanncalanma/uyusma, nobetler [konviilsiyonlar (kaslarin
istem dig1 kasilmasi) veya krizler)

- Burun kanamasi

- Az kurulugu, hazimsizhik

- Morluklar, kaginty, iirtiker

- Eklem ya da kas agrisi, kas kramplan

- Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, sislik

Seyrek:
- Kanama egiliminde artis,
- Titreme
- Carpinti

ok seyrek:

- Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gérmek)

- Disoryantasyon

- Intihar digtincesi ve davramisi (intihar dahil)

- Hepatit (karaciger iltihabi)

- Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin tizerindeki bélgede kirmiz,
dokununca agriyan kirmizi sislikler (eritema nodozum), higbir belirti vermeden aniden
ortaya ¢ikan siddetli deri reaksiyonlar (eritema multiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya kanncalanma, akciger semptomlarinda kotilesme ve/veya dokiintii (Churg-Strauss
Sendromu) olaylarimn kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular bildirilmistir. Bu
semptomlardan birini veya daha fazlasim yagarsamz doktorunuza séylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. RESPAIR®’in saklanmas
RESPAIR®’i cocukiarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz. E
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RESPAIR® i kullanmaymiz,

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RESPAIR®* kullanmayimz.




Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydan1, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmgtir.



