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KULLANMA TAL IMATI

N-FESS 4 mg pediyatrik oral grantil

Agizdan alinir.

*  Etkin madde: Her bir granul 4 mg montelukastadeger 4.16 mg montelukast
sodyum icerir.

* Yardimci maddeler Mannitol, aspartam, kroskarmelloz sodyum, hidipkopil
seliloz, mikrokristalin seltloz, kolloidal silikomlioksit, kirmizi demir oksit,
magnezyum stearat,svie aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz,.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde doktorunuza hu
ilact kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac¢ hakkinda size Onerilen dozunsidda
yuksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

N-FESS nedir ve ne icin kullanilir?

N-FESS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
N-FESS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

N-FESS’in saklanmasi

o bk w0 DbdPE

Basliklari yer almaktadir.

1. N-FESS nedir ve ne i¢in kullanilir?

N-FESS, kullanima hazir 28 g ve hasta kullanma talimatini da iceren kartcida
kullanima sunulmaktadir.

N-FESS 4 mg pediyatrik oral grantl pembe homojerdwo. Etkin madde olarak
montelukast sodyum icerir. Bu etkin madde, l|O0katrielarak bilinen maddelerin
vicutta glev goérmesini engelleyerek solunum yollari ve &koileki daralma ve
siskinligi 6nler.
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N-FESS 4 mg Pediyarik Oral Granul

» 12 ay - 5 yaarasi ¢ocuklarda astim hastatin dnlenmesinde ve surekli tedavisinde,
diger tedavilerle yanit alinamaginda ilave tedavi olarak

* 2 -5yag arasi ¢cocuklarda saman nezlesinin tedavisinde

e 6 ay - 2 ya arasl bebeklerde sirekli alerjik burun iltihabibasl sikayetlerin
giderilmesinde, kullaniimaktadir.

Astim nedir?
Astim uzun sureli bir hastaliktir.
Astim aagidaki durumlari icerir;

 Hava yollarindaki daralmadan dolayr nefes almadgligu olusur. Hava
yollarindaki bu daralma kotie ve bazi durumlarda geir.

* Duyarli hava kanallar birgcokeye tepki verir mesela sigara dumani, polen,
sqgguk hava veya egzersiz

» Hava kanallarinda 6dem (iflamasyon)

Astim belirtileri:Oksuruk, hiriltih solunum, géis siksmasi

2. N-FESS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekder
N-FESS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger cocgunuzun,

* Montelukasta veya tablet biieninde yer alan yardimci maddelerden herhangi &irin
karsi duyarliligi varsa, (Alerjik reaksiyon, deride isilik, ati, ylz, dudak,
el/ayaklardgisme veya nefes alimda gucluk olarak ortaya ¢ikabilir

» Fenilketoniri hastagh varsa,

N-FESS’i kullanmamalisiniz.

N-FESS'i asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ

N-FESS ani astim ataklarinin tedavisinde kullantb@nila¢ degildir. Bu tip ataklarin
tedavisi icin kisa etkili beta-agonist sinifindanilaci yaninizda bulundurmalisiniz.

Eger cocgunuzun,
* Aspirine duyarlilg! varsa,

Cocuygunuz aspirine duyarli ise, N-FESS verirken aspivieya non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar (@ kesici, ate disurict ve iltihabr azaltici ilaglar)
kullanmaktan kacinmalisiniz. N-FESS bazi hastajaadgirin veya non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglarin @ kesici, atg disurtcu ve iltihabi azaltici ilaglar)
kullanimina  balh  olarak gelgen  solunum  vyollarindaki  daralmayi
engelleyememektedir.
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* Agizdan ya da burundan kortikosteroid tedavisi abgor

Bu durumda tedavi aniden kesilip, yerine hemen &Eile tedaviye
baslanmamalidir.

* Akcigerle ilgili belirtilerde kotluleme varsa, kalp rahatsizliklar veya sinirsel
bozukluklar (néropati) gibgikayetler varsa.

N-FESS ile tedavi suresince ¢@eunuzun ne kadar siklikta kisa etkifiadan solunum
yoluna puskdrtilen solunum yollarini ggatici ila¢g kullanimina ihtiya¢ duydiunu
takip etmelisiniz. Bu ilaglari her zamankinden &kullaniyor oldgunu fark ederseniz
hemen doktorunuza baurunuz.

N-FESS kullanimi sirasinda ajitasyon, saldirgarratagtar veya digmanlik hissetme,
endse, depresyon, riya anormallikleri, hallsinasyonlaykusuzluk, huzursuzluk,
hareketlilik, uyurgezerlik, intihar guncesi ve davragu (intihar girisimi dahil) ve
titreme gibi bozukluklar olgabilir. Bu tir bozukluklar yoniunden dikkatli olunugu tar
degisiklikler olustugunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icin egbgse lutfen
doktorunuza dagmniz.

N-FESS’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
N-FESS yemeklerle beraber veya a¢ karnina alimabili

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz BSS’i kullanmadan 0Once
doktorunuza damminiz. N-FESS’i kullanip kullanamayagaiz ile ilgili karari
doktorunuz verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgiunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

N-FESS’in anne sutine gecip gecngdbilinmemektedir. Eer emziriyorsaniz N-
FESS'i kullanmadan 6nce doktorunuza game.

Arac¢ ve makine kullanimi

N-FESSin ara¢c ve makine kullanimi Uzerine herhangi hiki® beklenmemektedir.
Ancak, ilaca kan cevap bireyler arasinda farklilik gosterebilirAESS kullanimina
bagli olarak ¢cok nadir de olsa ara¢ ve makine kullanirdirekt etkileyebilecek bazi yan
etkiler (uygukluk ve sersemlik gibi) bildirilmtir.
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N-FESS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

N-FESS tatlandirici olarak fenilalanin kagna olan aspartam icermektedir.
Fenilketondrisi olan insanlar i¢in zararli olahilir

N-FESS; 14.4 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eden. dirum kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundusalidhr.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

N-FESS ile tedavi sirasinda genellikleskailaclar da alinabilir. [Fer tedavilerle birlikte
kullanildiginda istenmeyen etkilerde herhangi bir saggorilmemektedir. Ancakse
zamanh olarak kullanilan ilaglar birbirlerinin dg¢ini vel/veya yan etkilerini
degistirebilir. Bu nedenle ¢ocgiunuz N-FESS kullanmaya gg@@amadan dnce doktorunuzu
cocigunuzun aldil ilaclar hakkinda bilgilendirmeniz gerekir.

* Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sanailéesi) hastafiinda kullanilan
ilaclar N-FESS'in etkilerini azaltabilir.

* Rifampisin (tuberktloz ve bazi enfeksiyonlarin tadmde kullanilir) N-FESS'in
etkilerini azaltabilir.

* Binbirdelik otu (sar kantaron) ve bu bitkiyi iceréirinler ile birlikte kullaniimasi
N-FESS’in etkilerini azaltabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagt anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza vegaaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. N-FESSnasil kullanilir?

N-FESS’i daima doktorunuzun belirlgdi miktarda veriniz. Doktorunuz size
kullanmaniz gereken miktari bildirecektir. Doktounun belirledgi miktardan fazlasini

kullanmayiniz. Siphe duydgunuz anda cogunuza vermeniz gereken miktari,
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

flacin her giin ayni saatte, terciherzaaklari verilmesi onerilir.ilacin belirti olmayan
donemlerde de her guin diizenli olarak verilmesekjer

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

N-FESS csitli dozaj formlarinda bulunmaktadir. Bu nedenl&kimunuz ¢ocgunuzun
yasl ve durumuna goére, en uygun olani belirleyecektir.

12 ay - 5 ya arasi ¢ocuklar icin astim tedavisinde onerilenligkinloz giinde bir kez 4
mg’dir. Bu yg grubundaki cocuklara 1 pet N-FESS 4 mg PEIYATRIK GRANUL
verilmelidir.
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2 - 5 ya aras! c¢ocuklar icin saman nezlesi tedavisindeil@meginlik doz ginde bir
kez 4 mg'dir. Bu ya grubundaki cocuklara 1 pet N-FESS 4 mg PHYATRIK
GRANUL verilmelidir.

6 ay - 2 ya arasl bebekler icin surekli alerjik burun iltihabdavisinde 6nerilen gunlik
doz gunde bir kez 4 mg’dir. Bu yagrubundaki cocuklara 1 pet N-FESS 4 mg
PEDIYATRIK GRANUL verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

N-FESS @izdan kullanim igindir. N-FESS’i cogunuza duzenli olarak hergiin giinde
bir kez, tercihen alamlar vermelisiniz.

N-FESS oral granili cogunuza dgrudan @izdan ya da sauk veya oda sicalgindaki

bir kasik dolusu yumsak yiyecekle (6r. elma puresi gibi) veya anne gétiya da
mamayla kastirarak verilebilirsiniz. Pget kullanimdan hemen 6nce aciimal ve
acildiktan sonraki 15 dakika icinde tuketilmelidityiyeceklerle kagtirdiginiz
durumlarda N-FESS'i tekrar kullaniimak Uzere saldamali ve kalan kismi atmalisiniz.
N-FESS oral granil bebek mamasi ya da anne stiirti bir sivida ¢ozindurilerek
verilmemelidir. Ancak yutulduktan sonra tzerinel sigrilebilir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:

N-FESS 4 mg Pediyatrik Oral Granul, 5sy@e daha kuguk cocuklarin kullanimina
uygundur. Daha buyik cocuklarda ve yetilerde N-FESS, @ger dozaj formlarinda
uygulanir. Lutfen bilgi icin doktorunuza ya da ecraza daryiniz.

12 aydan kucuk cocuklarda astim, Zigaaltindaki ¢cocuklarda mevsimsel alerjik rinit
ve 6 aydan kucuk cocuklarda pereniyal alerjik ringdavisindeki etkinfii ve
gavenilirligi belirlenmemgtir.

Yaslhlarda kullanimi:
Yasllarda ergkinlere 6nerilen doz kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezIgi:

Hafif ve orta derecede karger yetmezigi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Ancak ciddi karger yetmeziginiz varsa N-FESS’i kullanmadan
Once doktorunuza dagmmniz.
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Eger N-FESS'in etkisinin ¢ok guclu veya zayif gladoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla N-FES&ullandiysaniz

Kazayla ila¢ alma durumlarinda kullagdiiz N-FESS ambalajini da yaniniza alarak
derhal doktorunuza veya en yakin hastaneygvuranuz. N-FESS ile dozsemi
durumunda karingusi, susuzluk, baagrisi, uyku hali, kusma gibi belirtiler goraltr.

N-FESS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullggamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

N-FESS'i kullanmayi unutursaniz

flaci gocgunuza doktorunuzun beligii sekilde vermelisiniz. Cogtunuza ilacini
vermeyi unutursaniz, bir sonraki giin normal dozvexerek, tedavi programina devam
ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

N-FESS ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini belirtmedik¢e, ¢cogwnuz iyi hissediyor olsa bile, ilacini vermeye
devam ediniz. N-FESS tedavisini sonlandirmak, stéelirtilerinin yeniden
gorulmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi N-FESS'in iceginde bulunan maddelere duyarli olasilkirde, yan
etkiler olabilir.

Klinik calismalarda en sik belirtilen yan etkiler ( 100 hastadanden fazla ve 10
hastadan 1'inden az goérilen yan etkiler)

Ishal

* Hiperaktivite
e Astim
* Pul pul ve kaintil deri

» Dokuntu

Ek olarak aagidaki yan etkiler N-FESS 10 mg film tablet, N-FE8Smg & 5 mg
Cigneme Tableti ile yapilan klinik caimalarda gorulmgidr.

o Karin grisi

* Bas agrisi
* Susuzluk
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Bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve plaseboyatken madde icermeyen ilag)
nazaran N-FESS ile tedavi goren hastalarda dahgosiikur.

Ek olarak pazarda olan ilacla ilgili olarakagidaki yan etiler bildirilmgtir.
« Ust solunum yolu enfeksiyonu
» Kanama giliminde arts

» Alerjik reaksiyonlar (ciltte kabarti ve dokuntulgjzin, dudaklarin, dilin ve/veya
b@azinsismesi ve sonug olarak nefes almada veya yutmadailgicl

* Davrans ve ruh hali dgisiklikleri [agresif davrargi iceren ajitasyon, koti/canh
rayalar, depresyon, end duygulari, hallisinasyon (gercekte var olmayayler
gormek/duymak), huzursuzluk, sinirlilik, intihar gdincesi ve davrasun (intihar
dahil), titreme, uyuma gughii, davrany degisiklikleri]

e Carpinti

* Uyuklama, karincalanma/uymna, ndbetler (konvilsiyonlar veya krizler)
* Burun kanamasi

e Ishal, &z kurulysu, hazimsizlik, mide bulantisi, kusma

* Hepatit (karagierde 6dem)

e Morluklar, kainti, kurdgen, 6zellikle baldirinizda gorilen deri altinda salu
kirmizi sisilikler (eritema nodusum)

» Eklem &risi, kas grisi, kas kramplargislik
* Yorgunluk, iyi hissetmeme, ateddem

Montelukast ile tedavi edilen astim hastalarind& ¢adir olarak nezle benzeri
hastaliklar, uygma, kollarda ve bacaklarda hissizlik, pulmoner semparda

kétulesme, velveya urtikere (Churg-Strauss sendromu) riifdistir. Cocysunuzda bu

belirtilerden biri veya birkacgini farkederseniz ramdoktorunuza séyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdmgyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.N-FESS’in saklanmasi

N-FESS’ i cocuklarin goremeyeggeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz slktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra N-FES&llanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ggleiz N-FESS’kullanmayiniz.
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