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KULLANMA TALIMATI

PRANLUX 70 mg sase

Agizdan alimir.

* Etkin madde: Her bir sase 70 mg pranlukasta esdeger 71,31 mg pranlukast hemihidrat igerir.
* Yardimci madde (ler): Sorbitol Powder (E 420) igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRANLUX nedir ve ne igin kullanilir?

2. PRANLUX u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRANLUX nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRANLUX’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.



1. PRANLUX nedir ve ne i¢in kullanilir?

PRANLUX, Iokotrien reseptor antagonistleri olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alir.
PRANLUX kreme doniik, beyaz renkli graniiler yapida toz igeren saseler icermektedir.
PRANLUX, 30 ve 90 sase igeren strip ambalajda ve karton kutu igerisinde sunulmaktadir.

PRANLUX;
e Persistan (siirekli) astim tedavisi ve

e Alerjik rinit (saman nezlesi) tedavisinde kullanilir.

2. PRANLUX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRANLUX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Pranlukasta veya PRANLUX igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 duyarhiliginiz
varsa.
e PRANLUX’u ani astim noébetlerini tedavi etmek i¢in kullanmayiniz, ani astim
nobetleri i¢in doktorunuzun Onerdigi ilact (rahatlatici inhaler) daima yaninizda

bulundurunuz.
Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

PRANLUX u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e PRANLUX ile tedaviniz sirasinda ciddi alevlenme veya ndbetler meydana gelmesi
durumunda, bronkodilatdr (brons genisletici) veya kortikosteroid ilaciniz1 kullaniniz,

e Uzun siiredir kortikosteroid (solunum yolu hastaliklarinin alevlenmesinde kullanilan
ilaclar) ile tedavi ediliyorsaniz, PRANLUX ile tedaviye basladiginizda doktorunuz
kortikosteroid tedavi dozunuzu kademeli olarak azaltabilir,

e Kullandigimiz kortikosteroid dozu bagarili bir sekilde azaltildiginda, PRANLUX ile
tedaviyi sonlandirmaniz durumunda hastaliginiz koétiilesebilir,

e Kortikosteroid dozunun azaltilmasi ya da birakildigi durumlarda, PRANLUX
kullanimi sirasinda kan degerlerinde degisim, uyusma, kol ve bacaklarda kuvvetsizlik,
ateslenme, eklem agrisi, akcigerlerde damar iltihabi (vaskiilit) gelisimine kars1 dikkatli
olunuz,

e PRANLUX ile tedaviden yarar gérmilyorsaniz, doktorunuza danisiniz,



e Karaciger fonksiyon bozuklugundan (sarilik, karaciger enzimlerinde artis)
siiphelendiginizde, zatiirre tipi akciger hastaliklar1 (Oksiiriik, nefes darligi, ateslenme
gibi) ve kas hastalig1 (kas agrilari, halsizlik) semptomlar1 goriildiigiinde doktorunuza
danisiniz, doktorunuz PRANLUX ile tedaviniz sonlandirilabilir.

e Ateslenme, Oksliriikk, nefes darligi, gogiis rontgen filminde anormallik goriilmesi,
kanda eozinofil adi verilen hiicrelerinizde artis meydana gelmesi gibi durumlarda
doktorunuzu bilgilendiriniz. S6z konusu belirtiler akciger iltihabi belirtisi olabilir ve
doktorunuz PRANLUX ile tedavinizi sonlandirabilir.

e Tansiyon diisiisli, biling bulanikligi, nefes darligi, deri dokiintiisii gibi ani asiri
duyarlilik tepkisi belirtileri goriildiigiinde ila¢ kullanimini durdurunuz ve derhal
doktorunuza danisiniz.

e Morluk, burun kanamasi, diseti kanamasi ve benzeri kanama egilimi belirtileri
goriildiiglinde ilacin kullanimini durdurunuz ve derhal doktorunuza daniginiz.

e Ateslenme, bogaz agrisi, halsizlik ve kanda akyuvar (l6kosit) sayisinda azalma
goriildiigli zaman ilacin kullanimini durdurunuz ve derhal doktorunuza danisiniz.

e (Cocuklarin, ilacin kullanimi sirasinda meydana gelebilecek rahatsizliklarimi dile
getiremeyecegi gbéz Oniinde bulundurularak aileler tarafindan yakindan izlenmesi
Onerilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

PRANLUX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PRANLUX sase hazir mama veya anne siitii i¢cinde ¢oziindiiriilerek ya da 1 kasik elma piiresi,
havug piiresi, pilav veya dondurma gibi yumusak gidalardan biriyle karigtirilarak verilebilir.
Bunlarin disinda herhangi bir siv1 igerisinde ¢ozdiriilmemelidir. Ancak hazirlandiktan sonraki

15 dakika i¢inde tiiketilmelidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

PRANLUX u kullanip kullanmayacaginiz ile ilgili karar1 doktorunuz verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRANLUXun anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagima veya PRANLUX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina

doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Pranlukastin ara¢ ve makine kullanma {izerindeki etkisi bilinmemektedir.

PRANLUX’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sorbitol uyarisi

PRANLUX sorbitol icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Karacigeri etkileyen ilaglarla tedavi goriiyorsaniz (6rnegin CYP3A4 enzimleri tarafindan
metabolize edilen ve CYP3A4 enzimlerini inhibe eden ilaglar)
e Terfenadin (alerji ilac1) ve astemizol (alerji ilac1) dahil CYP3A4 enzimleri tarafindan
metabolize edilen ilaglar
e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ve 6zellikle makrolid antibiyotikler adi verilen
antibiyotikler Ornegin, eritromisin ve antifungal ilaglar (mantar ilaglari): Grnegin
itrakonazol
Bu ilaglarin etkileri PRANLUX tarafindan degistirilebilir veya bu ilaglar PRANLUX un

etkilerini degistirebilirler.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRANLUX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

PRANLUX, c¢ocuklarda kullanim igindir. 12 yas ve tlizeri ergenlerde ve yetiskinlerde
PRANLUX 112,5 mg Kapsiil kullanilmas1 onerilir.



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 c¢ocuklarda kullanimi dahil olmak iizere) ¢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 ic¢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 yolu ve metodu:

Kullanacaginiz zamana kadar paketi agmayiniz.

PRANLUXu sabah ve aksam yemeklerden sonra giinde iki kez agi1z yoluyla aliniz.

Dogrudan agiz i¢ine uygulanabilecegi gibi soguk veya oda sicakligindaki 1 ¢ay kasigi (5 ml)

hazir mama veya anne siitii igerisinde ¢ozdiirtilerek de verilebilir.

Soguk veya oda sicakligindaki 1 kasik dolusu elma piiresi, havug piiresi, pilav veya dondurma

gibi yumusak gidalardan biriyle karistirilarak alinabilir.

Tam dozun gida, hazir mama veya anne siitiiyle karistigindan ve ¢ocuga 1 kasik gida, hazir
mama veya anne siitiyle karigtirllmig dozun tamaminin verildiginden emin olun

(hazirladiktan sonraki 15 dakika iginde).

ONEMLI: Gida, hazir mama veya anne siitiiyle karistirilan saseyi sonraki kullamm igin

kesinlikle saklamayiniz. Kullanilmayan kismi atiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in Bakiniz “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in

talimatlar”.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda, dozun doktor kontroliinde ayarlanmasi 6nerilir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda pranlukastin kullanimina yonelik 6zel bir 6nlem veya doz
ayarlamasi onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger PRANLUX un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRANLUX kullandiysamz:
PRANLUX tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PRANLUX’u kullanmay1 unutursamz:
[laciniz1 almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PRANLUX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavinizin stresi ve sonlandirilmas: doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Doktorunuza

danigsmadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PRANLUX’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRANLUX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Anafilaktik sok (kizariklik, el, ayak, ayak bilegi, yiiz, dudak, agiz ya da bogazda
sisme, bayilma hissi gibi alerji neticesinde gelisebilecek etkiler)
e Ani asirn duyarhilik tepkisi (tansiyon diisiisii, biling bozuklugu, nefes darligi, deri
dokiintiisti), alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme gorildiigi takdirde tedavi

sonlandirilmali ve uygun miidahalede bulunmalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRANLUX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Kanda karaciger enzimlerinin artmasi (AST, ALT, Alkali Fosfataz) ile birlikte
karaciger fonksiyon bozuklugu,

Kanda bilirubin (safra pigmenti) seviyelerinin yiikselmesi,

Kanda kreatinin kinaz (CK) seviyelerinin yiikselmesi, kanda miyoglobin artist,
Ateslenme, bogaz agrisi, halsizlik (akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni) ile iliskili
olabilir.),

Kan hiicrelerinde artis (eozinofil hiicrelerinde artis),

Trombositopeni (trombosit [kan pulcugu] sayisinda azalma),

Burun kanamasi, diseti kanamas1 ve benzeri kanama egilimi,

Sarilik,

Akciger hastaliklari,

Kas hastaliklar1 (Rabdomiyoliz [iskelet kas1 yikimi]), kas agrisi, halsizlik,

Deride kizariklik (Egzema ekstidatif multiforma),

Kasilma,

Diizensiz nabiz,

Kalp carpintisi,

Ateslenme,

Uyusma,

Depresyon, intihar diisiincesi ve davranigi, davranig degisiklikleri, haliisinasyon
(sanr1), sinir sistemine ait etkiler,

Kol ve bacaklarda kuvvetsizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Dokdintii

Kasinti

Mide-bagirsak rahatsizliklar1 (karin agrisi, mide rahatsizligi, ishal, mide bulantisi,
mide yanmasi, istahsizlik, kabizlik, karin siskinligi, bulanti),

Uyuklama hali,

Kurdesen,

Sa¢ dokiilmesi,



e Korku duyma,

e Bas agrisi,

e Bas donmesi,

e Heyecan,

e Kulak ¢inlamasi

e Titreme,

e Agiz kurulugu,

o Agz iltihabi,

e Dil iltihabs,

e Dil uyusmasi,

e Yiiz kizarmasi,

e Kanama,

e Eklem agrisi,

e Kas agrisi,

e Idrarda protein goriilmesi,
e Idrarda kan goriilmesi,

e Sik idrara ¢ikma,

e [Idrar azalmasi,

e ldrara ¢ikma bozuklugu,

e Siskinlik,

e Yorgunluk,

e Bademciklerde anormallik,
e Gogiis sikigsmasi,

e Adet diizensizligi,

e Kandaki yag (trigliserit) oraninin artmasi,
e Uykusuzluk,

e Tat bozuklugu

Bunlar PRANLUX ’un hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. PRANLUX’un saklanmasi
PRANLUX 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRANLUX 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PRANLUX u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Inventim Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No:8
Giingéren/ISTANBUL
Tel  :08502012323
Fax :02124822478

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1.OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :02642957500
Faks :0264291 5198

Bu kullanma talimati 05.12.2013 tarihinde onaylanmistir.



