Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/122/ventilar-5-mg-28-cigneme-tableti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3DC03

KULLANMA TALIMATI

VENTILAR 5 mg ¢igneme tableti
Agizdan alimir.

o Etkin madde: 5 mg montelukast (5.20 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

o  Yardimer maddeler: Mannitol (E421), mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum,
hidroksipropil seliilloz (E463), kirmizi demir oksit (E172), vigne aromasi, aspartam (E951),
magnezyum stearat (E572)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

e Bu ilag kigisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

& Bu ilacin kullarmimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigruz
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. VENTILAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. VENTILAR’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VENTILAR nasu kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VENTILAR’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir,

1. VENTILAR nedir ve ne igin kullanilir?

VENTILAR l6kotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir lokotrien alicisi (reseptor)
antagonistidir (kargit etki gésteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir ve
alerjik nezleyi iyilestirir.




VENTILAR steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida organik bir bilesik) degildir. Caligmalar
montelukastin gocuklarin bilylime hizint etkilemedigini gdstermigtir (astum ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki béliimlerde yer almaktadir).

VENTILAR inatg1 astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi

1¢in regetelenir:

Asfim:
VENTILAR, 16-14 yas aras1 pediyatrik hastalarda inat¢1 astimin tedavisinde kullanilmalidir.

VENTILAR’1 bir astim atafginda kisa siireli iyileyme saglamak igin kullanmayin.

Astim ataf yasadifinizda doktorunuzun astim ataklanmn tedavisi igin size sdylediklerini '

yapmaniz gerekir.

Alerjik Rinit:

VENTILAR alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikamkligi, burun akintisi ve
kagintis1) kontroliine yardimeci olmak amaciyla kullanihr. VENTILAR, 6-14 yas arast
pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit pereniyal alerjik rinit (y1l boyu devam eden)

semptomlarinin giderilmesi igin kullamlir,

VENTILAR 28 tabletlik ambalajlarda kullamma sunulmugtur. Her bir tablet 5 mg
montelukast igerir.

Astim nedir?
Astim viicudun digindaki havayr akcigerlere tagiyan tiipler olan bronsiyal hava yollarinda
siirekli (kronik) bir enflamasyondur.

Astim belirtileri sunlardir:
Oksiiriik
Hirtltili solunum

Gogilis sikigmasi
Nefes darlif
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Alerjik rinit nedir?

= Gaman 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 y1l boyu gériilebilir ve genellikle ev tozu
akarlar, hayvan tilyli kepegi ve/veya kiif sporlar1 gibi ev icindeki alerjenler ile tetiklenir.

» Alerjik rinit belirtilen asafidakileri icerebilir:

- Burun tikamklif, akintis1 ve/veya kasintist

- Hapgirk

2. VENTILAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VENTILAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

LEger:

= Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asin duyarliliginiz var

ise),

VENTILAR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

 Astiminmz varsa ve astiminiz aspirin alinca kétiilegiyorsa, VENTILAR alirken aspirin veya
steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi verilen agn kesici diger ilaglan kullanmamaya

caligin.

Bu uyanlar gegmigsteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise liitfen
doktorunuza danisin.

VENTILAR’n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
VENTILAR gidalarla birlikte veya ayr olarak alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamileyseniz veya gocuk sahibi olmayr planliyorsaniz, VENTILAR sizin igin uygun

olmayabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damsiniz,
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Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

Emzirme dénemindeyken VENTILAR siitiiniizden bebeginize gegebilir.
Emziriyorsamz veya bebeginizi emzirmeyi disiiniiyorsaniz, VENTILAR almadan &nce

doktorunuza danigmalisiniz,

Arac¢ ve makine kullanim

VENTILAR’1n ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaclara verdigi yamtlar farkhi olabilir. VENTILAR ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler
{bas donmesi ve uyuklama) bazi hastalarin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

VENTILAR’mn iceriginde bulunan baz) yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
Aspartam: Fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararh
olabilir.

Kroskarmelloz Sodyum: Bu tibbi {iriin 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza aldifimz regeteli ve recetesiz ilaglar ve bitkisel katkilar dahil tiim ilaglan
bildirin. Baz1 ilaglar VENTILAR 1n etki mekanizmasim degistirebilir veya VENTILAR diger
ilaglarimizin etki mekanizmasini degistirebilir,

Fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilan bir ilag), fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanilan
bir ilag) veya rifampisin (tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilan bir ilag) kullamiyorsaniz
VENTILAR almadan énce doktorunuza damsinmz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENTILAR nasil kullamhr?

Uygun kullanmum ve doz / uygulama sikhg igin talimatlar:

Astimit cocuklar (6-14 yas arasy):

« VENTILAR’1 ¢ocugunuza giinde bir kez aksamlari verin (bkz. Uygulama yolu ve metodu).
Qgiin zamanlanndan bagimsiz olarak verebilirsiniz.
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» VENTILAR’1 astim belirtileri yasamasa bile, doktorunuz size regeteledigi siirece her
giin ¢ocugunuza vermelisiniz.

= Astim belirtileri kotiilesirse veya astim ataklar1 igin alinan kurtarici inhale ilac1 gocugunuz
i¢in daha fazla kullanmamz gerekirse derhal doktorunuzu arayimz.

« VENTILAR’: bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak i¢in kullanmayn.
Cocugunuz astim atafn yagadifinda doktorunuzun astim ataklammin tedavisi igin size
sdylediklerini yapmaniz gerekir.

» Astim ataklari i¢in ¢ocugunuzun kurtarict inhale ilacini her zaman yaninmizda bulundurunuz.
« Doktorunuz size sdylemedikge diger astim ilaglarini ¢ocugunuza vermeyi birakmayimz

veya dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinitli ¢ocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli ¢ocuklarda (6-14 yag
arasi);

+ VENTILAR" ¢ocugunuza her giin ayni saatte bir kez veriniz.

« VENTILAR’1 doktorunuz receteledigi siirece giinde bir kez gocufunuza vermelisiniz.

+ (glin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
« VENTILAR sadece agiz yoluyla alinur.
» Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm

» 2-5.yas arast gocuklar icin VENTILAR 4 mg ¢igneme tableti,
» 6-14 yas aras1 gocuklar i¢in VENTILAR 5 mg ¢igneme tableti
kullanilabilir.

Yashlarda kullanim
Yaga bagh olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/ 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 iliskin veri yoktur.
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Eger VENTILAR in etkisinin ¢ok guglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENTILAR kullandiysaniz
VENTILAR 'dan kullanmawiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

VENTILAR" kulianmay1 unutursaniz
flacimz tavsiye edilen gekilde almaya ¢aliginiz.
flact bir doz almayi unuttugunuzda, bu dozu almaymz ve daha sonra normal kullanima

devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VENTILAR’1n igeriinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. VENTILAR’n yan etkileri genellikle hafiftir ve genel olarak hastalarn ilaci
kesmelerini gerektirmez. VENTILAR ile tedavi edilen hastalardaki yan etkilerin tipi ve
stk plasebo (ilag igermeyen hap) verilen hastalardaki yan etkilerle benzerdir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gsterildigi sekilde tanimlanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gdriilebilir.

Yaygn : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazia goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanun birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Yaygmn olmayan: Kanama egiliminde artis.

Bafisiklik sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sigme (soluma
veya yutma zorlugu yaratabilir), kurdesen (lirtiker) ve kagint1].
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Psikiyatrik bozukluklar:

Yaygin olmayan: Davrams ve ruh hali degisiklikleri bildirilmigtir: sinirli davrams ve
digmanlik i¢eren huzursuzluk hali (ajitasyon), kotii/canli riiyalar, depresyon, endise
duygulan, haliisinasyonlar (ger¢ekte var olmayan seyler gormek), huzursuzluk, sinirlilik,
uykusuzluk, uyurgezerlik, intihar diigiincesi ve davramg1 (intihar dahil), titreme, uyuma
gligluigu.

VENTILAR kullanirken davrams veya ruh hali degisiklikleri yasarsamiz doktorunuza

bildiriniz.

Sinir sistemi hastaliklan:
Yaygin: Bag donmesi, bagagnst.
Yaygin olmayan: Uyuklama, karincalanma/uyusma, ndbetler (konviilsiyonlar (kaslarin istem

dis1 kasilmasi) veya krizler).

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Carpintr.

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediyastinal hastahklar:
Yaygin: Burun tikamikh, dksiiriik, grip, iist solunum yolu enfeksiyonu.

Yaygin olmayan: Burun kanamast.

Mide-bagirsak hastahklar:
Yaygin: Karin agrisi, mide agnsi, mide veya bagirsak rahatsizligi, mide yanmasi.
Yaygin olmayan: Ishal, afiz kurulugu, hazimsizlik, pankreas iltihabi, bulant1, kusma.

Karaciger ve safra hastahklar:
Yaygin olmayan: Hepatit (kolestatik (safra yollarimin tikanmasina bagli sanlik), karaciger
hiicresine baglh ve kansik diizenli karaciger yarasimn da dahil oldugu karaciger iltihabi).

Deri ve deri alti1 doku hastahiklar:

Yaygin olmayan: Morluklar, kasmnti, iirtiker (kurdesen), genelde bacaklarin alt kismmnda
goriilen, kirmiz, ciltten kabarik sertge lezyonlar (eritema nodozum), anjiyoddem (agiz, yiiz
ve/veya bogazda sisme), dokiintii.
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Kas-iskelet bozukluklar ve bag doku ve kemik hastahklar::
Yaygin olmayan: Eklem agnsi,.kas agrilari, kas kramplari, sislik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Susama, yorgunluk, ates, huzursuzluk, ddem.

Montelukast ile tedavi edilen atimli hastalarda, ¢ok nadir durumlarda Churg-Strauss
Sendromu (CSS) rapor edilmistir. Montelukast alan hastalar diizelmeyen veya kotiilesen
belirli olgulart igeren bir durumu nadiren yasanuglardir. Genellikle bu belirtiler astim igin
apizdan steroid tabletleri alan ve steroidleri yavag yavag azaltan veya birakan hastalarda
gorilliir ancak her zaman goriilmeyebilir.

Montelukastin bu duruma yol a¢hgi gosterilmemigse de, asagidaki belirtilerden birini

veya birkagini yagarsaniz derhal doktorunuza haber vermelisiniz:

« Kollarda veya bacaklarda karincalanma veya uyusma hissi

» Nezle benzeri hastalik hali

» D8kiintii

« Siddetli siniis enflamasyonu (yiiz kemikierinin igindeki hava bosluklarimin iltihabi, agn ve

siglik - sintizit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VENTILAR’m saklanmas)
VENTILAR 1| ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakh@inda; 1g1iktan ve nemden koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kutlanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENTILAR 't kullanmayimz.

Eper iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENTILAR’1 kullanmaynz.

Ruhsat Sahibi:
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MUNIR SAHIN Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal . ISTANBUL

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe/Istanbul

Bu kullanma talimaty ... ... ... ......... tarihinde onaylanmigtir.
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