KULLANMA TAL IMATI

LUXAT 4 mg gigneme tableti

Agizdan alinir.

» Etkin madde 4 mg montelukast (4.2 mg montelukast sodyum &)agzrir.

e Yardimci maddeler: Mannitol, mikrokristalin  selliloz, hidroksipropildéloz,

kroskarmelloz sodyum, cilek aromasi, aspartam, lzirshemir oksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telodkumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunui#ac hakkinda size onerilen dozungsidda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LUXAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. LUXAT'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LUXAT nasil kullanihr?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. LUXAT'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. LUXAT nedir ve ne icin kullanihr?
LUXAT Iokotrienler adi verilen maddeleri engelleyelnir 16kotrien alicisi (reseptér)
antagonistidir (kant etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek ashatirtilerini iyilestirir ve

alerjik nezleyi iyilatirir.

LUXAT steroid (kolesterolle ikkili, yag yapida organik bir bikgk) degildir. Calismalar
LUXATIn ¢cocuklarin buyime hizini etkilemegini gostermgtir (astim ve alerjik nezle (rinit)
hakkinda daha fazla bilgi ileriki blimlerde yemalktadir).
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LUXAT inat¢i astimin tedavisi ve alerjik nezleniminitin) belirtilerinin giderilmesi igin
recetelenir:

Astim:

LUXAT 4 mg cigneme tableti, 2-5 yaarasi pediyatrik hastalarda inat¢ci astimin tedases
kullaniimalidir.

LUXAT'I bir astim ata ginda kisa sureli iyilesgme sglamak igin kullanmayin. Astim atai
yasadginizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi igime soylediklerini yapmaniz
gerekir.

Alerjik Rinit:

LUXAT alerjik rinit belirtilerinin (hagirik, burun tikanikig, burun akintisi ve kantisi)
kontroliine yardimci olmak amaciyla kullanilir. LUXAcigneme tableti, 2-5 waarasi
pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit vegegyal alerjik rinit (yil boyu devam eden)

semptomlarinin giderilmesi icin kullantlir.

LUXAT 28 ve 90 tabletlik ambalajlarda kullanima simustur. Her bir tablet 4 mg

montelukast icerir.

Astim nedir?

Astim vicudun dundaki havayl akgerlere taiyan tupler olan bragyal hava yollarinda
surekli (kronik) bir enflamasyondur. Astim belietil sunlardir:

+ Oksurik

o Hinltil solunum

.....

* Nefes darl

Alerjik rinit nedir?
» Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alenjiik agac, cimen ve ot polenleri gibi ev
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.
» Uzun sire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yolyu gorilebilir ve genellikle ev tozu
akarlari, hayvan tuyu kepeve/veya kuf sporlari gibi ev icindeki alerjeniér tetiklenir.
 Alerjik rinit belirtileri asagidakileri icerebilir:
— Burun tikaniklgi, akintisi ve/veya kantisi
- Hapsink
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2. LUXAT'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LUXAT’1 a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Montelukast veya ilacin herhangi bir Biémnine kagi alerjikseniz (aurt duyarhliginiz var

ise),

LUXAT"I a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger:

* Astiminiz veya solunumunuz koétgiese, derhal doktorunuza soyleyiniz.

* Oral LUXAT akut astim ataklarinin tedavisinde kulllanak tzere tasarlanmagtir. Bir
atak yaarsaniz doktorunuzun size vetditalimatlara uyunuz. Astim ataklari icin
aldiginiz kurtarici inhale ilacinizi her zaman yaninibdéundurunuz.

» Sizin veya c¢ocgunuzun tum astim ilaglarini doktorunuz tarafindasirblen sekilde
almaniz 6nemlidir. LUXAT doktorunuzun size recetbfe diger astim ilaglarinin yerine
kullanilmamalidir.

» Astim kagiti ilaglar alan tim hastalar gribal hastalik, keotla veya bacaklarda uyukluk
veya karincalanma, ak@r semptomlarinda kotiiee ve/veya dokintu olaylarinin
kombinasyonunu yadiklarinda doktorlarina kaurmalari gerekfii konusunda
uyariimahdir.

* Astiminiz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asisgirin) alinca kotukgyorsa, LUXAT
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuiaclar adi verilen @i kesici dger

ilaclar1 kullanmamaya ¢ailin.

Bu uyarilar gecmsieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gkciese lutfen

doktorunuza dagin.

LUXAT'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
LUXAT gidalarla birlikte veya ayri olarak alinabili Yiyecek ile alinmasi durumunda,

yiyeceklerden 1 saat dnce veya 2 saat sonra alidmal

Hamilelik :

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangaiiz.

Hamileyseniz veya cocuk sahibi olmayi planhyorgatlUXAT almadan 6nce doktorunuza
dangmalisiniz. Doktorunuz bu doénemde LUXAT kullanip lenamayacgénizi

deserlendirecektir.

3/9



Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzastiaual

Emzirme:

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

LUXATIn anne sitline gecip gecmgdibilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya begha@zi
emzirmeyi dgunuyorsaniz, LUXAT almadan dnce doktorunuza glaalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

LUXATIn ara¢c veya makine kullanma becerinizi etktesi beklenmez. Ancak skerin
ilaglara verdgi yanitlar farkli olabilir. LUXAT ile ¢ok ender kdirilen belirli yan etkiler (ba
donmesi ve uyuklama) bazi hastalarin ara¢ veyamaddillanma becerisini etkileyebilir.

LUXAT'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Aspartam: Fenilalanin icin bir kaynak icermektedhenilketondrisi olan insanlar icin zararl
olabilir.

LUXAT mannitol icerir ancak dozu nedeniyle herhabgiuyari gerektirmemektedir.
LUXAT, her tabletinde 1 mmol (23 mg)dan daha azdywan ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baz! ilaclar LUXAT'In etki mekanizmasini gatirebilir veya LUXAT diger ilaclarinizin etki
mekanizmasini dgstirebilir.

Eger aagidaki ilaclarn aliyorsaniz, LUXAT'a b#damadan Once bunlari doktorunuza
soyleyiniz:

» fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullanilir),

« fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanilir)

 rifampisin (tiberkuloz ve bazi gkr enfeksiyonlarin tedavisi icin kullantlir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabthakkinda bilgi veriniz.
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3. LUXAT nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikgi igin talimatlar:

Astimli ¢cocuklar (2-5 ys arasi):

* LUXAT 4 mg cigneme tabletini ¢cogiunuza gunde bir kez g&mlari verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu).&n zamanlarindan Bansiz olarak verebilirsiniz.

* LUXAT"1 astim belirtileri ysgamasa bile, doktorunuz size recgetededitirece her gun
cocuygunuza vermelisiniz.

* Astim belirtileri koétulgirse veya astim ataklari igin alinan kurtarici ilehalaci
cocuygunuz icin daha fazla kullanmaniz gerekirse derlo&tarunuzu arayiniz.

 LUXAT" bir astim ata ginda kisa sureli iyilsme sglamak icin kullanmayin.
Cocyunuz astim afa yasadginda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi igire s
soylediklerini yapmaniz gerekir.

* Astim ataklari icin c¢ocgunuzun kurtarict inhale ilacinizi her zaman yardaiz
bulundurunuz.

» Doktorunuz size sdylemedikceger astim ilaclarini co@unuza vermeyi birakmayiniz

veya dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinitli cocuklarda ve pereniyallarjik rinitli cocuklarda (2-5 yas arasi):
* LUXAT’I cocugunuza her giin ayni saatte bir kez veriniz.

* LUXAT'1 doktorunuz regeteledi suirece gunde bir kez ¢cagunuza vermelisiniz.

« Ogun zamanlarindan Bamsiz olarak verebilirsiniz. Ancak vyiyecek ile ahasi

durumunda, yiyeceklerden 1 saat dnce veya 2 saah shinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
* LUXAT sadece giz yoluyla alinir.

* Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim
» 2-5ya arasi ¢ocuklar icin LUXAT 4 mg gheme tableti,
* 6-14 ya arasI ¢cocuklar icin LUXAT 5 mg gneme tableti

kullanilabilir.
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Yasllarda kullanim

Yasa bali olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezlgi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerekuyoltafif-orta
derecede karager yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Cidcadgger
yetmezIgi olan hastalara gkin veri yoktur.

Eger LUXAT'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif qidna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUXAT kullandiysaniz

Doz gimi raporlarinin ¢gunda hicbir yan etki bildirilmengtir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda

doz gimiyla birlikte en sik bildirlen semptomlar abdaral gri, uyku hali, susama, ba

agrisi, kusma ve hiperaktivitedir.

LUXAT’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

LUXAT"I kullanmay1 unutursaniz

Ilacinizi tavsiye edilepekilde almaya c¢ajiniz.

Ilaci bir doz almay! unutfunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normabrkuta
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

LUXAT ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler

Eger cocgunuz LUXAT almaya devam ederse, ila¢ sadece gaouzun astimini tedavi
edebilir.

LUXAT" 1 doktorunuzun receteledi sire boyunca almaniz dnemlidir. LUXAT astiminizi
kontrol etmeye yardimci olacaktir.

Bu trtnun kullanimi ile ilgili herhangi bir ilaveosuinuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza

danginiz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi LUXAT In iceriginde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler
olabilir. Montelukast 4 mg gnheme tableti ile yapilan klinik ¢catmalarda en yaygigekilde
bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az beintge tedavi edilen 10 hastadan <l'inde
goriulen) ve LUXAT ile ilgkili oldugu disinulen yan etkilegunlardir:

« abdominal &r

e susama
Ayrica, montelukast 10 mg film kapli tabletler veriyy cicneme tabletleri ile yapilan klinik
calismalarda bildirilen yan etkilegunlardir:

e bas agrisi

LUXATIn yan etkileri genellikle hafiftir ve LUXATIle tedavi edilen hastalarda plaseboya
(ilac icermeyen tablet) gore daha yuksek sikliktaya c¢ikarlar.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gdsterilgli sekilde tanimlannstir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1’'inde goralur.
Yaygin: 100 hastadan 1-10’unda goralar.
Yaygin olmayan: 1.000 hastadan 1-10’unda gorular.
Scyrek: 10.000 hastadan 1-10'unda goruldr.
Cok seyrek: 10.000 hastadan birinden az gorulur.

Ayrica, ilacin pazarlangi dénemde gagidaki olaylar bildirilmitir:
Cok yaygin:
- Ust solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin:
— Diyare, bulanti, kusma
— Dokunti
- Ates
Yaygin olmayan:
— Alerjik reaksiyonlar [ylz, dudaklar, dil ve/veya gazdasisme (soluma veya yutma
zorlugu yaratabilir)]
— Davrang ve ruh hali dgisiklikleri [kabuslar dahil riya anormallikleri, uyka

dalmada gucluk, uyurgezerlik, irritabilite, egeli hissetme, huzursuzluk, sinirli
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davrang ve digmanlik iceren huzursuzluk hali (ajitasyon), depozgy
— Bas donmesi, uyuklama, karincalanma/siyia, nobetler [konvilsiyonlar (kaslarin
istem dgI kasiimasi) veya krizler]
— Burun kanamasi
— Agiz kurulygu, hazimsizlik
— Morluklar, kainti, drtiker
— Eklem ya da kasgasi, kas kramplari
— Yorgunluk, kendini iyi hissetmemeiglik
Seyrek:
— Kanama giliminde arts
- Titreme
- Carpinti
Cok seyrek:
— Haldsinasyonlar (gercekte var olmayayler gormek)
— Disoryantasyon
- Intihar digtincesi ve davragu (intihar dahil)
— Hepatit (karagier iltihabr)
— Cildin altinda ve en sik olarak incik kegmizin Uzerindeki bdlgede kirmizi,
dokununca griyan kirmizisislikler (eritema nodozum), alerjik deri dékuntusigtir

belirti vermeden aniden ortaya cikgddetli deri reaksiyonlar (eritema multiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda, gribadthbk, kollarda veya bacaklarda yyiluk
veya karincalanma, alggr semptomlarinda koétigee ve/veya dokintt (Churg-Strauss
Sendromu) olaylarinin kombinasyonunu iceren c¢ok irnamlgular bildirilmistir. Bu

semptomlardan birini veya daha fazlasirgayaaniz doktorunuza sodylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. LUXAT’In saklanmasi

LUXAT’I cocuklarin goremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz slktan ve nemden koruyunuz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUXATIlIlanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sel@e LUXAT’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kugikcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bdlgesi Atatirk Mah. Atatirk Cad:32
Karagzac-Cerkezkdy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimytir.
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