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KULLANMA TALIMATI
NOTTA 5 mg cigneme tableti
Agizdan alinir.

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

* Yardimct maddeler: Mannitol, mikrokristal seliiloz, hidroksipropil seliilloz, kirmizi demir
oksit (E172), kroskarmelos sodyum, visne aromasi, sodyum sakkarin, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NOTTA nedir ve ne icin kullanilir?

NOTTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NOTTA nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

NOTTA ’nin saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. NOTTA nedir ve ne i¢in kullanilir?

NOTTA lo6kotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir l6kotrien alicist (reseptor)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir ve
alerjik nezleyi iyilestirir.

NOTTA steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida bir organik bilesik) degildir. Caligmalar
NOTTA’nin ¢ocuklarin biiyiime hizin1 etkilemedigini gostermistir (astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki boliimlerde yer almaktadir).

NOTTA inatgt astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin
recetelenir:

Astim:
NOTTA 5 mg ¢igneme tableti, 6-14 yas aras1 pediyatrik hastalarda inat¢1 astimin tedavisinde
kullanilmalidir.

NOTTA’y1 bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayin. Astim
atag1 yasadiginizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi i¢in size sdylediklerini yapmaniz
gerekir.



Alerjik Rinit:

NOTTA alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikanikligi, burun akintist ve kagintisi)
kontroliine yardimci olmak amaciyla kullanilir. NOTTA ¢igneme tableti, 6-14 yas arasi
pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (y1l boyu devam eden)
semptomlarinin giderilmesi igin kullanilir.

NOTTA 28 ve 90 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmugstur. Her bir tablet 5 mg
montelukast igerir.

Astim nedir?

Astim viicudun disindaki havayr akcigerlere tastyan tiipler olan bronsiyal hava yollarinda
stirekli (kronik) bir enflamasyondur. Astim belirtileri sunlardir:

* Oksiiriik

e Hinltili solunum

* Gogiis sikigmast

* Nefes darlig1

Alerjik rinit nedir?

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

* Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yil boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlari, hayvan tiiyii kepegi ve/veya kiif sporlar1 gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.

* Alerjik rinit belirtileri asagidakileri igerebilir:

- Burun tikanikligi, akintis1 ve/veya kasintist

- Hapsirik

2. NOTTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NOTTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
* Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asir1 duyarhiliginiz var
ise),

NOTTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Astiminiz veya solunumunuz koétiilesirse, derhal doktorunuza séyleyiniz.

e Oral NOTTA akut astim ataklarinin tedavisinde kullanilmak tizere tasarlanmamaistir. Bir atak
yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklari icin aldiginiz
kurtarict inhale ilacinizi her zaman yaninizda bulundurunuz.

* Sizin veya c¢ocugunuzun tiim ashm ilaclarin1 doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde
almaniz 6nemlidir. NOTTA doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaglarinin yerine
kullanilmamalidir.

e Astim karsit1 ilaglar alan tiim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karincalanma, akciger semptomlarinda kotillesme ve/veya dokiintii olaylarinin
kombinasyonunu yasadiklarinda  doktorlarina  bagvurmalart  gerektigi  konusunda
uyarilmalidir.

* Astiminiz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kotiilesiyorsa, NOTTA
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaclar adi verilen agri kesici diger
ilaglar1 kullanmamaya calisin.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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NOTTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NOTTA 5 mg gidalarla birlikte veya ayr1 olarak alinabilir. Yiyecek ile alinmasi durumunda,
yiyeceklerden 1 saat 6nce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya c¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, NOTTA almadan 6nce doktorlarina
danigmalidir.  Doktorunuz  bu donemde NOTTA  kullanip  kullanamayacaginizi
degerlendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NOTTA’nin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi diigtiniiyorsaniz, NOTTA almadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NOTTA’nin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaglara verdigi yanitlar farkli olabilir. NOTTA ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler (bas
dénmesi ve uyuklama) baz1 hastalarin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

NOTTA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
NOTTA her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

NOTTA her dozunda 10 g’dan daha az mannitol igermektedir. Dozu nedeni ile herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar NOTTA nin etki mekanizmasini degistirebilir veya NOTTA diger ilaglarinizin
etki mekanizmasini degistirebilir. Eger asagidaki ilaglari aliyorsaniz, NOTTA’ya baslamadan
once bunlar1 doktorunuza sdyleyiniz:

» fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)
* fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)
* rifampisin (tliberkiiloz ve baz1 diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

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

3. NOTTA nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Astimli ¢ocuklar (6-14 yas arasi):

* NOTTA 5 mg ¢igneme tabletini cocugunuza giinde bir kez aksamlar1 verin (bkz. Uygulama
yolu ve metodu). Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

* NOTTA’y1 astim belirtileri yasamasa bile, doktorunuz size regeteledigi siirece her giin
¢ocugunuza vermelisiniz.

* Astim belirtileri kotiilesirse veya astim ataklar1 i¢in alinan kurtarict inhale ilact cocugunuz
icin daha fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.



* NOTTA’y1 bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayin.
Cocugunuz astim atagi yasadiginda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi i¢in size
sOylediklerini yapmaniz gerekir.

e Astim ataklar1 igin ¢ocugunuzun kurtarict inhale ilacinmizi her zaman yaninizda
bulundurunuz.

* Doktorunuz size sdylemedikge diger astim ilaglarini cocugunuza vermeyi birakmayiniz veya
dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinitli cocuklarda ve pereniyal aferjik rinitli cocuklarda (6- 14 yas arasi):
* NOTTA'y1 ¢ocuguimza her giin ayni saatte bir kez veriniz.

* NOTTA’y1 doktorunuz receteledigi siirece giinde bir kez cocugunuza vermelisiniz.

+ Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile alinmasi durumunda,
yiyeceklerden 1 saat 6nce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
* NOTTA sadece agiz yoluyla alinir.
* Ag¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
e 2-5yas arasi ¢ocuklar icin NOTTA 4 mg ¢igneme tableti,
e 6-14 yas arasi ¢ocuklar icin NOTTA 5 mg ¢igneme tableti kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yasa bagli olarak 6zel doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi karaciger yetmezligi
olan hastalara iliskin veri yoktur.

Eger NOTTA'’min etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOTTA kullandiysamz:

Doz agim1 raporlarinin ¢ogunda higbir yan etki bildirilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda
doz asimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agri, uyku hali, susama, bas
agrisi, kusma ve hiperaktivitedir.

NOTTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NOTTA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.

[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOTTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger ¢ocugunuz NOTTA almaya devam ederse, ilag sadece ¢ocugunuzun astiminmi tedavi
edebilir.



NOTTA’y1 doktorunuzun regeteledigi siire boyunca almaniz 6nemlidir. NOTTA astiminizi
kontrol etmeye yardime1 olacaktir.

Bu iiriiniin kullanima ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NOTTA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Montelukast 5 mg ¢igneme tableti ile yapilan klinik caligmalarda en yaygin sekilde
bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan <1 'inde
goriilen) ve montelukast ile iligkili oldugu diistliniilen yan etkiler sunlardir:

e Abdominal agr

Ayrica, montelukast 10 mg film kapli tablet ile yapilan klinik ¢aligmalarda bildirilen yan
etkiler sunlardir:
* Bas agnisi

NOTTA’nin yan etkileri genellikle hafiftir ve montelukast ile tedavi edilen hastalarda
plaseboya (ilag icermeyen tablet) gore daha yiiksek siklikta ortaya ¢iktilar.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:
Cok yaygin: 10 hastadan en az 1'inde goriiliir.

Yaygin: 100 hastadan 1-10'unda goriiliir.

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

Seyrek: 10.000 hastadan 1-10'unda goriiliir.

Cok seyrek: 10.000 hastadan birinden az goriiliir.

Ayrica, ilacin pazarlandigi donemde asagidaki olaylar bildirilmistir:

Cok yaygin:

- Ust solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin:

- Diyare, bulanti, kusma

- Dokiintii

- Ates

Yaygin olmayan:

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

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

- Bas donmesi, uyuklama, karincalanma/uyusma, nobetler [konviilsiyonlar (kaslarin
istem dis1 kasilmast) veya krizler]

- Burun kanamasi

- Agiz kurulugu, hazimsizlik, morluklar, kaginti, lirtiker

- Eklem ya da kas agris1, kas kramplari

- Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, sislik

Seyrek:
- Kanama egiliminde artis,
- Titreme

- Carpmti



Cok seyrek:
- Haliisinasyonlar (gercekte var olmayan seyler gdrmek), Disoryantasyon, Intihar
diisiincesi ve davranisi (intihar dahil)
- Hepatit (karaciger iltihab1)
- Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin iizerindeki bdlgede kirmizi,
dokununca agriyan kirmiz sislikler (eritema nodozum), hicbir belirti vermeden aniden
ortaya ¢ikan siddetli deri reaksiyonlari (eritema multiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karincalanma, akciger semptomlarinda kotiilesme ve/veya dokiintii (Churg-Strauss
Sendromu) olaylarinin kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular bildirilmistir. Bu

semptomlardan birini veya daha fazlasini yagarsaniz doktorunuza sdylemelisiniz.

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

5. NOTTA’nin saklanmasi
NOTTA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOTTA ’y1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NOTTA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sanovel la¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — Istanbul

Uretim yeri:  Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati... ... ... ... ... tarihinde onaylanmistir.



