KULLANMA TALIMATI

N-FESS 5 mg cigneme tableti
Agizdan ahnir.

. Etkin madde: 5 mg montelukast (5.2 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

. Yardimci maddeler: Mannitol, aspartam, kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil
seliloz, mikroknistalin seliloz, kolloidal silikon dioksit, kirmizi demir oksit, magnezyum
stearat, vigne aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatim saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza darmsiniz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

ilaci kdlandigmnizt soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen wunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1, N-FESS nedir ve ne icin kullantlir?

2 N-FESS’i kullanmadan dnce dikkat edimesi gerekenler
3. N-FESS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. N-FESS’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir,
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1.N-FESS nedir ve ne icin kullamlir?
N-FESS lokotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir i6kotrien alicisi (reseptor)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir
ve alerjik nezleyi iyilestirir.

N-FESS steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida bir organik bilegik) degildir. Caligmalar
N-FESS'in ¢ocuklann bitylime hizim etkilemedigini gostermigtir (astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki boliimlerde yer almaktadir).

N-FESS i1natg: astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi 1¢in
recetelenir:

Astim:
N-FESS 5 mg ¢igneme tableti, 6-14 yas arasi pediyatrik hastalarda inat¢t astimin
tedavisinde kullaniimalidir.

N-FESS'i bir asttm atafinda kisa siireli iyilesme saflamak icin kullanmaym. Astim
atagl yasadifimzda doktorunuzun astum ataklanmn tedavisi igin size soylediklerimi
yapmamz gerekir.

Alerjik Rinit:

N-FESS alerjik rinit belirtilerinin (hapsink, burun tikamkligi, burun akintist ve kagintisi)
kontroliine yardimci olmak amaciyla kullanihir. N-FESS ¢igneme tableti, 6-14 yas aras:
pediyatnk hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (yil boyu devam
eden) semptomlannin giderilmesi igin kullamlir.

N-FESS 28 tabletlik ambalajlarda kullamma sunulmustur. Her bir tablet 5 mg montelukast
igerir.

Astim nedir?

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

+  Oksiirik

»  Hinitili solunum
*  Gopgis sikigmasi
» Nefes darhi

Alerjik rinit nedir?

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

» Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yil boyu gérilebilir ve genellikle ev tozu
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akarlari, hayvan tilyii kepegi ve/veya kiif sporlan gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir,
* Alerjik rinit belirtileri agagidakileri igerebilir:

-Burun ukanikh, akintisi ve/veya kagintisi

-Hapsink

2.N-FESS'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
N-FESS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
* Montelukast veya ilacin herhangi bir bilegenine karg: alerjikseniz (aginn duyarliliginiz var
ise),

N-FESS'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,

Eger:

*  Astimimz veya solunumunuz kétiilesirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

*  Oral N-FESS akut astim ataklannin tedavisinde kullamimak iizere tasarlanmamistir.
Bir atak yagarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklan igin
aldiginiz kurtaric: inhale ilacinizi her zaman yanimizda bulundurunuz,

*  Sizin veya gocugunuzun tim astim ilaglarim doktorunuz tarafindan belirtilen gekilde
almamz onemlidir. N-FESS doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaglannin yerine
kullamtmamalidir.

* Astim kargiti ilaglar alan tim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda
uyusukluk veya karincalanma, akciger semptomlaninda kotilesme ve/veya dokiinti
olaylaninin  kombinasyonunu yasadiklaninda  doktorlarina bagvurmalar1  gerektigi
konusunda uyanilmalidir,

* Astimimz varsa ve astimimz asetilsalisilik asit (aspirin) akinca kotillesiyorsa, N-FESS
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar ad1 verilen agn kesici diger
ilaglari kullanmamaya ¢aligin.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin wgin gegerli ise litfen
doktorunuza damsin.

N-FESS'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
N-FESS 5 mg gidalarla birlikte veya ayn olarak alnabilir. Yiyecek ile alinmasi
durumunda, yiyeceklerden 1 saat 6nce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Hamilelik:

liact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmayr planliyorsamz, N-FESS almadan 6nce
doktorlartmiza damsimiz. Doktorunuz bu dénemde N-FESS kullanip kullanamayacaginizi
degerlendirecektir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza damsinz.

Emzirme:

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

N-FESS'in anne siitiine gegip gegmedign bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi distiniiyorsamz, N-FESS almadan énce doktorunuza damgmalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

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

N-FESS 5 mg'm iceriginde bulunan baz yardimc: maddeler-hakkinda nemli bilgiler
N-FESS tatlandinc: olarak fenilalanin kaynag olan aspartam igermektedir. Fenilketoniirisi
olan insanlar igin zararli olabilir.

Bu tibbi iriin her 5 mg dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir, bu dozda
sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar N-FESS'in etki mekanizmasini degistirebilir veya N-FESS diger ilaglariizin
etki mekanizmasim degistirebilir. Eger asafidaki ilaglari aliyorsamz, N-FESS'e
baglamadan 6nce bunlan doktorunuza séyleyiniz:

* fenobarbital (epiiepsi tedavisi igin kullanilir)

*  fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanlir)

*  rifampisin (tiberkiloz ve bazi diger enfeksiyonlarin tedavisi igin kullamlir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimzsa HLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. N-FESS nasil kullamhir?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Astimli cocuklar (6-14 yag aras):
* N-FESS 5 mg ¢igneme tabletini ¢ocugunuza ginde bir kez aksamlan verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu). Oiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.
* N-FESS'i astim belirtileri yasamasa bile, doktorunuz size regeteledidi surece her giin
¢ocugunuza vermelisiniz.
* Astm belirtileri kotilesirse veya astim ataklar: igin alinan kurtanici inhale ilact

4/8




¢ocugunuz igin daha fazla kullanmamz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz,

* N-FESS'i bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmaym.
Gocufunuz astim atag1 yasadiginda doktorunuzun astim ataklanmn tedavisi igin size
soylediklerini yapmaniz gerekir.

* Astim ataklan igin gocufunuzun kurtanici inhale ilacimzi her zaman yaninizda
bulundurunuz.

* Doktorunuz size soylemedikge diger astim ilaglarim gocugunuza vermeyi
birakmayiniz veya dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinith cocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli cocuklarda (6-14 yas
arasi):

*  N-FESS'i gocugunuza her giin ayru saatte bir kez veriniz,

*  N-FESS'i doktonmuz regeteledigi siirece giinde bir kez ¢ocugunuza vermelisiniz.

* Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile alinmasi
durumunda, yiyeceklerden 1 saat énce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu;
*  N-FESS sadece agiz yoluyla alinir.
*  Acg karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kallanim
*  2-5 yas aras: ¢ocuklar i¢in N-FESS 4 mg ¢ifneme tableti,
*  6-14 yas arasi ¢ocuklar igin N-FESS § mg ¢igneme tableti kuilanilabilir.

Yashlarda kullanim
Yaga bagil olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlan:

Bdbrek/ Karaciger yetmezligi:

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

Eger N-FESS'in etkisinin ¢ok gligli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla N-FESS kullandiysamz
Doz agimi raporlarinin ¢ogunda hicbir yan etki bildirilmemigtir. Yetiskinlerde ve
¢ocuklarda doz agimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agn, uyku hali,
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susama, bas agrisi, kusma ve hiperaktivitedir.

N-FESS 'den kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmuigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

N-FESS'i kullanmay1 unutursaniz

lacimizi tavsiye edilen sckilde almaya ¢alisimiz.

TNac1 bir doz almay unuttugunuzda, bu dozu almaymiz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozilar: dengelemek igin ¢ifi doz almaynz.

N-FESS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger ¢ocugunuz N-FESS almaya devam ederse, ilag sadece gocupunuzun astimim tedavi
edebilir.

N-FESS'i doktorunuzun regeteledigi siire boyunca almaniz 6nemlidir. N-FESS astimimzi
kontrol etmeye yardime: olacaktir.

Bu drinin kullammi ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya
eczacimza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi N-FESS'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir. N-FESS 5 mg gigneme tableti ile yapilan klinik galigmalarda en yaygin sekilde
bildiriten (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan <1'inde
goriilen) ve N-FESS ile iligkili oldugn diigiiniilen yan etkiler suniardir:
* abdominal agn

Ayrica, 10 mg montelukast igeren film kaph tabletler ile yapilan klinik calismalarda
bildirilen yan etkiler sunlardir:

* bag agnisi

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

Yan etkiler asapidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tammianmistir:
Cok yaygin: 10 hastadan en az 1'inde gorilir,

Yaygin: 100 hastadan 1-10'unda goriiliir.

Yaygn olmayan: 1000 hastadan 1-10'unda gorulir.

Seyrek: 10.000 hastadan 1-10'unda gorilir.

Cok seyrek: 10.000 hastadan birinden az gorilir,

Ayrica, ilacin pazarlandigi donemde agafidaki olaylar bildirilmistir:
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Cok yaygin:
- Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:

- Diyare, bulanti, kusma
- Doékiinti

- Ates

Yaygin olmayan:

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

- Davramg ve ruh hali degisiklikleri [kabuslar dahil riya anormallikleri, uykuya
dalmada giiglik, uyurgezertik, irritabilite, endiseli hissetme, huzursuzluk, sinirli davranig
ve digsmanlik igeren huzursuzluk hali (ajitasyon), depresyon]

- Bag doénmesi, uyuklama, karincalanma/uyusma, nobetler [konviilsiyonlar (kaslarin
istem dig1 kasilmasi) veya krizler].

- Burun kanamas:

- Afz kurulugu, hazimsizhk

- Morluklar, kasinti, trtiker

- Eklem ya da kas apnsi, kas kramplan

- Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, siglik

Seyrek:
- Kanama egiliminde artig
- Titreme

- Carpinti

Cok seyrek:

- Halusinasyonlar (gergekle var olmayan seyler gormek), disoryantasyon, intihar
diigiincesi ve davranigt (intihar dahil)

- Hepatit (karaciger iltihab1)

- Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin izerindeki boigede kirmizi,
dokununca agnyan kirmuzi siglikler (eritema nodozum), alerjik deri dokuntisii higbir
belirti vermeden aniden ortaya ¢ikan siddetli deri reaksiyonlari (eritema multiforme)
Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda
uyusukluk veya karmcalanma, akciger semptomlarinda kotilesme ve/veya dokinti
(Churg-Strauss Sendromu) olaylannin kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular
bildirilmigtir. Bu semptomlardan birini veya daha fazlasim yagarsaniz doktorunuza
soylemelisiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. N-FESS'in saklanmas:

N-FESS i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altinda oda sicakhiginda saklayimz. Istktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra N-FESS'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Recordati llag San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No:219
34510 Esenyurt/ISTANBUL
Uretim Yeri : Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.
Dogan Arash Cad. No:219
34510 Esenyurt/iSTANBUL
Bu kullanma talimat: ../.../... ..... tarihinde onaylanmistir.
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