KULLANMA TALIMATI

SINGULAIR® 10 mg film tablet
Agizdan almar.

e Etkin madde: 10 mg montelukast {10.4 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

o Yardimct Maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum,
hidroksipropil seliiloz (E 4603), magnezyum stearat
Film kaplama: Hidroksipropil metilseliiloz, hidroksipropil seliiloz (£ 463), titanyum
dioksit (2 171), kirmuzt demir oksit (5 172), sar demir oksit (E 172), karnauba mumu

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler i¢cermektedir.

o Ju kullanma talimatvn saklayinz. Daha sonra tekrar okumaya thtiyag duyabilirsiniz.

o [ger ilave sorularmmz olursa, [litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmmu swrasmda, dokiora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzi

doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayinz,
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Bu Kullanma Talimatinda :

1. SINGULAIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. SINGULAIR'i kullanmadan énce dikkat edilinesi gerekenler
3. SINGULAIR nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SINGULAIR'in saklanmast

Baghklan yer almaktadir.

1. SINGULAIR" nedir ve ne i¢in kullanihr?

SINGULAIR [okotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir l6kotrien alicist (reseptdr)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir ve
alerjik nezleyi iyilestirir.

SINGULAIR steroid (kolesterolic iliskili, yag yapida bir organik bilesik) degildir. Calismalar
SINGULAIR’in ¢ocuklarin biiyiime hizini etkilemedi@ini gostermistir (astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki bsliimlerde yer almaktadir).

SINGULAIR inafer astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin} belirtilerinin giderilmesi igin
recetelenir:

Astim:
SINGULAIR 15 yas ve daha biyiik gocuklarda ve erigkinlerde inat¢i astimimn tedavisinde
kultanilmalidir,

SINGULAIR’i bir astum ataginda kisa siireli iyilesme saglamak i¢in lkullanmaymn. Astim atag:
yasadigimizda doktorunuzun astim ataklarimin tedavisi icin size séylediklerini yapmaniz gerekir.



Alerjik Rinit:

SINGULAIR aleryik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikamkligl, burun akintiss ve kagintisi)
kontroliine yardimcl olmak amaciyla kullantir, SINGULAIR ¢igneme tableti, 15 yas ve Uzeri
hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (y1l boyu devam eden) semptomlarinin
gideriimesi i¢in kullambr.

SINGULAIR 28 tabletlik ambalajlarda kullamma sunulmustur. Her bir tabletin i¢cinde 10 mg etkin
madde (montelukast) bulunmaktadir,

Astum nedir?

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

o Oksiiriik

e Hurtltils solunum

e (36gls sikismass

e Nefes darhgi

Alerjik rinit nedir?

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

e Uzun stire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yil boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlary, hayvan tliyl kepegi ve/veya kiif sporlart gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.

e Alerjik rinit belirtileri asagidakileri igerebilir:
- Burun tikantkligy, akintisi ve/veya kasmtisi
- Hapsirik

2. SINGULAIR'i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

SINGULAIR'i asafidaki durumiarda KULLANMAYINIZ
I=ger:
e Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine kars: alerjikseniz (asir1 duyarlih@imz var ise),

SINGULAIR!'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Astiminiz veya solunumunuz kétiilesirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

e Oral SINGULAIR akut astim ataklarinm tedavisinde kullanilmak {izere tasarlanmanustir. Bir
atak yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklart icin aldifimz
kurtaricr inhale 1lacinizi her zaman yammizda bulundurunuz.

e Sizin veya gocugunuzun tlim astim ilaglarimi doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde almamz
onemlidir. SINGULAIR doktorunuzun size regeteledigi difier astim ilaglarinin  yerine
kullanilmamalidir.

¢ Astim karsitt ilaglar alan tiim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya
karincalanma,  akciger semptomlarinda  kétilesme  ve/veya  dokiintd  olaylarmnin
kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina bagvurmalari gercktigi konusunda uyarilmalidir.

o Astimuuz varsa ve astimuniz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kétiilesiyorsa, SINGULAIR
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adr verilen agri kesici diger
ilaglart kullanmamaya galisin.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danisin.
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SINGULAIR'in yivecek ve igecek ile kullamimasy:
SINGULAIR 10 mg gidalarla birlikte veya ayn olarak alinabilir,

Hamilelik:
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactmza danisiniz.,

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmay: planhyorsamz, SINGULAIR almadan énce doktorlarina
danigmalidir.  Doktorunuz  bu  donemde  SINGULAIR  kullamip  kullanamayacagmizi
degerlendirecektir.

Tedaviniz srasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginz.

Emzirme:
Hacr kullanmadan dnce dokiorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SINGULAIR'in anne siitiine gegip geemedidi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi distintiyorsaniz, SINGULAIR almadan 6nce doktorunuza danismalisimiz.,

Arac¢ ve makine kullanimi

SINGULAIR’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaclara verdigi yanitlar farkli olabilir. SINGULAIR ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler (bas
dénmesi ve uyuklama) bazi hastalarin arag veva makine kullanma becerisini etkileyebilir.

SINGULAIR 10 mg"n iceriginde bulunan baz: yardmmer maddeler hakkinda énemli bilgiter
SINGULAIR laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
intoleransimiz oldugu séylenmisse bu t1bbi {iriinil almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kuilanimm

Bazi ilaglar SINGULAIR’in etki mekanizmasimi degistirebilir veya SINGULAIR diger
ilaglarmizin etki mekanizmasin dedistirebilir. Eger asagidaki ilaglarl aliyorsaniz, SINGULAIR'e
baslamadan dnce bunlar doktorunuza sdyleyiniz:

fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullanilir)

fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in kutlanilir)

rifampisin (tiiberkiiloz ve baz1 difer enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullamlir)

gemfibrozil (kamm hiicreler haricindeki sivi kismunda yer alan yiksek yad diizeyinin
tedavisi igin kultanilir)
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimizsa liltfen doktorunuza veya eczacvuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SINGULAIR nasii kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikligy i¢in talimatlar:

Astonli cocuklar (15 yas ve iizeri):

e SINGULAIR 10 mg ¢igneme tabletini ¢ocufunuza gilinde bir kez aksamlar: verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu). Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

o SINGULAIR’I astim belirtileri yagamasa bile, doktorunuz size regeteledigi siirece her giin
cocugunuza vermelisiniz.

o Astim belirtileri kétiilesirse veya astim ataklari igin alinan kurtarici inhale ilaci cocugunuz igin
daha fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayimez.
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o SINGULAIR’i bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmaym.
Cocugunuz asttm atagi yagsadiinda doktorunuzun astum ataklarimin tedavisi igin size
stylediklerini yapmanmy, gerekir.

e Astim ataklar igin ¢ocugunuzun kurtarici inhale ilacinizt her zaman yanimzda bulundurunuz.

e Doktorunuz size sylemedikge diger astum ilaglarimi ¢ocugunuza vermeyi birakmayniz veya
dozunuzu azalimayiniz.

Mevsimsel ve pereniyal alerjik vinitli erigkinlerde (15 yags ve iizeri):
e SINGULAIR' giinde bir kez ve genelde aymns saatte aliniz.

e SINGULAIR’1 dokiorunuz receteledigi stirece giinde bir kez aluz.
e Oglin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

¢ SINGULAIR sadece agiz yoluyla alinir.

e A¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

e Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile alimz (6rnegin, bir bardak su ile).

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim

o 12 aylik — 5 yas arasi1 ¢ocuklar igin SINGULAIR 4 mg pediyatrik oral graniil,
e 2-5 yag arasi ¢cocuklar igin SINGULAIR 4 mg ¢igneme tableti,

e 0-14 yas arast cocuklar i¢in SINGULAIR 5 mg ¢igneme tableti

kullanilabilir.

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

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

Eger SINGULAIRin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmz gerckenden daha fazla SINGULAIR kullandiysanmz

Doz agimu raporlarimn ¢ofunda higbir yan etki bildirilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda doz
agimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agri, uyku hali, susama, bas agrisi, kusma
ve hiperaktivitedir.

SINGULAIR den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir dokior veya eczaci ile
konugunuz.

SINGULAIR'i kullanmay1 unutursaniz

Hacmizi tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisimz.

Haci bir doz almay:r unuttugunuzda, bu dozu almaymmz ve daha sonra normal kullanima devam
ediniz.

Unutulan dozlarr dengelemek i¢in ¢ifi doz almayiniz.



SINGULAIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger SINGULAIR almaya devam ederseniz, ilag sadece astummizi tedavi edebilir.

SINGULAIR’T doktorunuzun regeteledigi stire boyunca almanmiz dnemlidir. SINGULAIR
astiminizi kontrol etmeye yardimer olacaktir.

Bu iirtintin kullaminu ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi SINGULAIR in i¢eriinde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. SINGULAIR 10 mg film kapli tabletler ile yapilan klinik ¢aligmalarda en yaygm sekilde
bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan <l'inde goriilen)
ve SINGULAIR ile iligkili oldugu diigiiniilen yan etkiler sunfardir:

o abdominal agn

e Dbas agrisi

SINGULAIR’in yan etkileri genellikle hafiftir ve SINGULAIR ile tedavi edilen hastalarda
plaseboya (ilag icermeyen tablet) gore daha yiiksek siklikta ortaya giktilar.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtir:
(Cok yaygin : 10 hastadan en az 1'inde gorilir.

Yaygin : 100 hastadan 1-10'unda goriiliir,

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

Seyrek : 10.000 hastadan 1-10'unda goriliir.

Cok seyrek : 10.000 hastadan birinden az goriiliir.

Ayrica, ilacin pazarlandig donemde asagidaki olaylar bildirilmigtir:

ok yaygin:
- Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:
- Diyare, bulanti, kusma
- Dokiintii
- Ales

Yaygin olmayan:

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

- Davramg ve ruh hali degisiklikleri (kabuslar dahil riiya anormallikleri, uykuya dalmada
glicliik, uyurgezerlik, irritabilite, endiseli hissetme, huzursuzluk, sinirli davrans ve
diismanhk iceren huzursuziuk hali (ajitasyon), depresyon

- Bas doénmesi, uyuklama, karincalanma/uyugma, nébetler [konviilsiyonlar (kaslarin istem
dist kasilmasi) veya krizler]

- Burun kanamasi

- Agiz kurulugu, hazimsizlikMorluklar, kasinty, trtiker

- Eklem ya da kas agrisi, kas kramplan

- Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, sislik



Seyrek:
- Kanama cgiliminde artig,
- Titreme
- Carpinil

ok seyrek:

- Hallisinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gérmek)

- Disoryantasyon

- Intihar diislincesi ve davranis: (intihar dahil)

- Hepatit (karaciger iltihabi)
Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin lizerindeki bolgede kirmizi, dokununca
agriyan kirmiz sislikler (eritema nodozum), higbir belirti vermeden aniden ortaya ¢ikan
siddetli deri reaksiyonlar (eritema multiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya
karincalanma, akcifer semptomlarmda kotillesme ve/veya dokintii (Churg-Strauss Sendromu}
olaylarinin kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular bildirilmistir. Bu semptomlardan birini veya
daha fazlasin yasarsamiz doktorunuza séylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimannda bahsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karvsilasirsanz
doliorunuzu veya eczacvmzi bilgilendiriniz.

5. SINGULAIRin saklanmas

SINGULAIR i ¢ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda oda sicakh@ginda saklayinz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonra SINGULAIR'T kullanmayimiz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SINGULAIR' kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar: Ltd. Sti.
Esentepe-Istanbul

Uretim yeri:  Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39, Haarlem - Hollanda

Bu kullanma talimatr ././... tarikinde onaylanmigir.




