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KULLANMA TALIMATI

AIRMOL 4 mg sase

Agizdan ahnr.

o Etkin madde: 4 mg Montelukast’a esdeger 4.157 mg montelukast sodyum igerir.
o Yardimci madde(ler): Sorbitol (E420) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AIRMOL nedir ve ne icin kullanilr?

2. AIRMOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. AIRMOL nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. AIRMOL’iin saklanmast.
Bashklar yer almaktadar.

1. AIRMOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

AIRMOL, kullamima hazir 28 paket ve hasta kullanma talimatin1 da iceren karton kutuda
kullanima sunulmaktadir. AIRMOL 4 mg sase beyaz renkli tozdur. Her bir sase 4 mg
montelukast icerir.

AIRMOL Iékotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir Idkotrien alicist (reseptdr)
antagonistidir (karsit etki gdsteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir,

astim kontroliine yardime1 olur ve alerjik nezleyi iyilestirir.



AIRMOL steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida organik bir bilesik) degildir. Calismalar
AIRMOL’{in ¢ocuklarm biiyiime hizin1 etkilemedigini gostermistir [astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki bolimlerde yer almaktadir].

AIRMOL astim tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin regetelenir:
Astim:

AIRMOL 4 mg, 12 ay-5 yas arasi hastalarda, hafif-orta siddetteki inat¢i asttmin, inhale
kortikosteroidlerle kontrol altina alinamamasi ve kisa etkili beta agonistlerin yetersiz kalmasi
durumlarinda, ilave tedavi olarak astim tedavisi i¢in kullanilmalidir.

AIRMOL 4 mg, 2-5 yas aras1 hafif siddette inat¢1 astimi olan, oral kortikosteroid kullanimini
gerektiren, siddettli astim atagi gecmisi olmayan hastalarda ve inhale kortikosteroid
kullanamayan hastalarda alternatif tedavi secenegidir.

AIRMOL 4 mg, 2 yas ve iizeri hastalarda, egzersizin yol agtig1 brons daralmasina bagh
astimdan korunmak i¢in kullanilir.

AIRMOL’ii bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmaymn. Astim
atag1 yasadiginizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi igin size sdylediklerini yapmaniz
gerekir.

Alerjik Rinit (nezle):

AIRMOL alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikanikligi, burun akintis1 ve kasimtisi)
kontroliine yardimc1 olmak amaciyla kullamlir. AIRMOL 4 mg, 2 yas ve iizeri cocuk ve
yetiskinlerde mevsimsel alerjik rinit tedavisinde (yilin bir bdliimiinde ortaya ¢ikan, evin
disinda yasanan alerjiler) ve 6 aylik ve daha biiyiik hastalarda pereniyal alerjik rinit (yil
boyunca ev i¢inde yasanan alerjiler) tedavisinde kullanilir.

Astim nedir?

Astim viicudun disindaki havayi akcigerlere tasiyan tlipler olan bronsiyal hava yollarinda
stirekli (kronik) bir enflamasyondur.

Astim belirtileri sunlardir:

» Oksiiriik,

o Hir1ltil1 solunum,

* Gogls sikigmast,

* Nefes darlig1.



Alerjik rinit nedir?

» Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agag¢, ¢cimen ve ot polenleri gibi ev
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

* Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit y1l boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlari, hayvan tiiyii kepegi ve/veya kiif sporlar1 gibi ev i¢cindeki alerjenler ile tetiklenir.

* Alerjik rinit belirtileri asagidakileri i¢erebilir:

- Burun tikaniklig, akintis1 ve/veya kasintisi

- Hapsirik

2. AIRMOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler.

AIRMOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz var
ise),

AIRMOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

+ Astiminiz varsa ve astimimiz aspirin alinca kétiilesiyorsa, AIRMOL alirken aspirin veya
steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi verilen agr kesici diger ilaglar1 kullanmamaya
calisin.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise lLitfen

doktorunuza danisin.

AIRMOL’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
AIRMOL 4 mg sase hazir mama veya anne siitii i¢inde ¢oziindiiriilerek ya da 1 kasik elma
ptiresi, havu¢ piiresi, pilav veya dondurma gibi yumusak gidalardan biriyle karistirilarak

verilebilir. Ancak hazirlandiktan sonraki 15 dakika i¢inde tiiketilmelidir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya g¢ocuk sahibi olmayr planliyorsaniz, AIRMOL sizin i¢in uygun
olmayabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.



Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemindeyken AIRMOL siitiiniizden bebeginize gegebilir.

Emziriyorsaniz veya bebeginizi emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, AIRMOL almadan once

doktorunuza danismalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
AIRMOL’iin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaglara verdigi yanitlar farkli olabilir. AIRMOL ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler (bas

donmesi ve uyuklama) bazi hastalarin arag veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

AIRMOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
AIRMOL sorbitol (E420) igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza aldiginiz receteli ve recetesiz ilaglar ve bitkisel katkilar dahil tiim ilaglari
bildirin. Baz1 ilaglar AIRMOL’{in etki mekanizmasimi degistirebilir veya AIRMOL diger
ilaglarinizin etki mekanizmasini degistirebilir.

Fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilan bir ilag), fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in
kullanilan bir ilag) veya rifampisin (tiiberkiiloz tedavisi icin kullanilan bir ilag)
kullaniyorsaniz AIRMOL almadan énce doktorunuza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AIRMOL nasil kullanilir?

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

Astiml ¢cocuklar (12 ay-5 yas arasy):

« AIRMOL 4 mg saseyi ¢ocugunuza giinde bir kez aksamlar1 veriniz (bkz. Uygulama yolu ve
metodu). Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

« AIRMOL’ii astim belirtileri yasamasa bile, doktorunuz receteledigi siirece her giin

¢ocugunuza vermelisiniz.



» Astim belirtileri kotiilesirse veya astim ataklari i¢in alinan kurtarici inhale ilaci, cocugunuz
icin daha fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

« AIRMOL’ii bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayn.
Cocugunuz astim atagi yasadiginda doktorunuzun astim ataklarmin tedavisi igin size
sOylediklerini yapmaniz gerekir.

* Astim ataklart i¢in ¢ocugunuzun kurtarict inhale ilacinizi her zaman yaninizda
bulundurunuz.

* Doktorunuz size sdoylemedikg¢e diger astim ilaglarin1 ¢ocugunuza vermeyi birakmayiniz veya

dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinitli cocuklarda (2-5 yas arasi) ve pereniyal alerjik rinitli cocuklarda
(6 ay-5 yas arasy):

« AIRMOL 4 mg saseyi ¢ocugunuza her giin ayn1 saatte bir kez veriniz.

« AIRMOL’ii doktorunuz regeteledigi siirece giinde bir kez cocugunuza vermelisiniz.

« Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

* Kullanacaginiz zamana kadar paketi agmayiniz.

« AIRMOL sadece agiz yoluyla alinr.

» Dogrudan agiz i¢ine uygulanabilecegi gibi soguk veya oda sicakligindaki 1 ¢ay kasigi (5 ml)
hazir mama veya anne siitii igerisinde ¢ozdiirtilerek de verilebilir.

* Soguk veya oda sicakligindaki 1 kasik dolusu elma piiresi, havug piiresi, pilav veya
dondurma gibi yumusak gidalardan biriyle karistirilarak alinabilir.

» Tam dozun gida, hazir mama veya anne siitiiyle karistigindan ve ¢cocuga 1 kasik gida, hazir
mama veya anne siitiiyle karistirilmis dozun tamaminin verildiginden emin olun
(hazirladiktan sonraki 15 dakika iginde).

ONEMLI: Gida, hazir mama veya anne siitiiyle karistirllan oral saseyi sonraki kullanim

icin kesinlikle saklamayimiz. Kullanilmayan kismi atiniz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

* 6 ay—5 yas arasi1 ¢ocuklar icin AIRMOL 4 mg sase kullanilabilir. 6 aydan kiiciik cocuklarda
AIRMOL 4 mg sase kullanilmas1 dnerilmez.

* 2-5 yas aras1 ¢ocuklar icin AIRMOL 4 mg ¢igneme tableti,

* 6-14 yas aras1 ¢ocuklar icin AIRMOL 5 mg ¢igneme tableti

kullanilabilir.

Yashlarda kullanima:

Yasa bagl olarak 6zel doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi karaciger yetmezligi
olan hastalara iliskin veri yoktur.

Eger AIRMOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AIRMOL kullandiysanz
AIRMOL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

AIRMOL’ii kullanmay1 unutursaniz

flaciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya galisiniz.

[lac1 bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almaymiz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AIRMOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. AIRMOL’iin yan etkileri genellikle hafiftir ve genel olarak hastalarm ilac
kesmelerini gerektirmez. AIRMOL ile tedavi edilen hastalardaki yan etkilerin tipi ve siklig1

plasebo (ilag icermeyen hap) verilen hastalardaki yan etkilerle benzerdir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastalhiklar::

Yaygin olmayan: Kanama egiliminde artis.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar [yliz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (soluma
veya yutma zorlugu yaratabilir), kurdesen (iirtiker) ve kasint1].

Psikiyatrik bozukluklar:

Yaygin olmayan: Davranis ve ruh hali degisiklikleri bildirilmistir: sinirli davranis ve
diismanlik iceren huzursuzluk hali (ajitasyon), kotii/canli riiyalar, depresyon, endise
duygulari, haliisinasyonlar (gercekte var olmayan seyler gérmek), huzursuzluk, sinirlilik,
uykusuzluk, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve davranisi (intihar dahil), titreme, uyuma
glicligu.

AIRMOL kullanirken davranis veya ruh hali degisiklikleri yasarsamz doktorunuza bildiriniz.
Sinir sistemi hastaliklar::

Yaygin: Bag donmesi, bas agrisi.

Yaygin olmayan: Uyuklama, karincalanma/uyusma, nébetler [konviilsiyonlar (kaslarin istem
dis1 kasilmasi) veya krizler].

Kardiyak hastaliklari:

Yaygin olmayan: Carpinti.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediyastinal hastaliklar:

Yaygin: Astim, burun tikanikligi, 6kstirtik, grip, iist solunum yolu enfeksiyonu.

Yaygin olmayan: Burun kanamasi.

Mide-bagirsak hastahiklar::

Yaygin: Mide agrisi, mide veya bagirsak rahatsizligl, mide yanmasi.

Yaygin olmayan: Ishal, agiz kurulugu, hazimsizlik, pankreas iltihab, bulant, kusma.
Karaciger ve safra hastahklari:

Yaygin olmayan: Hepatit [kolestatik (safra yollarinin tikanmasina bagli sarilik), karaciger

hiicresine bagli ve karisik diizenli karaciger yarasinin da dahil oldugu karaciger iltihabi].



Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin: Derinin pul pul ve kasintili olmasi, dokiintii.

Yaygin olmayan: Morluklar, kasinti, irtiker (kurdesen), genelde bacaklarin alt kisminda
yerlesen, kirmizi, ciltten kabarik sertge lezyonlar (eritema nodozum).

Kas-iskelet bozukluklar: ve bag doku ve kemik hastaliklari:

Yaygin olmayan: Eklem agrisi, kas agrilar1 ve kas kramplari, siglik.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin: Hiperaktiflik, yorgunluk, ates, susama.

Montelukast ile tedavi edilen astimli hastalarda, ¢ok nadir durumlarda Churg-Strauss
Sendromu (CSS) rapor edilmistir. AIRMOL alan hastalar diizelmeyen veya kétiilesen belirli
olgular1 iceren bir durumu nadiren yasamislardir. Genellikle bu belirtiler astim i¢in agizdan
steroid tabletleri alan ve steroidleri yavas yavas azaltan veya birakan hastalarda goriiliir ancak
her zaman goriilmeyebilir.

AIRMOL’iin bu duruma yol agtif1 gdsterilmemisse de, asagidaki belirtilerden birini veya
birkacini yasarsamiz derhal doktorunuza haber vermelisiniz:

* Kollarda veya bacaklarda karincalanma veya uyusma hissi

* Nezle benzeri hastalik hali

* Dokdinti

» Siddetli sinlis enflamasyonu (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi, agr1 ve
sislik - siniizit).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. AIRMOL’iin saklanmasi
AIRMOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRMOL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AIRMOL i kullanmayiniz.
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1.0OSB 1. Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks :(0264) 291 51 98

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.



