Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/188/n-fess-5-mg-28-cigneme-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3DCO03

KULLANMA TAL IMATI
N-FESS 5 mg gtneme tableti

Agizdan alinir.

 Etkin madde: Her bir ¢gneme tableti 5 mg montelukastadeser 5.2 mg
montelukast sodyum igerir.

* Yardimci maddeler Mannitol, aspartam, kroskarmelloz sodyum, hidipkopil
seliloz, mikrokristalin seltloz, kolloidal silikomlioksit, kirmizi demir oksit,
magnezyum stearat,svie aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde doktorunuza b
ilact kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac¢ hakkinda size Onerilen dozunsidda
yuksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

N-FESS nedir ve ne igin kullanilir?

N-FESS’i kullanmadan 6énce dikkat edimesi gerekenler
N-FESS nasil kullantlir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

N-FESS’in saklanmasi

o bk b PRE

Basliklari yer almaktadir.

1. N-FESS nedir ve ne igin kullanilir?

N-FESS 5 mg @neme Tableti pembe renkli, bikonveks, yuvarlak e#bl Etkin

madde olarak montelukast sodyum icerir. Bu etkinddea |6kotrien olarak bilinen
maddelerin vicuttaslev gormesini engelleyerek solunum vyollari ve gkodeki

daralma vesiskinligi onler.

N-FESS, 28 tablet iceren ambalajda, hasta kullatatmaatini da iceren karton kutuda
kullanima sunulmaktadir.
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N-FESS 5 mg (@neme Tableti, 6 ve 14 yarasi ¢ocuklarda,
* Astim hastafiinin 6nlenmesinde ve surekli tedavisinde,

e Saman nezlesi ya da surekli alerjik burun iltihabibali sikayetlerin
giderilmesinde kullaniimaktadir.

2. N-FESS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekder
N-FESS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

* Montelukasta veya tablet bgieninde yer alan yardimci maddelerden herhangi ®irin
karsi duyarhliginiz varsa, (Alerjik reaksiyon, deride isilik, sati, ylz, dudak,
el/ayaklardagisme veya nefes alimda gucluk olarak ortaya cikabilir

» Ciddi karacger yetmezlginiz varsa,
» Fenilketoniri hastghiniz varsa,

N-FESS ani astim ataklarinin tedavisinde kullanib@mila¢ deildir. Bu tip ataklarin
tedavisi icin kisa etkili beta-agonist sinifindanilaci yaninizda bulundurmalisiniz.

N-FESS'i asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ
e Aspirine duyarlilginiz varsa,

Aspirine duyarlilgimiz  varsa, N-FESS alirken aspirin veya non-stetoid
antiinflamatuvar ilaglar (@ kesici, ate disurict ve iltihabr azaltici ilaglar)
kullanmaktan kacinmalisiniz. N-FESS bazi hastajaadgirin veya non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglarin @ kesici, atg disurtcu ve iltihabi azaltici ilaglar)
kullanimina  balh  olarak gelgen  solunum  vyollarindaki  daralmayi
engelleyememektedir.

* Agizdan ya da burundan kortikosteroid tedavisi abgarz,

Bu durumda tedavi aniden kesilip, yerine hemen I$EEile tedaviye
baslanmamalidir.

* Akcigerle ilgili belirtilerde kotluleme varsa, kalp rahatsizliklar veya sinirsel
bozukluklar (néropati) gibgikayetleriniz varsa.

N-FESS ile tedavi slresince ¢@eounuzun ne kadar siklikta kisa etkifiiadan solunum
yoluna puskdirtilen solunum yollarini ggatici ila¢c kullanimina ihtiyac duydiunu
takip etmelisiniz. Bu ilaclar her zamankinden gakullaniyor oldgunu fark ederseniz
hemen doktorunuza paurunuz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir dbnemde dahi olsa, sizin icin egbgse lutfen
doktorunuza daginiz.
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N-FESS’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
N-FESS yemeklerle beraber veya a¢ karnina alimabili

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz BSS’i kullanmadan 0Once
doktorunuza daminiz. N-FESS'i kullanip kullanamayagiaiz ile ilgili karari
doktorunuz verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daginiz

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

N-FESS’in anne sutline gecip gecngdbilinmemektedir. EBer emziriyorsaniz N-
FESS'i kullanmadan dnce doktorunuza game.

Arac¢ ve makine kullanimi

N- FESS’in ara¢c ve makine kullanimi Gzerine herldng etkisi beklenmemektedir.
Ancak, ilaca kan cevap bireyler arasinda farklilik gosterebilirAESS kullanimina
bagli olarak ¢cok nadir de olsa ara¢ ve makine kullanirdirekt etkileyebilecek bazi yan
etkiler (uygukluk ve sersemlik gibi) bildirilmtir.

N-FESS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
N-FESS tatlandirici olarak fenilalanin kagna olan aspartam icermektedir.
Feniketondrisi olan insanlar icin zararl olabilir.

N-FESS; 9.0 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. @uum kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundusalidr.

N-FESS; 154.5 mg mannitol icerir. Hafif derecedesHdif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

N-FESS ile tedavi sirasinda genellikleskailaclar da alinabilir. [Fer tedavilerle birlikte
kullanildiginda istenmeyen etkilerde herhangi bir sagorilmemektedir. Ancakse
zamanh olarak kullanilan ilaglar birbirlerinin  d#¢ini ve/veya yan etkilerini
degistirebilir. Bu nedenle ¢cogiunuz N-FESS kullanmaya glamadan 6nde doktorunuzu
cocuzunuzun aldil ilaclar hakkinda bilgilendirmeniz gerekir.

» Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sangiléesi) hastafiinda kullanilan
ilaglar N-FESS'in etkilerini azaltabilir.
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» Rifampisin (tuberktloz ve bazi enfeksiyonlarin tadade kullanilir) N-FESS'in
etkilerini azaltabilir.

* Binbirdelik otu (sar kantaron) ve bu bitkiyi iceréirinler ile birlikte kullaniimasi
N-FESS’in etkilerini azaltabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagt anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza vegaaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. N-FESSnasil kullanihr?

N-FESS'i daima doktorunuzun belirlgdi miktarda veriniz. Doktorunuz size
kullanmaniz gereken miktari bildirecektir. Doktoumun belirledgi miktardan fazlasini

kullanmayiniz. Siphe duydgunuz anda cogunuza vermeniz gereken miktari,
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

flacin her giin ayni saatte, tercinegaaklari verilmesi onerilir. Ilacin belirti olmayan
donemlerde de her giin diizenli olarak verilmesekjer

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

N-FESS cgitli dozaj formlarinda bulunmaktadir. Bu nedenle&kwunuz ¢ocgunuzun
yasl ve durumuna gore, en uygun olani belirleyecektir.

6-14 ya arasi ¢ocuklar icin 6nerilen ginlik doz gindekez 5 mg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

N-FESS gizdan kullanim igindir. N-FESS’i ¢ogunuza duiizenli olarak hergiin ginde
bir kez, tercihen alamlar vermelisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

N-FESS, 6-14 yaarasi cocuklarin kullanimina uygundur. Daha kugakda buyuk
cocuklarda ve yegkinlerde N-FESS, @er dozaj formlarinda uygulanir. Lutfen bilgi igin
doktorunuza ya da eczaciniza gamne.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda ergkinlere 6nerilen doz kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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Karaciger yetmezIgi:

Hafif ve orta derecede karger yetmezli olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Ancak ciddi karger yetmeziginiz varsa N-FESS'’i kullanmadan
once doktorunuza dagmniz.

Eger N-FESS'in etkisinin ¢ok gugclu veya zayif gldoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla N-FES&ullandiysaniz

Kazayla ila¢ alma durumlarinda kullagdiz N-FESS ambalajini da yaniniza alarak
derhal doktorunuza veya en yakin hastaneygvdranuz. N-FESS ile doz semi
durumunda karingusi, susuzluk, baagrisi, uyku hali, kusma ve susuzluk gibi belirtiler
gorular.

N-FESS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

N-FESS'i kullanmayi unutursaniz

Ilaci coc@gunuza doktorunuzun belirgii sekilde vermelisiniz. Cogtunuza ilacini
vermeyi unutursaniz, bir sonraki giin normal dozueterek, tedavi programina devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

N-FESS ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini belirtiimedikge, cogunuz iyi hissediyor olsa bile, ilacini vermeye
devam ediniz. N-FESS tedavisini sonlandirmak, hi&stdoelirtilerinin  yeniden
gorulmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi N-FESS'in iceginde bulunan maddelere duyarli olailerde, yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, N-FESS'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

» Anaflaksi giddetli alerjik reaksiyon),
e Dudaklarda, dil ve g6z kapaklaringiame,
* Deri dokuntusu,

« Kasinti gibi airn duyarhlik (alerjik) reaksiyonlar,
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.gé& bunlardan biri sizde mevcut ise, N-FESS’e
kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miudahgke veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil bélimine paurunuz:

* Kanama giliminde arts

» Karacger hasari

» Damarlarda iltihaplanmalar (vaskailit)

» Sanrilar (halisinasyon) gérme

e Uyku bozukluklari ve kabuslar

» Zatlrre

» Depresyon

* Kalp carpintisi

* Eklem arilari

» Kol ve bacaklarda karincalanma ve giya hissi
» Kas kramplari ve@ilari

* Hazimsizlik

+ Ust solunum yolu enfeksiyonu

* Ates

* Orta kulak iltihabi

* GOzu koruyan zarin iltihabi

* Burun kanamasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:
» Bas agrisi ve sersemlik hali

* Yorgunluk

e Ates

« Isilik

e Karin grisi

* Dis agrisi
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* Burun tikaniklig

e Burun akintisi

* Kulak agrisi

»  Oksurik

* Nezle benzeri belirtiler
* Bogaz iltihabi

» Bulanti

+ Ishal

e Hazimsizlik

* Agiz kuruluzu

Bunlar N-FESS'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhégyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.N-FESS’in Saklanmasi

N-FESS’ i cocuklarin goremeyeggeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz siktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra N-FES&llanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ggleiz N-FESS’kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Dr. F. Frikilag San. AS.

Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 42
34854 Kiigukyalistanbul

Uretici:

Yeni Recordatilag ve Hammaddeleri San. ve TicSA.
Dogan Arasli Cad. No:219

34510 Esenyurt Istanbul

Bu kullanma talimati 22.12.20Q8rihinde onaylannstir.
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