
KULLANMA TALiMATI 

ZESPiRA ® 4 mg pediyatrik oral granm i4;eren sa~e 
Ag1zdan ahmr. 

w Etkin madde: 
4 mg montelukast ( 4.15 mg montelukast sodyum olarak) i<;:erir. 
® Yardtmct maddeler: 
Mannitol (E421 ), hidroksipropil seliiloz (E 463), magnezyum stem·at 

Bu ilaci kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikk.atlice 

olmyunuz, 4tlinkfi sizin i~in onemli bilgiler i4termektedir. 

w Bu kullanma talimatzm saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz. 

® Eger ilave sorularzmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaczmza dam~znzz. 

® Bu ilaq ki~isel ola"rak sizin iqin reqete edilmi~tir, ba~kalarzna vermeyiniz. 

w Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz soyleyiniz. 

® Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ilaq hakkznda size onerilen dozun dt~znda yiiksek 

veya dii~iik doz kullanmaymzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. ZESPiRA nedir ve ne ir;in kullmuhr? 
2. ZESPiRA yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. ZESPiRA nasd kullamhr? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. ZESPiRA 'mn saklanmasu 

Ba~hklan yer almaktadir. 
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1. ZESPiRA nedir ve ni~in imHamhr? 
ZESPiRA sa~eler beyaz renkli, homojen gorUnUmlti toz halindedir. 
ZESPiRA 28 ve 84 sa~e (tek kullammhk paket) ic;erecek ~ekilde kullanma talimat1 ile birlikte 
karton kutuda ambalajlamr. Her bir sa~e 4 mg montelukasta e~deger 4.15 mg montelukast 
sodyum ic;erir. 
ZESPiRA Iokotrienler ad1 verilen maddeleri engelleyen bir Iokotrien ahc1si (reseptOr) 
antagonistidir (kar~It etki g6steren). Lokotrienleri engelleyerek ast1m belirtilerini iyile~tirir, ast1m 
kontrolUne yardimci olur ve alerjik nezleyi iyilqtirir. 
ZESPiRA steroid (kolesterolle ili~kili, yag yap1da bir organik bile~ik) degildir. <:;ah~malar 
ZESPIRA'mn etkin maddesi olan montelukastm <;oculdann bUyume h1z1m etkilemedigini 
g6ste1mi~tir (ast1m ve ale1jik nezle (rinit) hakkmda daha fazla bilgi ileriki b6lumlerde yer 
almaktad1r). 
ZESPiRA astlm tedavisi ve alerjik nezle (rinitin) 6nlenmesi i<;in re<;etelenir: 

As tim: 
ZESPiRA 4 mg, 12 ayhk-5 ya~ aras1 hastalarda, hafif-orta ~iddetteki inat<;l ast1mm, inhale 
kortikosteroidlerle kontrol altma almamamas1 ve klsa etkili beta agonistlerin yetersiz kalmas1 
durumlannda, ilave tedavi olarak asttm tedavisi ic;in kullamlmahd1r. 
ZESPiRA 4 mg, 2-5 ya~ aras1 hafif ~iddette inat<;I ast1m1 olan, oral kortikosteroid kullammm1 
gerektiren, ~iddetli ast1m atag1 gec;mi~i olmayan hastalarda ve inhale kortikosteroid 
kullanamayan hastalarda altematif tedavi se<;enegidir. 
ZESPiRA 4 mg, 2 ya~ ve Uzeri hastalarda, egzersizin yol ac;t1g1 bron~ daralmasma bagh ast1mdan 
korunmak ic;in kullamhr. 
ZESPiRA' yi bir astlm atagmda klsa siireli iyile~me saglamak i~in kullanmaym. Ast1m atag1 
ya~adigmizda doktorunuzun ast1m ataklannm tedavisi ic;in size soylediklerini yapmamz gerekir. 

Alerjik rinit (nezle): 
ZESPiRA alerjik rinit belirtilerinin (hap~mk, burun tikamkhgi, burun akmt1s1 ve ka~mtlSl) 
kontrolune yard1mci olmak amac1yla kullamhr. ZESPiRA 4 mg, 2 ya~ ve Uzeri c;ocuk ve 
yeti~kinlerde mevsimsel aler:jik rinit tedavisinde (y1lm bir b61Umunde ortaya <;Ikan, evin d1~mda 
ya~anan alerjiler) ve 6 ayhk ve daha bUylik hastalarda pereniyal ale1jik rinit (y1l boyunca ev 
ic;inde ya~anan alerjiler) tedavisinde kullamhr. 

Ast1m nedir? 
Ast1m vucudun d1~mdaki havay1 akcigerlere ta~1yan tUpler olan bron~iyal hava yollannda surekli 
(laonik) bir inflamasyondur. 
Ast1m belirtileri ~unlardu·: 
.. Oksuruk 
• Hmltih solunum 
• Goglis s1kl~masl 
• N efes darhg1 
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Alerjik rinit nedir? 
e Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agac;, <;imen ve ot polenleri gibi ev 
dr~mda bulunan alerjenler ile tetiklenir. 
e Uzun sure devam eden (pereniyal) alerjik rinit yll boyu gorulebilir ve genellikle ev tozu 
akarlan, hayvan ttiyu kepegi ve/veya kuf sporlan gibi ev ic;indeki alerjenler ile tetiklenir. 
• Alerjik rinit belirtileri a~agrdakileri i<;erebilir: 
- Burun trkanrkhgr, akmt1s1 ve/veya ka~mtlSl 
- Hap~mk 

2. ZESPiRA'yi knlhmmadan once dikkat edilmesi gerekenle.r 
ZESPiRA'yi a~agtdaki du.rumlarda KULLANMAYINIZ 
Eger; 
@ Montelukast veya ilacm herhangi bir bile~enine kar~1 alerjikseniz (a~m duyarhllgmrz var ise), 

ZESPiRA'yi a~ag1daki du.rumla.rda DiKKA TLi KULLANINIZ 
Eger; 
0 Astrmrmz varsa ve ast1mmrz aspirin almca kottile~iyorsa, ZESPiRA ahrken aspmn veya 
steroid olmayan antiinflamatuvar ilac;lar ad1 verilen agn kesici diger ila<;lan kullanmamaya 
c;ah~m. 
Bu uyanlar ge<;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i<;in ge<;erli ise ltitfen doktorunuza 
dam~rmz. 

ZESPiRA' nm yiyecek ve i'(ecek ile kuHamlmasi 
ZESPiRA 4 mg pediyatrik oral grantil haz1r mama veya anne sutti i<;inde <;ozundurtilerek ya da 1 
ka~rk elma pliresi, havu<; pliresi, pilav veya dondmma gibi yumu~ak grdalardan biriyle 
kan~trrarak verilebilir. Ancak hazirlandllctan somaki 15 dakika i<;inde ttiketilmelidir. 

1-Iamilelik 
j[acz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczntza danz.Jznzz. 
Hamileyseniz veya c;ocuk sahibi olmay1 planllyorsamz, ZESPiRA sizin i<;in uygun olmayabilir. 
Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
danz§zmz. 

Emzirme 
jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz.Jzmz. 
Emzirme donemindeyken ZESPiRA slittinuzden bebeginize gec;ebilir. 
Emziriyorsamz veya bebeginizi emzirmeyi dli~linuyorsanrz, ZESPiRA almadan once 
doktorunuza dam~mahsmrz. 

Ara'( ve makine lmllammx 
ZESPiRA' mn ara<;: veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak ki~ilerin 
ila<;lara verdigi yamtlar farkh olabilir. ZESPiRA ile <;ok ender bildirilen belirli yan etkiler (ba~ 
donmesi ve uyuklama) baz1 hastalann ara<; veya makine kullanma becerisini etkileyebilir. 
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ZESPiRA'nm i~eriginde buhm.an ba:u yardimci maddeler hakkmda onemli bilgiler 
ZESPiRA her sa~ede 10 g'dan az mannitol ihtiva eder. Bu dozda mannitole bagh herhangi bir 
yan etki beklenmemektedir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 
Doktorunuza ald1gmtz rec;eteli ve rec;etesiz ilac;lar ve bitkisel katkllar dahil tUm ilac;lan bildirin. 
Baz1 ilac;lar ZESPiRA'mn etki mekanizmasm1 degi~tirebilir veya ZESPiRA diger ilac;lanmzm 
etki mekanizmasm1 degi~tirebilir. 
F eno barbital ( epilepsi tedavisi ic;in kullamlan bir ilac; ), fenitoin ( epilepsi tedavisi ic;in kullamlan 
bir ilac;) veya rifampisin (ti.iberktiloz tedavisi ic;in kullamlan bir ilac;) kullamyorsamz ZESPiRA 
almadan once doktorunuza dam~m1z. 

Eger rer,:eteli ya da re(,:etesiz herhangi bir ilaCl ,JU anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandznzz ise liitfen doktorunuza veya eczaczntza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. ZESPiRA nasd kullamhr? 
Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khgx i~in talimatlar: 
Astlmb r;ocuklar (12 ayltk- 5 ya~ arast): 
~~~ ZESPiRA 4 mg sa~eyi c;ocugunuza giinde bir kez ak~amlan veriniz (bkz. Uygulama yolu ve 
metodu). Ogiin zamanlanndan bag1ms1z olarak verebilirsiniz. 
~~~ ZESPiRA'y1 ast1m belirtileri ya~amasa bile, doktorunuz rec;eteledigi stirece her giin 
c;ocugunuza ve1melisiniz. 
~~~ Astim beli1iileri kotiile~irse veya ast1m ataklan i<;in alman kurtanc1 inhale ilac1, c;ocugunuz 
ic;in daha fazla kullanmamz gerekirse derhal doktorunuzu araym1z. 
~~~ ZESPiRA'yi bir ast1m atagmda klsa siireli iyile~me saglamak i~in lmllanmaym. 
~ocugunuz astlm atag1 ya~ad1gmda doktorunuzun ast1m ataklannm tedavisi ic;in size 
soylediklerini yapmamz gerekir. 
~~~ Astlm ataklan ic;in c;ocugunuzun kurtanc1 inhale ilac1m her zaman yammzda bulundurunuz. 
111 Doktorunuz size soylemedik<;e diger ast1m ilac;lanm c;ocugunuza vermeyi b1rakmaymtz veya 
dozunuzu azaltmaym1z. 

Mevsimsel alerjik rinitli r;ocuklarda (2-5 ya~ arast) ve pereniyal alerjik rinitli r;ocuklarda (6 
ayltk-5 ya~ arast): 
111 ZESPIRA 4 mg sa~eyi c;ocugunuza her giin aym saatte bir kez veriniz. 
~~~ ZESPiRA'y1 doktorunuz rec;eteledigi si.irece giinde bir kez c;ocugunuza vermelisiniz. 
~~~ Ogiin zamanlanndan bagimsiz olarak verebilirsiniz. 

Uygulama yolu ve metodu: 
~~~ Kullanacagm1z zamana kadar paketi a<;maym1z. 
~~~ ZESPiRA sadece ag1z yoluyla ahmr. 
~~~ Dogrudan ag1z i<;ine uygulanabilecegi gibi soguk veya oda s1cakhgmdaki 1 c;ay ka~1g1 (5 mL) 
haz1r mama veya anne siitii ic;erisinde c;ozdiiriilerek de verilebilir. 

4/7 



11!1 Soguk veya oda stcakhgmda 1 ka~Ilc dolusu elma puresi, havu<; puresi, pirin<; veya dondurma 
gibi yumu~ak gtdalardan biriyle kan~tlrarak almabilir. 
11!1 Tam dozun gtda, haztr mama veya anne sutiiyle kan~ttgmdan ve <;ocuga 1 ka~1k gtda, haz1r 
mama veya anne sutiiyle kan~tmlm1~ dozun tamammm verildiginden emin olun (haztrland1ktan 
somaki 15 dakika i<;inde). 
ONEMLi: G1da, haz1r mama veya anne siitiiyle kan~t1nlan oral granilHeri sonraki 
lmllamm i~in kesinlikle saldamaytmz. Kullamlmayan klsm1 atm1z. 

ZESPi&l\ oral graniiHe:ri hazHr mama veya amw siitii d1~mda herhangi bi:r srnya 
eklemeyiniz. Ancak <;ocugunuz ZESP!RA oral granulleri yuttuktan sonra SIVl i<;:ebilir. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
(:ocuklarda kuHammi: 
® 6 ayhk-5 ya~ aras1 <;ocuklar i<;in ZESP!RA 4 mg sa~e kullamlabilir. 6 aydan ki.i<;tik <;ocuklarda 
ZESPiRA 4 mg sa~e kullamlmas1 onerilmez. 
® 2-5 ya~ aras1 <;ocuklar i<;in ZESPiRA 4 mg <;igneme tableti, 
11!1 6-14 ya~ aras1 <;ocuklar i<;in ZESPiRA 5 mg <;igneme tableti kullamlabilir. 
Y a~hlarda kullamm1: 
Y a~a bagh olarak ozel doz ayarlamas1 gerekmemektedir. 
Ozel kullamm durumlan: 
Bobrek/Karaciger yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 yapmaya gerek yoktur. Hafif-mia derecede 
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez. Ciddi karaciger yetmezligi olan 
hastalara ili~kin veri yoktur. 

Eger ZESP iRA 'nzn etkisinin r;ok giiqlii veya zayzf olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konzt§unuz. 

Kullanmamz gerekenden dah.a fazla ZESPiRA lmHandiysamz 
ZESPiRA 'dan kullanmamz gerekenden jazlasmz kullanmz.Jsanzz bir doktor veya eczact ile 
konu§unuz. 

ZESPiRA'yilmllanmayi unutursamz 
ilacmizl tavsiye edilen ~ekilde almaya <;ah~m1z. 
ilac1 bir doz almayt unuttugunuzda, bu dozu almay1mz ve daha soma normal kullamma devam 
ediniz. 
Unutulan dozlarz dengelemek iqin qift doz almayzmz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
Tum ila<;lar gibi, ZESPiRA'nm i<;eriginde bulunan maddelere duyarll olan ki~ilerde yan etkiler 
olabilir. 
ZESPiRA'nm yan etkileri genellikle hafiftir ve genel olarak hastalann ilac1 kesmelerini 
gerektirmez. ZESPiRA'mn etkin maddesi olan montelukast ile tedavi edilen hastalardaki yan 
etkilerin tipi ve stkhgi plasebo (ila<; i<;ermeyen hap) veri len hastalardaki yan etkilerle benzerdir. 
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Y an etkiler a~ag1daki kategorilerde gosterildigi ~ekilde tammlannu~t1r: 
\=ok yaygm: 10 hastanm en az 1 'inde goriilebilir. 
Yaygm: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gorlilebilir. 
Y aygm olmayan: 1 00 hastanm birinden az, fakat 1 000 hastamn birinden fazla goriilebilir. 
Seyrek: 1000 hastamn birinden az fakat 10000 hastanm birinden fazla goriilebilir. 
Cok seyrek: 10000 hastanm birinden az goriilebilir. 

Kan ve hmf sistemi hastahklan: 
Y aygm olmayan: Kanama egiliminde mil~. 

Bag1~1khk sistemi hastahklan: 
Yaygm olmayan: Alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklm, dil ve/veya bogazda ~i~me (soluma veya 
yutma zorlugu yaratabilir), kurdqen (tirtiker) ve ka~mtl]. 

Psikiyatrik bozukluklar: 
Yaygm olmayan: Davram~ ve ruh hali degi~iklikleri bildirilmi~tir: Sinirli davram~ ve dii~manlik 
ic;eren huzursuzluk hali (ajitasyon), kotii/canh riiyalar, depresyon, endi~e duygulan, 
hallisinasyonlar (gerc;ekte var olmayan ~eyler gormek), huzursuzluk, sinirlilik, uykusuzluk, 
uyurgezerlik, intihar dli~iincesi ve davram~I (intihar dahil), titreme, uyuma glic;liigii. 
ZESPiRA kullamrken davram~ veya ruh hali degi~iklikleri ya~arsamz doktorunuza bildiriniz. 

Sinir sistemi hastahklan: 
Y aygm: Ba~ donmesi, ba~agns1. 
Yaygm olmayan: Uyuklama, kanncalanma!uyu~ma, nobetler (konviilziyonlar (kaslann istem d1~1 
kas1lmas1) veya krizler). 

Kardiyak hastahklan: 
Y aygm olmayan: \=arpmti. 

Sohmum, gogiis bozukluklan ve mediyastinal hastahklar: 
Y aygm: Astlm, burun tikamkhgi, oksiirlik, grip, list sol unum yolu enfeksiyonu. 
Y aygm olmayan: Burun kanamas1. 

Mide-bagirsak hastahklan: 
Y aygm: Mide agns1, mide veya bag1rsak rahatsizhgi, mide yanmas1. 
Yaygm olmayan: ishal, ag1z kurulugu, hazimstzhk, panlaeas iltihabt, bulant1, kusma. 

Karadger ve safra hastahklan: 
Yaygm olmayan: Hepatit (kolestatik (safra yollarmm t1kanmasma bagh sanhk), karaciger 
hiicresine bagh ve kan~1k diizenli karaciger yarasmm da dahil oldugu karaciger iltihab1). 

Derive deri alb doku hastahklan: 
Y aygm: Derinin pul pul ve ka~mtl11 olmas1, doklintli. 
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Yaygm olmayan: Morluklar, ka~mtr, tiriiker (kurde~en), genelde bacaklann alt kismmda yerle~en 
krrmrzr, ciltten kabank seric;e lezyonlar ( eritema nodozum). 

Kas-iskelet bozukhddan ve bag doku ve kemik hastahldan: 
Yaygm olmayan: Eklem agnsr, kas agnlan ve kas kramplan, ~i~lik. 

Gene! bozuhluhlar ve uygulama bOlgesine ili~kin hastahklar: 
Yaygm: Hiperaktiflik, yorgunluk, ate~, susama. 

Montelukast ile tedavi edilen ast1mh hastalarda, c;ok nadir durumlarda Churg-Strauss Sendromu 
(CSS) rapor edilmi~tir. Montelukast tedavisi alan hastalar dtizelmeyen veya kotUle~en belirli 
olgulan ic;eren bir durumu nadiren ya~amr~lardn·. Genellikle bu beliriiler astlm ic;in agrzdan 
steroid tabletleri alan ve steroidleri yava~ yava~ azaltan veya buakan hastalarda gortiltir ancak 
her zaman gortilmeyebilir. 
ZESPiRA'nm bu duruma yol ac;trgr gosterilmemi~se de, a~ag1daki belirtilerden birini veya 
birka~mi ya~arsamz derhal doktorunuza haber vermelisiniz: 

~ Kollarda veya bacaklarda kanncalanma veya uyu~ma hissi 
~r~ Nezle benzeri hastahk hali 
@ Doktintti 
® ~iddetli sinus inflamasyonu (yliz kemiklerinin ic;indeki hava bo~luklanmn iltihabr) (agn ve 
~i~lik) (sintizit) 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gec;meyen herhangi bir yan etki ile kar§zlct§zrsanzz 
doktorunuzu veya eczaczntzz bilgilendiriniz. 

5. ZESPiRA'mn sakhm.masi 
ZESPiRA 'yz c;ocuklarzn goremeyecegi, eri§emeyecegi yer!erde ve ambalajznda saklaymzz. 
30°C'nin altmdaki oda srcaklrgmda nemden ve r~rktan koruyarak saklaymrz. 

Son kulhmma tarihi ile uyumlu olarak kuHammz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZESPiRA yz kullanmaymzz. 
Eger tirUnde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz ZESPiRA'yr kullanmayrmz. 

Ruhsat sahibi: 
BiLiM iLA<:;: SAN. ve TiC. AS. 
34440 Beyoglu-ISTANBUL 

Uretim yeri: 
BiLiM iLA<:;: SAN. ve TiC. A.S. 
GOSB 41480 Gebze-KOCAELi 

Bu kullanma talimatz 01. 04.2013 tarihinde onaylanmt~·tzr. 
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