KULLANMA TALIMATI

SINGULAIR" 4 mg cifneme tableti
Agrizdan alimr,

o Etkin madde: 4 mg monielukast (4.2 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

o  Yardimcr Maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil selitloz (1 463),
kirmiz: demir oksit (1172), kroskarmelloz sodyum, kiraz aromasi, aspartam (E 951),
magnezyum stearat

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e JBu kullanma talimatvn saklayiniz. Daha sonva tekrar okumaya ihtivag duyabilivsiniz.

o Lger ilave sorularvmz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

e Builag kisisel olarak size recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanim swrasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza sovleyiniz.

o Bu talimatia yazilanlara aynen wyunuz, lag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimafinda :

1. SINGULAIR nedir ve ne icin kullantr?

2. SINGULAIR'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SINGULAIR nasd kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SINGULAIR'in saklanmast

Baghklari ver almaktadsr.

I. SINGULAIR nedir ve ne icin kullanihy?

SINGULAIR [skotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir Igkotrien alicist (reseptor)
antagonistidir (karsit etki gdsteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestivir ve
alerjik nezleyi 1yilestirir.

SINGULAIR steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida organik bir bilesik) degildir. Calismalar
SINGULAIR’in ¢ocuklarin bliyime hizim etkilemedigini gdstermistiv {astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki béliimlerde yer almaktadir).

SINGULAIR inat¢1 astumin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi i¢in
regetelenir:

Astim:
SINGULAIR 4 mg ¢igneme tableti, 2 -5 yas aras: pediyatrik hastalarda inat¢r astimin tedavisinde
kullanilmalidir.

SINGULAIR’i bir astum ataginda kisa sitreli iyilesme saglamak icin kullanmaym. Astun atag
yasadifinizda doktorunuzun astim ataklarinm tedavisi i¢in size soylediklerini yapmaniz gerekir.



Alerjik Rinit:

SINGULAIR alerjik rinit belirtilerinin (hapgirik, burun ttkamkhg, burun akintisi ve kasintisi)
kontroliine yardimer olmak amaciyla kullanilir, SINGULAIR ¢igneme tableti, 2 -5 yas arasi
pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit pereniyal alerjik rinit (yil boyu devam eden)
semptomlarmin giderilmesi i¢in kullanilir.

SINGULAIR 28 tabletlik ambalajlarda kullanuma sunulmustur. Her bir tablet 4 mg montelukast
icerir.

Astim nedir?

Astim vicudun digindaki havay: akcigerlere tasiyan tiipler olan bronsiyal hava yollarmda stirekli
(kronik) bir enflamasyondur. Astim belirtileri sunlardar:

e Oksiiriik

e Hinltili solunum

o (5gls sikismasi

e Nefes darlifn

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 siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yib boyu gérillebilic ve genellikle ev tozu
akarlari, hayvan tityti kepegi ve/veya kiif sporlart gibi ev i¢indeki alerjenler ile tetiklenir.

e Alerjik rinit belirtileri agagidakileri igerebilir:
- Burun titkamkhigy, akintist ve/veya kasintist
- Hapsink

2. SINGULAIR'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gereckenler

SINGULAIR'i asagidaki darumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Montelukast veya ilacin herhangi bir bilegenine karst alerjikseniz (agir1 duyarlihiiniz var ise),

SINGULAIR'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e  Astimuniz veya solunumunuz katilesirse, derhal doktorunuza séyleyiniz.

e Oral SINGULAIR akut astim ataklarimun tedavisinde kullanmiimak tzere tasarlanmamistir. Bir
atak yasarsaniz doktorunuzun size verdi@i talimatlara uyunuz. Astim ataklar igin aldigmiz
kurtaricr inhale ilacimzi her zaman yanimzda bulunduranuz.

e Sizin veya ¢ocugunuzun tiim astim ilaglarimi doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde almamz
gnemlidir. SINGULAIR doktorunuzun size receteledigi diger astim ilaglarinm yerine
kullaniimamalidir,

e Astim karsiti ilaglar alan (tim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya
karincalanma, akciger semptomlarinda  kotiilesme  ve/veya  dokiinti  olaylarimin
kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina bagvurmalar gerektigi konusunda uyarilmalidir

e Astimuniz varsa ve astimniz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kétiilesiyorsa, SINGULAIR
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi verilen agn kesici diger
ilaglar kullanmamaya calisin.

Bu uyartlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
damsin.



SINGULAIR'in vivecek ve icecek ile kullandmasi:
SINGULAIR gidalarla birlikte veya ayr olarak almabilir. Yiyecek ile alinmast durumunda,
yiyeceklerden 1 saat dnce veya 2 saat sonra alimmalidir.

Hamilelilc:
flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza danisimiz.

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, SINGULAIR almadan énce doktorlarina
danmigmahdir,  Doktorunuz  bu  dénemde  SINGULAIR  kullamp  kullanamayacagimzi
degerlendirecektir.

Tedaviniz sirasmdea hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorumuza damsunz.

Emzirme:
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SINGULAIR'In anne siitline gegip geemedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi diisiiniyorsaniz, SINGULAIR almadan dnce doktorunuza danigmalisiniz,

Arac ve makine kullanimi

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

SINGULAIR'in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Aspartam: Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararli
olabilir.

Diger ilagiar ile birlikte kullanimi

Bazt ilaglar SINGULAIR’m etki mekanizmasmt degistirebilir veya SINGULAIR diger
ilaglarinizim etki mekanizmasin degistirebilir,

Eger asafidaki ilaglart aliyorsaniz, SINGULAIR'e baglamadan 6nce bunlar  doktorunuza
sOyleyiniz:

e fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir),
e fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanilir)
e rifampisin (tiberkiiloz ve bazi diger enfeksiyoniarin tedavisi icin kullantlir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SINGULAIR nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig i¢in talimatlar:

Astenlt cocuklar (2-5 yas arasi):

e SINGULAIR 4 mg c¢igneme tabletini ¢ocufunuza glinde bir kez aksamlar verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu). Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

e SINGULAIR’: astim belirtileri yagamasa bile, doktorunuz size regeteledigi stivece her giin
cocugunuza vermelisiniz.

¢ Astim belirtileri kotiilegirse veya astim ataklart igin alinan kurtarici inhale ilact gocugunuz igin
daha fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

(¥



o SINGULAIR’i bir astim atainda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmaym.
Cocudunuz astum atafi vasadiginda doktorunuzun astim ataklarinm tedavisi i¢in  size
soylediklerini yapmaniz gerekir.

e Astum ataklari icin ¢ocugunuzun kurtarict inhale ilacuuzi her zaman yaninizda bulundurunuz.

e Doktorunuz size soylemedikge diger astim ilaglarini ¢ocuunuza vermeyi birakmaymiz veya
dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik vinitli cocuklarda ve perenival alerjik vinitli cocuklarda (2-5 yas arasi):

s SINGULAIR't cocugunuza her giin ayni saatte bir kez veriniz.

e SINGULAIR’i doktorunuz regeteledigi siirece glinde bir kez ¢ocugunuza vermelisiniz.

o Ogiin zamanlarndan bagimsiz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile alinmasi durumunda,
viyeceklerden 1 saat 6nce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e SINGULAIR sadece agiz yoluyla alinir,
e Ac karnma veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas graplars:

Cocuklarda kullanim

e 12 aylik — 5 yag arasi ¢cocuklar igin SINGULAIR 4 mg pedivatrik oral graniil,
e 2-5 yas arast ¢ocuklar icin SINGULAIR 4 mg ¢igneme tableti,

o 0-14 yag arasi gocuklar icin SINGULAIR 5 mg ¢ifneme tableti

kullanilabilir.

Yashlarda kullanim
Yasa bagl: olarak 6zel doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/ Karacifer yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayartamasi yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez. Ciddi karaciger yetmezIligi olan
hastalara iliskin veri yoktur.

Eger SINGULAIRin etkisinin cok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
dokiorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kuallanmaniz gerekenden daha fazla SINGULAIR kullandiysaniz

Doz asim raporlarinin ¢ogunda higbir van etki bildirilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda doz
asinuyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agri, uyku hali, susama, bas aguisy, kusma
ve hiperakiivitedir.

SINGULAIR den kullanmamiz gerekenden fazlasv kullanmigsamz bir dokior veya eczact ile
konusunuz.

SINGULAIR i kullanmayr unutursamz

[facinizi tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.

[lact bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almaymmz ve daha sonra normal kullanima devam
ediniz.

Unutulan dozlart dengelemelk igin ¢ift doz almaymz,



SINGULAIR ile tedavi sonlandiriidifinda olusabilecek etkiler
Eger gocugunuz SINGULAIR almaya devam ederse, ilag sadece cocugunuzun astimm: tedavi
edebilir.

SINGULAIR’i doktorunuzun regeteledigi slire boyunca almamz onemlidir, SINGULAIR
astiminizi kontrol etmeye yardimei olacakfir,

Bu {riinlin kullammu ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisimz,

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Ttm ilaglar gibi SINGULAIR in igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir, SINGULAIR 4 mg ¢igneme tableti ile vapilan klinik ¢alismalarda en yaygin sekilde
bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan <1'inde gériilen)
ve SINGULAIR ile iligkili oldugu diistiniilen yan etkiler sunlardir;

e abdominal afri

e susama
Ayrica, SINGULAIR 10 mg film kapl tabletler ve 5 mg ¢igneme tabletleri ile yapilan klinik
calismalarda bildirilen yan etkiler sunlardir:

e bas adrnisi

SINGULAIR’in yan etkileri genellikle hafiftir ve SINGULAIR ile tedavi edilen hastalarda
plaseboya (ilag icermeyentablet) goére daha yiksek siklikta ortaya ¢iktilar.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmuistir:
Cok yaygmn: 10 hastadan en az 1'inde goriiliir.

Yaygin: 100 hastadan 1-10'unda gortiliir.

Yaygimn olmayan: 1000 hastadan 1-10'unda goriliir,

Seyrek: 1.000 hastadan 1-10'unda goriiliir.

Cok seyrek: 10.000 hastadan birinden az gériliir.

Ayrica, ilacin pazarlandifi donemde asagidaki olaylar bildirilmistir:

Cok yaygin:

- Ust solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin:

- Diyare, bulanti, kusma

- Dékiint

- Ates

Yaygin olmayan:

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

- Davranis ve ruh hali degisiklikleri [kabuslar dahil riiya anormallikieri, uykuya dalmada
gliclik, uyurgezerlik, writabilite, endiseli hissetme, huzursuzluk, sinirli davramg ve
dismanlik igeren huzursuzluk hali (ajitasyon), depresyon]

- Bag dénmesi, uyuklama, karmcalanma/uyusma, nébetler [konviilsiyonlar (kaslarm
istem disi kasilmast) veya krizler]

- Burun kanamass

- Agiz kuralugu, hazimsizlik

- Morluklar, kaginfi, lirtiker



Fklem ya da kas agnsi, kas kramplar
Yorgunliuk, kendini iyi hissetimeme, sislik

Kanama egiliminde artig
Titreme
Carpints

Cok seyrek:

Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gdrmek)

Disoryantasyon

Intihar diistincesi ve davranis: {intihar dahil)

Hepatit (karaciger iltihabi)

Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin tlizerindeki bélgede kirnuzi,
dokununca agriyan kirmizi siglikler {eritema nodozum), alerjik deri dékiinttistt hi¢bir
belirti vermeden aniden ortaya ¢ikan siddetli deri reaksiyonlarn (eritema multiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda, gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukiuk veya
karincalanma, akciger semptomlarinda kétiilesme ve/veya dokiintii (Churg-Strauss Sendromu)
olaylarimim kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular bildirilmistir. Bu semptomlardan birini veya
daha fazlasini yagsarsaniz doktorunuza sylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda  bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile  karsilasirsamz
dokiorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5, SINGULAIR’in saklanmasi

SINGULAIR i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kulilanma tarihiyle uyumla olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SINGULAIR'T kullanmayimiz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SINGULAIR'T kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglam Lid. Sti.

Esentepe-Istanbul

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

Bu kullanma talimaty ././.. larihinde onaylanmistir.



