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KISA URUN BILGIiSi

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
PRANLUX 70 mg sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Pranlukast 70 mg (71,31 mg Pranlukast hemihidrat’a esdeger)

Yardimci maddeler:

Sorbitol Powder (E 420) 628,69 mg
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sage.

Kreme doniik, beyaz renkli graniiler yapida toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
PRANLUX,

Persistan astim ve alerjik rinit tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

PRANLUX, pediyatrik kullanim i¢indir. 12 yas ve lizeri adolesanlarda ve yetiskinlerde
PRANLUX 112,5 mg Kapsiil kullanilmas1 6nerilir.

Doz, hastanin yasina ve semptomlarina gore ayarlanabilmekle birlikte yetigkinler i¢in dnerilen
maksimum pranlukast dozu (450 mg/giin) asilmamalidir.

2-5 yas arasindaki (2 yasindaki cocuklarda kullanimi dahil olmak {izere) c¢ocuklar igin
onerilen doz giinde iki kez 1 adet PRANLUX 50 mg sasedir.

5-8 yas arasindaki (5 yasindaki ¢ocuklarda kullanimi dahil olmak iizere) ¢ocuklar igin
onerilen doz, giinde iki kez 1 adet PRANLUX 70 mg sasedir.

8-10 yas arasindaki (8 yasindaki ¢ocuklarda kullanimi dahil olmak iizere) cocuklar i¢in

Onerilen doz giinde iki kez 1 adet PRANLUX 100 mg sasedir.



10-12 yas arasindaki (10 yasindaki ¢ocuklarda kullanimi dahil olmak iizere) c¢ocuklar igin
onerilen doz giinde iki kez 2 adet PRANLUX 70 mg sasedir.

Uygulama sekli:

PRANLUX, giinde iki kez sabah ve aksam yemeklerden sonra alinmalidir.

PRANLUX sase dogrudan agizdan, soguk veya oda sicakligindaki 1 ¢ay kasigi (5 ml) hazir
mama veya anne siitii igerisinde ¢ozdiiriilerek veya soguk veya oda sicakligindaki bir kagik
dolusu yumusak gidalarla karistirilarak uygulanabilir; stabilite calismalarina gore sadece elma
piiresi, havug, piring veya dondurma kullanilmalidir. Kullanima hazir oluncaya kadar paket
acilmamalidir. Paket acildiktan sonra tam doz (hazir mama, anne siitii veya besinlerle
karistirilarak veya karistirllmadan) 15 dakika i¢inde uygulanmalidir. Hazir mama, anne siitii
veya gidalarla karistirildiktan sonra PRANLUX sase sonraki kullanim i¢in saklanmamali,
kullanilmayan kisim atilmalidir. PRANLUX sase uygulama i¢in hazir mama veya anne siitii
disinda herhangi bir sivi igerisinde ¢ozdiiriilmemelidir. Ancak uygulamadan sonra sivilar

verilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda pranlukastin kullanimina yonelik 6zel bir 6nlem veya doz

ayarlamasi onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunda kullanilmasi 6nerilmez.

Pediyatrik popiilasyon:
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Pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in Bakiniz “4.2.Pozoloji ve Uygulama Sekli”.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda, dozun doktor kontroliinde ayarlanmasi 6nerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
PRANLUX,
- Pranlukast ya da ilacin icerdigi herhangi bir maddeye karsi bilinen duyarliligi olanlarda

kontrendikedir.



4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
PRANLUX, astimin akut ataklarinin tedavisi i¢in Onerilmemektedir. PRANLUX,
bronkodilatdr ya da steroidlerden farkli olarak devam eden astim ndbetini hafifletmez. Bu

husus hastaya 6nemle anlatilmalidir.

PRANLUX ile tedavi sirasinda ciddi alevlenmeler veya nobetler meydana gelirse,

bronkodilatorler veya kortikosteroid kullanilmalidir.

Uzun siiredir steroid tedavisi goren hastalar PRANLUX ile tedaviye basladiklarinda, steroid

tedavi dozu kademeli olarak azaltilmalidir.

idame oral kortikosteroid dozunun basarili bir sekilde azaltildigi hastalarda, PRANLUX
tedavisinin sonlandirilmasi hastaligin kotiilesmesine neden olabilir. Boyle bir durumda

hastalar yakindan izlenmelidir.

PRANLUX da dahil olmak iizere, 16kotrien reseptdr antagonisti kullanimi sirasinda Churg-
Strauss sendromuna benzer bir vaskiilit (damar iltihab1) tablosu meydana geldigi bildirilmistir.
Bu tiir semptomlar ¢ogunlukla oral steroid dozunun azaltilmasi ya da birakilmasi ile iligkili
olmustur. Kortikosteroid dozunun azaltildig1 veya birakildig1 astim hastalarinda, PRANLUX
kullanimi sirasinda 6zellikle eozinofili, uyusma, kol ve bacaklarda kuvvetsizlik, ateslenme,
eklem agrisi, pulmoner infiltrasyon gibi vaskiiliti diisiindliren semptomlarin gelisimi agisindan

yakindan izlenmelidir.

PRANLUX kullanilmasi ile hi¢bir yarar goriilmedigi halde uzun stire kullanilmasina devam

edilmesi sakincalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara ait tolerabilite veya farmakokinetik veri mevcut
olmamakla birlikte, karaciger fonksiyon bozuklugundan siiphelenilmesi (sarilik, AST ve ALT

degerinde artis) durumunda PRANLUX ile tedavi sonlandirilmalidir.

Lokopeni (ateslenme, bogaz agrisi, halsizlik) ve trombositopeni (morluk, burun kanamasi, dis
eti kanamasi ve benzeri kanama egilimi) goriilebileceginden hasta izlenmelidir, semptomlarin

goriilmesi dahilinde tedavi sonlandirilmali ve uygun bir miidahalede bulunulmalidir.

Interstisyel pndmoni ve eozinofilik pndmoni
Ateslenme, Oksiiriik, nefes darligi, goglis rontgen filminde anormalligin goriilmesi, kanda

eozinofil hiicre artig1 (eozinofili) ile birlikte olusan interstisyel pndmoni ve eozinofilik



pnomoni (olusum siklig1 bilinmemektedir) goriilebileceginden, s6z konusu hastalik
semptomlart goriildiigli zaman ila¢ kullanimi durdurulmali ve uygun bir miidahalede

bulunulmalidir.

Rabdomiyoliz, kas agrisi, halsizlik, CK (CPK) diizeyinin artisi, kandaki miyoglobinin artis1
gibi semptomlar goriildiigii zaman PRANLUX ile tedavi sonlandirilmali ve uygun bir
miidahalede bulunulmalidir. Rabdomiyoliz nedeniyle olusan akut bobrek yetmezligine dikkat

edilmelidir.

Cocuklarin, ilacin kullanimi sirasinda meydana gelebilecek rahatsizliklarini  dile

getiremeyecegi goz oniinde bulundurularak aileler tarafindan yakindan izlenmesi onerilir.

PRANLUX tedavisi ile sok ve anafilaktik soka benzer semptomlar goriilebileceginden
(olusum siklig1 bilinmemektedir) hasta dikkatle izlenmelidir. Tansiyon diisiisii, biling
bulanikligi, nefes darligi, deri dokiintiisii ve benzeri semptomlar goriildiigiinde ila¢ kullanimi

durdurulmali ve uygun bir miidahalede bulunulmalidir.

Montelukast ve pranlukast ayni1 farmakoterapotik grupta yer almaktadir.

Montelukast kullanan yetiskin, adolesan ve pediyatrik hastalarda noropsikiyatrik olaylar
raporlanmigtir. Pazarlama sonrasit verilerde montelukast kullanimi sirasinda ajitasyon,
saldirgan davraniglar veya diismanlik hissetme, endise, depresyon, riiya anormallikleri,
haliisinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve
davranis1 (intihar girisimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmistir. Montelukast ile
ilgili olarak bildirilen pazarlama sonrasi bazi raporlarin klinik 6zellikleri ile advers etkiler

arasinda tutarli bir iliskinin varlig1 belirlenmistir.

Hastalar ve doktorlar noropsikiyatrik olaylar yoniinden dikkatli olmalidirlar. Hastalar, bu tiir
degisiklikler ile karsilasmalar1 halinde doktorlarim1 bilgilendirmeleri gerektigi konusunda
uyarilmalidir. Doktorlar bu tlir durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde PRANLUX tedavisine
devam etmek i¢in ilacin riskleri ve yararlarini dikkatlice degerlendirmelidirler.

Sorbitol uyarisi (E 420):

PRANLUX, sorbitol icermektedir. Nadir kalitimsal friikktoz intolerans problemi olan

hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.



4.5. Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PRANLUX, baslica CYP3A4 enzimi tarafindan metabolize edilen (terfenadin ve astemizol
dahil) veya CYP3A4 enzimini inhibe eden (itrakonazol veya eritromisin gibi) ilaglarla es
zamanli kullanildiginda bu ilaglarin ve pranlukastin klerensi azalabileceginden dikkatli

olunmalidir.

Klinik olarak iligkili pranlukast dozlar (giinde iki kez 225 mg), pranlukast final dozundan 4

saat sonra uygulanan intraven6z aminofilin farmakokinetigi {izerinde etki yaratmamustir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara yonelik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

PRANLUX i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Pranlukastin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da PRANLUX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kacinilip kaginilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve

PRANLUX tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Veri mevcut degildir.



4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Pranlukastin ara¢ ve makine kullanma iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Astim

Pranlukast toz surubu ile ilgili pazarlama Oncesi ve pazarlama sonrasi yapilan aragtirmalarda
1746 kisinin 52’sinde (%2,9) 66 istenmeyen etki bildirimi olmustur (klinik testlerdeki
anormallikler de dahil). 8 kiside mide bulantist (% 0,5), 8 kiside deri dokiintiisii ve kasint1 (%
0,5) ve 6 kiside AST (GOT), ALT (GPT) degerlerini artis1 gibi karaciger fonksiyon
bozuklugu (%0,3) gibi yan etkiler goriilmiistiir.

Pranlukast kapsiil ile ilgili pazarlama oncesi ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalarda 4963
kisinin 174’tinde (%3.5) 216 istenmeyen etki bildirimi olmustur (klinik testlerdeki

anormallikler de dahil).

Alerjik rinit

Pranlukast ile ilgili pazarlama Oncesi ve pazarlama sonrasi yapilan aragtirmalarda 4277 kisinin
200’lnde 258 yan etki bildirimi olmustur (klinik laboratuvar testlerindeki anormallikler de
dahil).

Istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 asagidaki gibi derecelendirilmistir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Lokopeni, trombositopeni
Seyrek: Diizensiz nabiz (nabzin sik atmasi, atriyal ¢arpinti, ekstrasistol), kalp carpintisi, yliz

kizarmasi, kanama, eozinofil hiicrelerinde artis

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Asirt duyarlilik reaksiyonlari;

Yaygin olmayan: Deri dokiintiisii, trtiker

Seyrek: Egzema eksiidatif multiforma (deride kizariklik), kasint1, sa¢ dokiilmesi

Bilinmiyor: Sok ve anafilaktik soka benzer semptomlar



Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor: Adet diizensizligi

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin olmayan: Uyuklama hali

Bilinmiyor: Korku duyma

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas agrisi, bas donmesi, havale
Seyrek: Heyecan, kulak ¢inlamasi

Bilinmiyor: Titreme, kasilma, uykusuzluk, uyusma, tat bozuklugu

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Seyrek: Bademcik anormalligi, gégiis sikismasi

Bilinmiyor: interstisyel pndmoni, eozinofilik pndmoni

Gastrointestinal hastalhiklar

Yaygin: Ishal

Yaygin olmayan: Karin agrisi, mide rahatsizligi, mide bulantisi, kusma, agiz kurulugu

Seyrek: Kabizlik, istahsizlik, mide yanmasi, karin sisligi, agiz iltihabi, dil iltihabi, dil

uyusmasi

Hepato-bilier hastahklar

Yaygin olmayan: Sarilik, AST (SGOT), ALT (SGPT) diizeyinde artis gibi karaciger
fonksiyon bozukluklari, bilirubin diizeyinde artis

Bilinmiyor: Alkali fosfataz artigi

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Yaygin olmayan: Ddokiintii, kaginti
Seyrek: Sa¢ dokiilmesi, lirtiker

Bilinmiyor: Eksudatif multiforma (deride kizariklik), sa¢ dokiilmesi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Seyrek: Eklem agrisi
Bilinmiyor: Rabdomiyoliz, kas agrisi, halsizlik, kasilma, CK (CPK) diizeyinde artis



Bobrek ve idrar hastaliklar
Yaygin olmayan: Idrarda kan goriilmesi

Seyrek: Idrarda protein goriilmesi

Bilinmiyor: idrar azalmasi, sik idrara ¢ikma, idrara ¢ikma bozuklugu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Ateslenme, 6dem, yorgunluk

Laboratuvar bulgular:

Seyrek: Trigliserid seviyelerinde artis

Pazarlama sonrasi bildirilen etkiler:
Pranlukast ile heniiz gdézlenmemis olsa da Lokotrien reseptdr antagonisti diger ilaglarin
(montelukast ve zafirlukast) kullanimi sirasinda depresyon, intihar diislincesi ve davranisi,

davranis degisiklikleri, haliisinasyonlar gibi santral sistemine ait yan etkiler gdzlenmistir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Pranlukasta yonelik doz asimi1 ve doz asimi tedavi verisi mevcut degildir. Boyle bir durum
karsisinda destek tedavisi uygulanmalidir. Gastrointestinal kanaldaki fazla ilacin mide

yikanarak uzaklastirilmasi faydali olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapo6tik grubu: Lokotrien Reseptor Antagonistleri

ATC Kodu: RO3DC02

Etki mekanizmasi

PRANLUX, astimin temel patolojik durumunun olugmasiyla yakindan iliskili olan lokotrien
(LT) reseptoriine secici olarak baglanarak ve etkisini inhibe ederek solunum yolunun
daralmasini, damar gegirgenliginin artmasini, mukoza 6demini ve asir1 duyarlilik artisini 6nler

ve astim hastasinin klinik semptomlarini ve akciger fonksiyonunu iyilestirir.

Ayrica PRANLUX, burun tikanikligi, burun akintist ve hapsirma gibi {i¢ ana semptomla
birlikte seyreden alerjik rinitin patolojik durumunun meydana gelmesinde 6nemli bir rol
oynayan lokotrien reseptoriine segici olarak baglanir ve 16kotrien reseptdriiniin etkisini inhibe
ederek, burun boslugunun hava gec¢irmesini engellemesi, eozinofil infiltrasyonu ile birlikte

seyreden nazal mukoza 6demini ve nazal mukozanin asirt duyarli olmasini 6nler. Nazal



mukozanin asir1 duyarliligini 6nleyerek dolayli olarak histamin, asetilkolin ve tahrisle ortaya

c¢ikan hapsirma ve burun akintisi gibi klinik semptomlar1 hafifletir.

PRANLUX, LT reseptor antagonisti etkisi ile solunum yolunun daralmasini, asir1 duyarliligini,
damar geg¢irgenligini ve mukoza Odemini (antienflamatuvar) onleyerek, burun boslugu
tikanikligin1 engelleyerek, eozinofilik infiltrasyon ile birlikte seyreden nazal mukoza 6demi
gelisimini ve nazal mukozanin agir1 duyarliligini onleyerek akciger fonksiyonunu iyilestirici

etkiler gostermektedir.

Astimli ¢ocuk hastalarla gerceklestirilen ¢ift kor karsilagtirma ¢alismasinda pranlukastin etkili
oldugu gosterilmistir. Pranlukast astim semptomlarini hafifletmis, es zamanli ilag kullanimini

azaltilmis ve akciger fonksiyonlarini iyilestirmistir.

Astimli 134 Japon pediyatrik hastayla gerceklestirilen doz bulma calismasinda 4 hafta
stiresince 5.1-10 mg/kg/giin dozunda uygulanan pranlukast akciger fonksiyonlarinda doza
bagl iyilesme saglamgtir.

Pranlukastin etkinligi hafif-siddetli astimli 1 yas iizeri ¢ocuklarla gergeklestirilen randomize,
karsilastirmali, c¢ift-kor, 4 haftalik cok merkezli ¢alismada, ¢ift-kor olmayan 12 haftalik 2
calismada ve ¢ift-kor olmayan 36 aya kadar varan wuzun siireli bir ¢alismada
degerlendirilmistir. Karsilastirma ¢alismasinda hafif-siddetli pediyatrik astim hastasi
boliinmiis iki doz halinde =7 mg/kg/giin pranlukast ya da =1 mg/kg/giin oksatomid almustir.
Pranlukast pediyatrik astim hastalarinda astimin tiim derecelerinde en az oksatomid kadar
etkili olmustur. En uzun ve en biiyiik ¢ift-kor olmayan ¢alismada 1-15 yaslar1 arasinda hafif-
orta siddetli astim hastasinda pranlukast tedavisi epinastin, oksatomid gibi herhangi bir anti

alerji medikasyonunun yerini almistir.

Hata ve arkadaglar1 tarafindan gergeklestirilen bir calismada uzun siireli kullanilan
pranlukastin etkinligi degerlendirilmistir. Hafif-orta siddetli astimi olan pediyatrik 77 hasta 36
aya kadar pranlukast almistir (ortalama siire, 13 ay). Pranlukastla tedavi, aylik astim
ataklarinda, hastaneye yatirilma vakalarinda ve acil klinik muayenelerde tedavi Oncesi,
baslangigtan itibaren iyilesmelerle sonu¢lanmistir. Astim kontrolii parametrelerinde
bahsedilenin iizerinde 6nemli veya orta siddette iyilesme saglanan tedaviye cevap veren hasta
yiizdesi %79 olmustur. Sonug olarak pranlukast, hafif-orta siddetli astimi olan pediyatrik

hastalarin uzun siireli astim kontroliinde anlamli iyilesmeler gostermistir.



Kondo ve arkadaglar1 tarafindan gergeklestirilen bir c¢aligmada 4 haftalik pranlukast
uygulamasindan 6nce ve sonra Yasam Kalitesi Anketi (QOL) ile bir arastirma tasarlanmistir.
1. haftada 4 yas alti cocuklarda, 2. haftada 4 yas ve iistii ¢ocuklarda anlamli iyilesme
gbzlenmistir. Bu kosullar altinda tiim QOL skoru, fiziksel ve zihinsel etkinlik durumlar1 hem
4 yas alt1 ve hem de 4 yas ve ustii grupta anlamli oranda iyilesmistir. Pranlukastin hem
brongiyal astimin fiziksel semptomlarinin hem de hastanin yasam kalitesinin iyilestirilmesinde

yararlt oldugu diistiniilmiistiir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

6 saglikli yetigkinle gerceklestirilen bir calismada yemekten sonra oral 2.25 g pranlukast
uygulanmasmin ardindan (225 mg pranlukast hidrat igeren) maksimum kan plazma
konsantrasyonunun 859 ng/mL (859+650) oldugu saptanmistir. Maksimum plazma
konsantrasyonuna 5 saat sonra (5.17+0.41) ulagilmistir. Kan plazma yar1 6mrii 1.5 saat olup

(1.48+0.30), EAA degeri 3.487 ng/mL (3487+1807) olmustur.

Astiml1 22 c¢ocuga 8 giin siiresince 70 mg/kg (pranlukast hidrat olarak 7 mg/kg/glin)
pranlukast verilmistir. 1 hafta pranlukast uygulanmasindan sonraki giin ila¢ aliminin 1-3., 4-6.
ve 8-10. saatinde ilacin kan plazma konsantrasyonu Olcililmiistiir. 1-3. saatler arasinda ilag
konsantrasyonu en yiiksek degerlere ulasmis ve ilerleyen zamanla birlikte azalmistir. 7 yas altt

ve listli ¢ocuklar arasinda kan plazma konsantrasyonu bakimindan farklilik gézlenmemistir.

Tablo 1: Astimli ¢ocuklarda pranlukast konsantrasyonu

1-3. saat 4-6. saat 8-10. saat
Calismaya katilan | 472+324 305+192 64+27
tiim ¢ocuklar
7 yas alt1 cocuk 477+114 310+161 68+32
7 yas lstii gocuk 466+497 2994226 60+22

Ortalama +Standart Sapma Degeri

Popiilasyon farmakokinetigi analizi ile emilim hiz sabitinin (Ka) 0.493 sa”, oral klerensin
(CI/F) 1.81 L/sa/kg, goriinen dagilim hacminin (Vd/F) 1.53 L/kg oldugu saptanmistir.

Cocuklarin oral klerensinin yetiskinlerden 1.59 kat yiiksek oldugu bulunmustur.
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Dagilim:

Pranlukast, baslica alblimin olmak {izere plazma proteinlerine %99.7-99.8 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Pranlukast, sitokrom P450 (CYP) enzimleri ile metabolize olmaktadir.

Eliminasyon:

5 saglikli yetiskine tok karnina oral 225 mg pranlukast uygulanmasini takiben 72 saat iginde
ilacin %0.24°1 idrarla, %98.9’u diski ile degisime ugramadan atilmistir. Kan plazmasi, idrar
ve digkr i¢indeki metabolik maddenin hidroksitler oldugu, idrarla birlikte atilan maddenin

biiyiik miktarinin ise hidroksitler i¢indeki glukuronik asit bileseni oldugu saptanmustir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degildir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Gerivatrik popiilasyon:

Saglikli yaslilarda (>65 yas) pranlukastin tek doz farmakokinetiginin, 18-35 yaslar1 arasindaki
geng bireylerle benzer oldugu gozlenmistir. Yemekten sonra 300 mg tek doz oral pranlukast
uygulamasini takiben 30 dakika i¢inde yasli/gen¢ icin tahmini geometrik ortalama Cpaks Ve
EAA oranlar1 0.93 olmustur. Farmakokinetik parametreler (Cpaks, tmaks, tiag degerleri) yasla

birlikte degismemistir.

Pedivatrik popiilasyon:

Pranlukastin ¢ocuklardaki farmakokinetigi (mg/kg temelinde) yetiskinlerdeki farmakokinetigi
ile benzer olmustur. Giinde iki kez 150 mg oral pranlukast alan 8-11 yaslar1 arasinda orta
siddette astim hastasi ¢ocuklarda 1. haftada EAA degerleri giinde iki kez 225-337.5 mg/giin
pranlukast alan yetiskinlerdeki EAA degerleri ile esdeger olmustur. EAA ve Cpaks degerleri
genel olarak artan pranlukast dozlariyla (gilinde iki kez 75-225 mg) artis gdstermistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sorbitol Powder (E420)
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 ve 90 sage igeren strip ambalajda ve karton kutu igerisinde sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y onetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’’ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Inventim Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No:8
Giingdren/ISTANBUL

Tel: 0 850 201 23 23

Fax: 0212 4822478

e-mail: info@inventimilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
254/97

9. iLK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 05.12.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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