KULLANMA TALIMATI

SINGULAIR® 4 mg pediyatrik oral graniil
Agizdan ahinir,

e Etkin madde: 4 mg montelukast (4.2 mg montelukast sodyum olarak) igerir.
e Yardimci Maddeler: Mannitol, hidroksipropil selitloz (E 463), magnezyum stearat.

F}u ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.,

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Builag kisisel olarak size recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullavimi sirasinda, dokiora veya hastaneve gittiginizde bu ilact kullandigimz:

doktorunuza sdyleyiniz.
o Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda :

1. SINGULAIR nedir ve ne icin kullantlir?

2. SINGULAIR'"i kullanmadan once dikkat edilimesi gerekenler
3. SINGULAIR nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SINGULAIR'in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadr.

1. SINGULAIR nedir ve ne icin kullanzlir?

SINGULAIR Iokotrienler adi wverilen maddeleri engelleyen bir lokotrien alicisi (reseptor)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lékotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir, astim
kontroliime yardimer olur ve alerjik nezleyi iyilestirir.

SINGULAIR steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida bir organik bilesik) degildir. Calismalar
SINGULAIR’in ¢ocuklarin bityiime hizim etkilemedifini gdstermistir (asttm ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki bolimlerde yer almaktadir).

SINGULAIR astun tedavisi ve alerjik nezle (rinitin) énlenmesi i¢in regetelenir:

Astum:
SINGULAIR, 12 aybk - 5 wyas arast hastalarda, hafif-orta siddette astimun inhale

kortikosteroidlerle kontrol altina alinamamas: ve kisa etkili beta agonistlerin yetersiz kalmasi
durumlarinda, ilave tedavi olarak astim tedavisi i¢in kullanilmalidir.

SINGULAIR, 2-5 yag arasi hafif persistan astumi olan, oral kortikosteroid kullammim gerektiren,
siddetli astim atagi gegmisi olmayan hastalarda ve inhale kortikosteroid kullanamayan hastalarda

alternatif tedavi se¢enegidir.

SINGULAIR, 2 yas ve tzerl hastalarda, egzersizin yol achy brong daralmasina bagly astim
astimdan korunmak i¢in kullantlir.
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SINGULAIR’i bir astim ataginda kisa siireli ivilesme saglamak icin kullanmayin. Astim atag:
yasadigimizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi icin size s6ylediklerini yapmaniz gerekir.

Alerjik Rinit (nezle):

SINGULAIR alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikanikligi, burun akintis1 ve kasmtisi)
kontroline yardimci olmak amaciyla kullamlir. SINGULAIR, 2 yas ve iizenn cocuk ve
yetiskinlerde mevsimsel alerjik rinit tedavisinde (yilin bir bdliiminde ortaya ¢ikan, evin disinda
yasanan alerjiler) ve 6 aylik ve daha biiviik hastalarda pereniyal alerjik rinit (y1l boyunca ev iginde
vasanan alerjiler) tedavisinde kullanilir.

SINGULAIR 28 saselik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her bir sase 4 mg montelukast
icerir.

Astim nedir?
Astim vilcudun disindaki havayi akcigerlere tagiyan tiipler olan brongiyal hava yollarinda stirekli

(kronik) bir enflamasyondur.

Astim belirtileri sunlardir:
o Oksiiriik

Hinltili solunum

¢ (0gls sikismasi

Nefes darlig1

Alerjik rinit nedir?

e Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit aga¢, ¢imen ve ot polenleri gibi ev
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

e Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yil boyu gorilebilir ve genellikle ev tozu
akarlan, hayvan tiiyii kepegi ve/veya kif sporlar gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.

o Alerjik rinit belirtileri asagidakileri igerebilir:
- Burun tikantkhig, akintisi ve/veya kagintis
- Hapsirik

2. SINGULAIR'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SINGULAIR'i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
e Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine kars: alerjikseniz (asirt duyarhihgimz var ise),

SINGULAIR'i asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

¢ Cocugunuzun astim veya solunumu kotiilesirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

e QOral SINGULAIR akut astim ataklarimin tedavisinde kullanilmak tizere tasarlanmamustir. Bir
atak yasarsamz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astum ataklar igin aldigimz
kurtaric inhale ilaciizi her zaman yamnizda bulundurunuz.

¢ (ocugunuzun tiim astim ilaglarimi doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde almasit dnemlidir.
SINGULAIR doktorunuzun size receteledigi diger astim ilaglarinin yerine kullamimamalidir.

s Astim kacgitt ilaglar atan gocugunuz gribal hastahk, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya
karmncalanma, akciger semptomlarinda  kotilesme  ve/veya  dokintli  olaylarmn
kombinasyonunu yasadiklarida doktorlarma bagvurmalan gerektigi konusunda uyariimalidir.
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e (Cocufgunuzun astimi varsa ve astimu asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kdtilesiyorsa,
SINGULAIR alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adr verilen agn
kesici diger ilaglan kullanmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danigin.

SINGULAIR'in yiyecek ve icecek ile kullanidmasi:

SINGULAIR hazir mama veya anne stitli iginde ¢oziindiiriilerek ya da 1 kagik elma piiresi, havug
piiresi, pilav veya dondurma gibi yumusak gidalardan biriyle karigtirarak verilebilir. Ancak
hazirlandiktan sonraki 15 dakika icinde tiiketilmelidir.

Hamilelik:
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamileyseniz veya c¢ocuk sahibi olmay1 plantiyorsaniz, SINGULAIR almadan 6nce doktorlarma
danigsmahlidir.  Doktorunuz  bu  dénemde SINGULAIR  kullantp  kullanamayacaginizi
degerlendirecektir.

Tedaviniz sirasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza danigmniz.

Emzirme:
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

SINGULAIR'in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemecktedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi diigtinityorsaniz, SINGULAIR almadan dnce doktorunuza damsmalisiiz.

Arac ve makine kulanminn

SINGULAIR’in arag¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaglara verdigi yanitlar farkh olabilir. SINGULAIR ile gok ender bildirilen belirli yan etkiler (bas
dénmesi ve uyuklama) baz: hastalarin arag veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

SINGULAIR'in i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
SINGULAIR mannitol igerir fakat miktar: nedeni ile herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baz1 ilaclar SINGULAIR’in etki mekanizmasim degistirebilir veya SINGULAIR diger

ilaglarimizin etki mekanizmasim degistirebilir.
Eger asapndaki ilaglarn aliyorsamiz, SINGULAIR'e baglamadan ¢nce bunlarn doktorunuza

soyleyiniz;

o fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullandir)
» fenitoin (epilepsi tedavisi icin kullanilir)
o rifampisin (tiiberkiiloz ve bazi1 diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

Eger regeteli va da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SINGULAIR nasit kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig icin talimatlar:
Astimly cocuklar (12 aylik-5 yas arasy):

SINGULAIR’i ¢ocugunuza giinde bir kez akgamlar: veriniz (bkz. Uygulama yolu ve metodu).
Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

SINGULAIR’t astim belirtileri yasamasa bile, doktorunuz receteledigi siirece her gilin
gocufunuza vermelisiniz,

Astim belirtileri kétiilesirse veya astim ataklar igin alinan kurtaricr inhale ilact, ¢ocugunuz igin
daha fazla kullanmamz gerekirse derhal doktorunuzu arayimniz.

SINGULAIR’i bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayin.
Cocugunuz astim atagt yasadifinda doktorunuzun asttm ataklarinin tedavisi ig¢in size
sOylediklerini yapmamz gerekir.

Astim ataklari igin gocugunuzun kurtarict inhale ilacini her zaman yanimzda bulundurunuz.
Doktorunuz size séylemedik¢e difer astim ilaglarim gocugunuza vermeyi birakmayiniz veya
dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinitli cocuklarda (2-5 yas arasy) ve pereniyal alerjik rinitli cocuklarda (6
ayltk — 3 yas arasiy):
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SINGULAIR’i ¢ocugunuza her giin ayn: saatte bir kez veriniz.
SINGULAIR’i doktorunuz regeteledigi siirece giinde bir kez ¢ocugunuza vermelisiniz.
Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

*
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Kullanacagimiz zamana kadar paketi agmayiz.

SINGULAIR sadece agiz yoluyla alinur.

Dogrudan agiz i¢ine uygulanabilecegi gibi soguk veya oda sicakligmdaki 1 ¢ay kasig (5 ml)
hazir mama veya anne siitil igerisinde ¢ozdiiriilerek de verilebilir.

Soguk veya oda sicaklifinda 1 kasik dolusu elma piiresi, havug piiresi, piring veya dondurma
gibi yumusak gidalardan biriyle karistirarak alinabilir.

Tam dozun gida, hazir mama veya anne siitityle karistifindan ve cocuga 1 kasik gda, hazir
mama veya anne siitiiyle kanstirilmis dozun tamamimin verildiginden emin olun (hazirladiktan
sonraki 15 dakika i¢inde).

ONEMLI: Gida, hazir mama veya anne siitiiyle karistirilan oral graniilleri sonraki kullanim
icin kesinlikle saklamayiniz. Kullanilmayan kismi: atinz.

SINGULAIR oral graniilleri hazir mama veya anne siitii disinda herhangi bir siviya
eklemeyiniz. Ancak gocugunuz SINGULAIR oral graniilleri yuttuktan sonra siv1 igebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocueklarda kullanmmy

6 aylik — 5 yag arast gocuklar i¢in SINGULAIR 4 mg pediyatrik oral grantl kullamlabilir. 6
aydan kii¢iik cocuklarda SINGULAIR 4 mg pediyatrik oral graniil kullanilmast Snerilmez.

2-3 yas aras1 gocuklar igin SINGULAIR 4 mg ¢ifineme tableti,

6-14 yag aras1 gocuklar igin SINGULAIR 5 mg gigneme tahleti

kullamlubilir.

Yashlarda kullanim
Yaga bagl olarak 6zel doz ayarlamast gerekmemektedir.



Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi karaciger yetmezlidi olan

hastalara iligkin veri yoktur.

Eger SINGULAIR'in etkisinin ¢ok gicli veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SINGULAIR kullandiysanz:

Doz asimi raporlarinin ¢ogunda hicbir yan etki bildirilmemistir. Yetigkinlerde ve ¢ocuklarda doz
agimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agr, uyku hali, susama, bas agnsi, kusma
ve hiperaktivitedir.

SINGULAIR den kullanmaniz gerekenden fazlasvm kullanmussamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

SINGULAIR i kullanmay1 unutursaniz:
[acimiz: tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.
{lac1 bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almayimz ve daha sonra normal kullanima devam

ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SINGULAIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger cocugunuz SINGULAIR almaya devam ederse, ilag sadece ¢ocugunuzun astimim tedavi

edebilir.

SINGULAIR’i doktorunuzun regeteledigi stre boyunca almamz oOnemlidir. SINGULAIR
astimimz kontrol etmeye yardimer olacaktir.

Bu fiirlintin kullanimt 1le ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SINGULAIR’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir. SINGULAIR 4 mg oral graniil ile yapilan klinik ¢alismalarda en yaygin sekilde bildirilen
(tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi cdilen 10 hastadan <l'inde goriilen) ve
SINGULAIR ile iligkili oldugu diisiiniilen yan etkiler sunlardir:

o ishal

e hiperaktivite

s astim

o pul pul ve kagintili deri
e kasinti

Ayrica, SINGULAIR 10 mg film kapl tabletler ve 5 mg ve 4 mg ¢igneme tabletleri ile yapilan
klinik ¢aligmalarda bildirilen yan etkiler sunlardir:

e abdominal agr

e bas agris1

e susama
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SINGULAIR’in yan etkileri genellikle hafiftir ve SINGULAIR ile tedavi edilen hastalarda
plaseboya (ilac igermeyen tablet) gore daha yiiksek sikiikta ortaya ¢iktilar.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tantmlanmigtir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastanun birinden az goriilebilir.

Ayrnica, ilacin pazarlandig donemde agagidaki olaylar bildirilmistir:

Cok yaygin:

Yaygin:

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Diyare, bulanti, kusma
Dokiintii
Ates

Yaygin olmayan:

Seyrek:

(Cok seyre

Alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (soluma veya yutma
zorlugu yaratabilir)|

Davrams ve ruh hali degisiklikleri [kabuslar dahil riiya anormallikleri, uykuya dalmada
glicliik, uyurgezerlik, irritabilite, endigeli hissetme, huzursuzluk, sinixli davranis ve
ditsmanlik igeren huzursuzluk hali (ajitasyon), depresyon|

Bas donmesi, uyuklama, karincalanma/uyusma, ndbetler [konwviilsiyonlar (kaslarin
istem dis1 kasilmasi} veya krizler]

Burun kanamasi

Apg1z kurulugu, hazimsizhk

Morluklar, kasinty, tirtiker

Eklem ya da kas agrisi, kas kramplar:

Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, sislik

Kanama egiliminde artig
Titreme

Carpmmti

k:

Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gormek),

Disoryantasyon

Intihar diigiincesi ve davranigi (intihar dahil)

Hepatit (karaciger iltihabi)

Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin Uzerindeki bolgede kirmizi,
dokununca agriyan kirmuz: siglikler (eritema nodozum), alerjik deri dokiintlisti higbir
belirli vermeden aniden ortaya ¢ikan giddetli deri reaksiyonlan (eritema multiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda, gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya
karmcalanma, akciger semptomlarinda kotilesme ve/veya dokimtit (Churg-Strauss Sendromu)
olaylarinin kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular bildirilmistir. Bu semptomlardan birini veya
daha fazlasim yasarsamz doktorunuza sdylemelisiniz.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SINGULAIR’in saklanmasi

SINGULAIR i cocuklarin goremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz. Istktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma iarihinden sonra SINGULAIR'I kullanmaynz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz SINGULAIR't kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme Naglar: Ltd. Sti.
Esentepe-Istanbul

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

Bu kullanma talimatr ../../ ... tarikinde onaylanmugtir.



