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KULLANMA TALIMATI

SIN-MONT 10 mg film tablet
Agizdan ahmir.

» Etkin madde: 10 mg montelukast (10.4 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

let

« Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz spdyum,
hidroksipropil selilloz, disodyum edetat, magnezyum stearat, hipromelloz (2910), titanyum

dioksit (E 171), sar1 demir oksit (E 172}, kirmiz1 demir oksit (E 172)

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

s Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirs

+  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

»  Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

»  Bu ilacin kullantmi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.

»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
viiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlice

niz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1L.SIN-MONT nedir ve ne icin kullantlir?

2.SIN-MONT kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3.SIN-MONT nasil kullanihir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.SIN-MONT ‘un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SIN-MONT nedir ve ne igin kullanthr?

SIN-MONT I6kotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir I6kotrien alicist (r
antagonistidir (karsit etki gtsteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyile
alerjik nezleyi iyilestirir.

SIN-MONT steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida bir organik bilesik) degildir. Ca

ESeptor)
BLirir ve

1gmalar

SIN-MONT'un ¢ocuklarin bityiime hizim etkilemedigini gostermistir (astim ve alerjik nezle

(rinit) hakkinda daha fazla bilgi tleriki béliimlerde yer almaktadir).

SIN-MONT inatg¢1 astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin

regetelenir:

Astim:

SIN-MONT 15 yas ve daha bliyik ¢ocuklarda ve erigkinlerde inat¢1 astmin tedgvisinde

kullanilmalidir.

SIN-MONT'u bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayuﬁ. Astim

atapy yasadigmizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi icin size soylediklerini y
gerekir.

ipmaniz




Alerjik rinit:

SIN-MONT alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikanikligi, burun akintisi ve Kasmntisi)

kontroliine yardime: olmak amaciyla kullanilir. SIN-MONT film tablet, 15 yas

e {izeri

hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (yil boyu devam eden)

semptomlarmin giderilmesi igin kullanilir.

SIN-MONT 28, 84 ve 90 tabletlik Alu-Alu folyo ambalajlarda kullanima sunulmustur

Her bir

tabletin iginde 10 mg etkin madde (montelukast) bulunmaktadir. Tabletler bej renkli, kseleri

yuvarlak kare seklinde bikonveks, her iki yiizii ¢entiksiz film kapli tabletler seklindedir.

Astim nedir?
Astim viicudun digindaki havayi akcigerlere tagiyan tiipler olan brongiyal hava yq
siirekli (kronik) bir enflamasyondur. Astim belirtileri sunlardir;

«  Oksiirlik

*  Hinltili solunum

+ (36giis sikismasi

* Nefes darligi

Alerjik rinit nedir?
* Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agag, ¢cimen ve ot polenler
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.
» Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yi1l boyu gériilebilir ve genellikle
akarlari, hayvan tiiyli kepe@i ve/veya kiif sporlar gibi ev igindeki alerjenler ile tetik
» Alerjik rinit belirtileri asagidakileri icerebilir:
- Burun tikanikligi, akintisi ve/veya kasintisi
- Hapsink

2. SIN-MONT'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SIN-MONT"u asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

. Montefukast veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asm duyarhlig
ise)

SIN-MONT"'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

. Astiminiz veya solunumunuz kotiilesirse, derhal doktorunuza séyleyiniz.

. Oral SIN-MONT akut astim ataklarinin tedavisinde kullaniimak iizere tasarlanm
Bir atak yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim atak
aldigiiz kurtarict inhale ilacinizi her zaman yaninizda bulundurunuz.

. Sizin veya ¢ocugunuzun tiim astim ilaglarim doktorunuz tarafindan belirtilen
almaniz dnemlidir. SIN-MONT doktorunuzun size regeteledigi diger astim ila
yerine kullanilmamahdir.

. Astun karsiti ilaglar alan tlim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uy
veya karincalanma, akciger semptomlarinda kotiilesme ve/veya dokiintii ola

llarinda

gibi ev

€v tozu
enir.

miz var

amstir.
ar igin

sekilde
clarinin

sukluk

vlarinin

kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina bagvurmalari  gerektigi kowusunda

uyartimahdir.
. Astiminiz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kétiilesiyorsa, SIN
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar ad: verilen agr1 kes
ilaglar1 kullanmamaya calisin.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen dokt
danigin.
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SIN-MONT'un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
SIN-MONT 10 mg gidalarla birlikte veya ayri olarak alinabilir.

Hamilelik:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmayi planliyorsaniz, SIN-MONT almadan &nce dokforunuza
damgmmz. Doktorunuz bu dénemde SIN-MONT  kullanip  kullanamaydcaginizi
degerlendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz,

Emzirme:
Hacr kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmgmiz.

Montelukastin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bepeginizi
emzirmeyi diisiinliyorsaniz, SIN-MONT almadan &nce doktorunuza damsmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullammm
SIN-MONT'un ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaglara verdigi yamitlar farkli olabilir. SIN-MONT ile ¢ok ender bildirilen belirli yap etkiler
(bas donmesi ve uyuklama) bazi hastalarin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkilgyebilir.

SIN-MONT 10 mg"'in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda|dnemli
bilgiler
SIN-MONT laktoz igerir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlete karsi
intoleransimz oldugu séylenmisse bu tibbi {irlinii almadan nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu t1bbi tirtin her tablette 1 mmol (23 mg)dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyutha bagl
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar SIN-MONT'un etki mekanizmasim degistirebilir veya SIN-MONT diger
ilaglarimizin  etki mekanizmasini  degistirebilir. Eger asagidaki ilaglari aliyorsaniz,
SIN-MONT’a baslamadan &nce bunlar1 doktorunuza séyleyiniz:

* Fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullanilir)

* Fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanihir)

* Rifampisin (tiiberkiiloz ve baz1 diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

*  Gemfibrozil (kann hiicreler haricinde sivi kisminda yer alan yliksek yag dizeyinin
tedavisi i¢in kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamgniarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIN-MONT nastl kullamihr?
Uygun kullamm ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
Astimlr cocuklar (15yag ve dizeri):

+ SIN-MONT 10 mg film tableti cocugunuza giinde bir kez aksamlari verin (Bkz. Uygulama
yolu ve metodu). Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.
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+ SIN-MONT u astim belirtileri yasamasa bile, doktorunuz size regeteledigi siirece
¢ocugunuza vermelisiniz.

* Astim belirtileri kitiilesirse veya astim ataklari i¢in alinan kurtarici inhale ilaci ¢o¢

icin daha fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

her giin

ugunuz

» SIN-MONT’u bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak i¢in kullagmayin.
(ocugunuz astim atagi yasadiginda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi icin size

soylediklerini yapmaniz gerekir.

+ Astim ataklar1 i¢in ¢ocugunuzun kurtarici inhale ilacinizi her zaman yaninizda

bulundurunuz.

* Doktorunuz size sdylemedikc¢e diger astim ilaglarmi gocugunuza vermeyi birakmayiniz

veya dozunuzu azaltmaymiz.

Mevsimsel ve pereniyal alerjik rinitli eriskinlerde (15 yas ve iizeri):
+ SIN-MONT'u giinde bir kez ve genelde ayni saatte aliniz.
» SIN-MONT’u doktorunuz regeteledigi siirece giinde bir kez ahiniz.
+ Ogiin zamanlarimdan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

* SIN-MONT sadece agiz yoluyla ahnir.

* Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

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

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim
* 12 aylik - 5 yas aras1 ¢ocuklar i¢cin montelukast 4 mg pediyatrik oral graniil,
» 2-5 yas arasi gocuklar igin SIN-MONT 4 mg ¢igneme tableti,
*  6-14 yas arasi gocuklar igin SIN-MONT 5 mg ¢igneme tableti
kullanilabilir.

Yashlarda kullamm
Yasa bagl olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek yvetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta d
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi karaciger yetmez
hastalara iligskin veri yoktur.

Eger SIN-MONT un etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SIN-MONT kullandiysanz
Doz agimui raporlarinin ¢ogunda hicbir yan etki bildirilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢oq
doz asimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agr1, uyku hali, susama, ba
kusma ve hiperaktivitedir.

SIN-MONT'dan kullanmaniz gerekenden fazlasv kullannssarmz bir dokior veya ed

erecede
igi olan

var ise

uklarda
s agrisi,

zact ile

konugunuz.
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SIN-MONT’u kullanmay1 unutursaniz
Tlacinizi tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.

Ilact bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almayniz ve daha sonra normal kullanim
ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

SIN-MONT ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Eger SIN-MONT almaya devam ederseniz, ilag sadece astiminiz: tedavi edebilir.

SIN-MONT’u doktorunuzun receteledigi siire boyunca almaniz onemlidir. SIN
astiminizi kontrol etmeye yardimci olacaktir.

Bu iiriiniin kullanimu ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eg
daniginiz.

1 devam

-MONT

zacmiza

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SIN-MONT'un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde y:r etkiler

olabilir. Montelukast 10 mg film kapli tabletler ile yapilan klinik ¢alismalarda en yayg1
bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan
gorillen) ve montelukast ile iliskili oldugu diisiiniilen van etkiler sunlardir:

* Abdominal agr1

e Basagns
Montelukastin yan etkileri genellikle hafiftir ve montelukast ile tedavi edilen h3
plaseboya (ilag igermeyen tablet) gore daha yiiksek siklikla ortaya ¢iktilar.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriiiebilir.
Yaygn : 10 hastanin l'inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1'inden az, fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla gorilebiljr.

Seyrek : 1.000 hastanin 1'inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir.

Ayrica, ilacin pazarlandig: dénemde asagidaki olaylar bildirilmigtir:

Cok yaygin:
- Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:
- Diyare, bulanti, kusma
- Dskiintii
- Ates

Yaygin olmayan:

sekilde
<1’inde

stalarda

- Alerjik reaksiyonlar [yliz, dudaklar, dil ve/veya bofazda sisme (soluma veya yutma

zorlugu yaratabilir)}

- Davrans ve ruh hali degisiklikleri [kabuslar dahil riiva anormallikleri, uykuya dalmada

glicliik, uyurgezerlik, irritabilite, endiseli hissetme, huzursuzluk, sinirli dav
diismanlik igeren huzursuzluk hali (ajitasyon). depresyon|

- Bas donmesi, uyuklama, karincalanma/uyusma, ndbetler [konvillsiyonlar
istem dis1 kasilmasi1) veya krizler|

- Burun kanamasi

anig ve

.kaslarln
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- Agiz kurulugu, hazimsizlik

- Morlukliar, kaginty, iirtiker

- Eklem ya da kas agrisi, kas kramplan

- Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, sislik

Seyrek:
- Kanama egiliminde artig
- Titreme

- Carpinti

ok seyrek:
- Halisinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gérmek)
- Disoryantasyon
- Intihar diisiincesi ve davranist (intihar dahil)
- Hepatit (karaciger iltihab1)
- Cildin altimda ve en sik olarak incik kemiginizin tizerindeki bdlgede kirmizi, do

ununca

agriyan kirmiz sislikler (eritema nodozum), hicbir belirti vermeden aniden ortaya ¢ikan

siddetli deri reaksiyonlar: (eritema muitiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda, gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda ususukluk

veya karincalanma, akciger semptomlarinda kotiilesme ve/veya dokiintli (Churg
sendromu) olaylarinin kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular bildiriimig
semptomliardan birini veya daha fazlasini yasarsaniz doktorunuza séylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargild
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.,

5. SIN-MONT'un saklanmasi
SIN-MONT u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay

25°C'nin altindaki oda sicakh@inda saklaymiz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIN-MONT'u kullanmayinz.

Ruhsat sahibi : Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-istanbul

Uretim yeri  : Pharmactive lag San. ve Tic. A.S.
Atatlirk Mah., Fatih Blv., No:32 COSB - Cerkezkoy/Tekirdag

Bu kullanma talimat 12.09.2013 tarihinde onaylanmustir.
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