KULLANMA TALIMATI

N-FESS 4 mg cigneme tableti
A@izdan ahnir.

) Etkin madde: 4 mg montelukast (4.16 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

. Yardimc: maddeler: Mannitol, aspartam, kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil
seliiloz, mikrokristalin selilloz, kolloidal silikon dioksit, kirmizi demir oksit, magnezyum
stearat, vighe aromast

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasimda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigmizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

N-FESS nedir ve ne icin kullantlir?

N-FESS’i kullanmadan ince dikkat edimesi gerekenler
N-FESS nasil kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

N-FESS’in saklanmast

R W

Bashklar yer almaktadir.
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1.N-FESS nedir ve ne icin kullanilir?
N-FESS lokotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir l6kotrien alicist (reseptdr)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir
ve alerjik nezleyi iyilegtirir.

N-FESS steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida bir organik bilesik) degildir. Caligmalar
N-FESS'in gocuklann biiylime hizim etkilemedigini gostermigtir (astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki bolimlerde yer almaktadir).

N-FESS inat¢1 astimn tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi i¢in
recetelenir:

Astim:
N-FESS 4 mg ¢igneme tableti, 2-5 yas arasi pediyatrik hastalarda inat¢:r astimin
tedavisinde kullanilmahidir.

N-FESS'i bir astim ataginda kasa siireli iyilesme saglamak i¢in kullanmaym. Astim
atagy yasadifimzda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi igin size soylediklerini
yapmamz gerekir.

Alerjik Rinit:

N-FESS alerjik rinit belirtilerinin (hapsink, burun ttkamklifi, burun akintis1 ve kasintisi)
kontroliine yardimci olmak amaciyla kullamlir. N-FESS ¢igneme tableti, 6-14 yas arast
pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (yil boyu devam
eden) semptomlarinin giderilmesi igin kullanilir,

N-FESS 28 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her bir tablet 4 mg montelukast
igerir.

Astim nedir?
Astim viicudun disindaki havay: akcigerlere tagtyan tiipler olan brongiyal hava yollarinda
stirekli (kronik) bir enflamasyondur. Astim belirtilen sunlardir:

»  Oksiiriik
Hinltih solunum

* (Gogas sikismasi
Nefes darlifn

Alerjik rinit nedir?
* Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agag, ¢imen ve ot polenleri
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gibi ev diginda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

*  Uzun sire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yil boyu gériilebilir ve genellikle ev
tozu akarlan, hayvan tiiyli kepegi ve/veya kif sporlan gibi ev igindeki alerjenler ile
tetiklenir.

«  Alerjik rinit belirtileri asagidakileri igerebilir:

-Burun tikamkligi, akintisi ve/veya kasintist
-Hapsink

2.N-FESS'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
N-FESS'i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
* Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine karg: alerjikseniz (agin duyarliigamz var
ise),

N-FESS'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

*  Astimimz veya solunumunuz kétilesirse, derhal doktorunuza séyleyiniz.

*  Oral N-FESS akut astim ataklarimn tedavisinde kullamimak iizere tasarlanmamigtir.
Bir atak yasarsamz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklan icin
aldigimz kurtanc: inhale ilacimzi her zaman yanintzda bulundurunuz.

*  Sizin veya ¢ocugunuzun tim astim ilaglarini doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde
almaniz 6nemlidir. N-FESS doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaglaninm yerine
kullanilmamahdir.

* Astim karsiti ilaglar alan tim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda
uyusukluk veya karincalanma, akcifer semptomlannda kotilesme ve/veya dokinti
olaylanmn kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina bagvurmalan  gerektigi
konusunda uyarilmalidir,

*  Astimimz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kotilesiyorsa, N-FESS
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi verilen agn kesici diger
ilaglan kullanmamaya ¢aligin.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise litfen
doktorunuza damsin.

N-FESS'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasa:
N-FESS gidalarla birlikte veya ayn olarak alinabilir. Yiyecek ile alinmas: durumunda,

yiyeceklerden | saat 6nce veya 2 saat sonra alinmalidur.

Hamilelik;
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Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya g¢ocuk sahibi olmayr planhyorsamz, N-FESS almadan 6nce
doktorlarimza damigimz. Doktorunuz bu dénemde N-FESS kullanip kullanamayacagimzi
degeriendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme:

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

N-FESS'in anne siitilne gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsanmiz veya bebeginizi
emzirmeyi diigiiniiyorsamz, N-FESS almadan 6nce doktorunuza danigmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

N-FESS'in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kigilerin
ilaglara verdigi yanitlar farkli olabilir. N-FESS ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler
(bag donmesi ve uyuklama) bazi hastalann arag veya makine kullanma becerisini
etkileyebilir.

N-FESS’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler-haklkinda énemli bilgiler
N-FESS tatlandirici olarak fenilalanin kaynadi olan aspartam igermektedir. Fenilketoniirisi
olan insanlar igin zararl olabilir.

Bu tibbi iiriin her 4 mg dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir, bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baz: ilaglar N-FESS'in etki mekanizmasini degistirebilir veya N-FESS diger ilaglanmzin
etki mekanizmasini degistirebilir,

Eger asagidaki ilaglann aliyorsamz, N-FESS'e baglamadan 6nce bunlan doktorunuza
soyleyiniz;

» fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

» fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanilir)

« rifampisin (tiberkiiloz ve baz1 diger enfeksiyonlann tedavisi i¢in kullamlir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. N-FESS nasi kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhi icin talimatlar:
Astimh cocuklar (2-5 yas arasi):
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* N-FESS 4 mg ¢igneme tabletini gocugunuza ginde bir kez aksamian verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu). Ogiin zamanlanindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

* N-FESS' astim belirtileri yasamasa bile, doktorunuz size regeteledigi siirece her giin
¢ocufunuza vermelisiniz.

¢ Astim belirtileri kotillegirse veya astim ataklar icin aliman kurtanci inhale ilaci
¢ocugunuz igin daha fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

* N-FESS'i bir astim atafinda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmaym.
Cocufunuz astim atafi vasadiinda doktorunuzun astim ataklanmin tedavisi igin size
sdylediklerini yapmaniz gerekir.

* Astim ataklan i¢in gocufunuzun kurtarici inhale ilacimzi her zaman yammzda
bulundurunuz.

* Doktorunuz size soylemedik¢e diger astim ilaglanmi gocugunuza vermeyi
birakmayiniz veya dozunuzu azaltmayiniz,

Mevsimsel alerjik rinitli ¢ocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli ¢ocuklarda (2-5 yas
arasi):

*  N-FESS' gocufunuza her giin aym saatte bir kez veriniz.

*  N-FESS'i doktorunuz regeteledigi siirece giinde bir kez gocugunuza vermelisiniz.

« Opin zamanlanindan bagimsiz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile alinmasi
durumunda, yiyeceklerden 1 saat 6nce veya 2 saat sonra alinmalidr.

Uygulama yolu ve metodu:
*  N-FESS sadece a1z yoluyla alinir,
*  Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Coculdarda kullanmim

*  2-5 yas arasi gocuklar igin N-FESS 4 mg ¢igneme tableti,
*  6-14 yas aras1 gocuklar i¢in N-FESS 5 mg ¢igneme tableti
kullanilabilir.

Yashlarda kullanim
Yaga bagli olarak 6zel doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/ KaraciZer yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta
derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez. Ciddi karaciger
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yetmezligi olan hastalara iligkin veri yoktur.
Eger N-FESS'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla N-FESS kullandiysaniz

Doz asimi raporlarinin g¢ogunda higbir yan etki bildinlmemigtir. Yetigkinlerde ve
gocuklarda doz agimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agn, uyku hali,
susama, bag agris1, kusma ve hiperaktivitedir.

N-FESS 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

N-FESS'i kullanmay1 unutursanmz

{lacimz: tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.

[lac1 bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almayimz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

N-FESS ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Eger ¢ocufunuz N-FESS almaya devam ederse, ilag sadece gocugunuzun astimim tedavi
edebilir.

N-FESS'i doktorunuzun regeteledifi siire boyunca almanmz énemlidir. N-FESS asttmimizi
kontrol etmeye yardimci olacaktir.

Bu driniin kullanimi ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya
eczacimza danigimniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi N-FESS'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. N-FESS 4 mg ¢igneme tableti ile yapilan klinik galigmalarda en yaygin sekilde
bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan <1'inde
gorilen) ve N-FESS ile iligkili oldugu diiginiilen yan etkiler sunlardir:

* abdominal agn

* susama

Aynica, 10 mg montelukast iceren film kapli tabletler ile yapilan klinik ¢ahismalarda
bildirilen yan etkiler sunlardir:

* bag agrist

N-FESS'in yan etkileri genellikle hafiftir ve N-FESS ile tedavi edilen hastalarda plaseboya
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(ilag icermeyen tablet) gore daha yiiksek sikitkla ortaya giktilar.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir;

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1'inde goriilir.

Yaygin: 100 hastadan 1-10'unda goriiliir.

Yaygin olmayan: 1000 hastadan 1-10'unda gériiliir.

Seyrek: 10.000 hastadan 1-10'unda gériiliir.

Gok seyrek: 10.000 hastadan birinden az gériilir.

Aynca, ilacin pazarlandii dénemde asagidaki olaylar bildirilmistir:

Cok vaygin:
- Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:

- Diyare, bulanti, kusma
- Dokintii

- Ates

Yaygin olmayan:

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

zorlugu yaratabilir)]

- Davrams ve ruh hali degisiklikleri [kabuslar dahil riya anormallikleri, uykuya
dalmada giicliik, uyurgezerlik, irritabilite, endiseli hissetme, huzursuzluk, sinirli davrams:

ve dilymanhik igeren huzursuzluk hali (ajitasyon), depresyon]

- Bay donmesi, uyuklama, kanncalanma/uyusma, nébetler [konviilsiyonlar (kaslarn

istem di1 kastimasi) veya krizler].

- Burun kanamas:

- A@iz kurulugu, hazimsizhik

- Morluklar, kasinti, irtiker

- Eklem ya da kas agnsi, kas kramplan

- Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, sislik

Seyrek:
- Kanama egiliminde artig
- Titreme

- Carpinti

Cok seyrek:
- Halusinasyonlar (gergekle var olmayan seyler gormek),
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- Disoryantasyon

- Intihar dusiincesi ve davranigi (intihar dahil)

- Hepatit (karaciger iltihab1)

- Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin itizerindeki bolgede kirmiz,
dokununca agriyan kimizi sislikler (eritema nodozum), alerjik deri dokintisii hicbir
belirti vermeden aniden ortaya ¢ikan siddetli deri reaksiyonlan (eritema multiforme)
Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda
uyusukluk veya kanncalanma, akciger semptomlaninda kétilesme ve/veya dokimti
(Churg-Strauss Sendromu) olaylarinin - kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular
bildinlmistir. Bu semptomlardan birini veya daha fazlasim yagarsamz doktorunuza
soylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

¢ S. N-FESS'in saklanmas:
N-FESS'i gocukiarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz,

25°C'nin altinda oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kuilanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra N-F ESS'i kullanmaymz,

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz N-FESS'j kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Recordati Hag San. ve Tic. A.S,
Dogan Arash Cad, No:219
34510 Esenyurt/iISTANBUL
Uretim Yeri : Recordati Tlag San. ve Tic. A.S.
. Dogan Araslt Cad. No:219
34510 Esenyurt/iSTANBUL
Bu kullanma talimat: .../ ../ ... ... tarikinde onaylannugtir.
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