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KULLANMA TALIMATI
AIRCOMB 5/10 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde(ler): Her bir film tablet 10 mg Montelukast’a esdeger 10,40 mg
Montelukast sodyum ve 5 mg desloratadin icerir.

o Yardimct madde(ler): Sitrik asit anhidr, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat,
mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, kolloidal silikon dioksit, talk, sodyum stearil
fumarat, mannitol (E421), kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil seliiloz, L-Leucin,
kirmizi demir oksit (E172 ii), sar1 demir oksit (E172 iii), titanyum dioksit (E171) ve
siyah demir oksit (E172 i) icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki 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 igin 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 diginda yuksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AIRCOMB nedir ve ne icin kullanilir?

2. AIRCOMB’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. AIRCOMB nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AIRCOMB’un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.



1. AIRCOMB nedir ve ne icin kullanilir?

AIRCOMB 5 mg desloratadin 10 mg montelukast olarak iki farkli etken madde igeren pembe,
oblong, bikonveks film kapli iki katmanli tabletlerdir.

AIRCOMB 30 ve 90 tablet iceren Alu/Alii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
AIRCOMB, alerjik rinit ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde ve semptomlarinin

giderilmesinde endikedir.

2. AIRCOMB’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
[lag kullanimu ile ortaya ¢ikan veya daha énceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danisiniz.

AIRCOMB’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e Tlacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise (etkin madde veya
yardimc1 maddeler),

e (iddi karaciger yetmezliginiz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

AIRCOMB’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

15 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinlik ve glivenirligi kanitlanmamaistir.

Bobrek fonksiyonlarmizda bozukluk var ise AIRCOMB’u dikkatli kullaniniz.

AIRCOMB’un akut astim ataklarmin tedavisindeki etkinligi kanitlanmamistir. Bu nedenle
akut astim ataklarini tedavi etmek icin kullanilmamali; hastalara uygun ilaglarla tedavi
onerilmelidir. Akut alevlenmeler sirasinda AIRCOMB tedavisine devam edilebilir.

Birlikte verilen inhale kortikosteroidin dozu tibbi denetim altinda kademeli olarak
azaltilabilirse de, oral veya inhale kortikosteroid tedavisi aniden kesilerek yerine AIRCOMB
baslanmamalidir.

Aspirine duyarlihg: oldugu bilinen hastalar, AIRCOMB kullanirken aspirin veya non-
steroidal antiinflamatuvar ajanlarin kullanimindan kacinmahdir.

Bir klinik farmakoloji caligmasinda alkol ile birlikte alinan desloratadin tablet alkolin
performans bozucu etkilerini artirmamustur.

AIRCOMB’un igerigindeki desloratadin ¢ok ender de olsa bazi insanlarda uykululuk hali

olusturabilmektedir ve durum arag¢ ve makine kullanma becerilerini bozabilmektedir.



Eozinofili

AIRCOMB alan hastalarda montelukast igeriginden dolay: nadir olarak, montelukast tedavisi
goren hastalarda oldugu gibi sistemik eozinofili ve bazende sistemik kortikosteroidlerle tedavi
edilen bir vaskaulit tirt olan Churg-Strauss Sendromu ile uyumlu klinik bulgular goérdlebilir.
Bu durum, genellikle sistemik kortikosteroid dozunun azaltilmasi ile iligkilidir. Hekimler
hastalarda goriilebilecek eozinofili, vaskiilit dokiintii, pulmoner semptomlarda kotiilesme,
kardiyak komplikasyonlar ve/veya noropati agisindan dikkatli olmalidir. Montelukast
kullanom1 ile tanimlanan sartlar arasinda nedensel bir iliski saptanmamis olmakla birlikte
AIRCOMB alan hastalarda sistemik kortikosteroidlerin azaltilmas: sirasinda dikkatli olunmasi
ve uygun klinik gézlem onerilir.

AIRCOMB kullanan yetiskin, addlesan ve pediatrik hastalarda néropsikiyatrik olaylar
raporlanmistir. Pazarlama sonrasi verilerde AIRCOMB kullanimi sirasinda  ajitasyon,
saldirgan davraniglar veya diismanlik hissetme, endise, depresyon, riiya anormallikleri,
halsinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve
davranisi (intihar girisimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmistir. AIRCOMB ile ilgili
olarak bildirilen pazarlama sonrasi1 bazi raporlarin klinik 6zellikleri ile advers etkiler arasinda
tutarl bir iliskinin varlig belirlenmistir.

Hastalar ve doktorlar noropsikiyatrik olaylar yoniinden dikkatli olmalidirlar. Hastalar, bu tiir
degisiklikler ile karsilagmalari halinde doktorlarimi bilgilendirmeleri gerektigi konusunda
uyariimalidir. Doktorlar bu tiir durumlarin ortaya c¢ikmasi halinde AIRCOMB tedavisine

devam etmek i¢in ilacin riskleri ve yararlarini dikkatlice degerlendirmelidirler.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse liitfen

doktorunuza daniginiz. “

AIRCOMB’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AIRCOMB tek basina veya yiyecekler ile birlikte alinabilir. Film tablet, biitin olarak yeterli

miktarda su ile yutularak alinir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AIRCOMB’un hamile kadinlarda kullanimi dnerilmemektedir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz doktorunuza bilgilendiriniz. Emziren kadinlarm AIRCOMB

kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
AIRCOMB’un ara¢ ve makine kullanmaya etkisini belirlemek (izere ¢alisma yapilmamistir.
Ancak, ara¢ ve makine kullanirken tedavi sirasinda sersemlik ve uyku hali goriilebilecegi

akilda tutulmalidir. Doktorlarin hastalari bu yonde uyarmalari gerekir.

AIRCOMB’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AIRCOMB igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarlihigmmiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Mannitol uyarisi

Yardimc1 madde olarak mannitol igerir ve Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Sodyum uyarisi

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Desloratadin ile baglantih etkilesimler

Yapilan ¢ok dozlu etkilesim caligmalarinda ketokonazol, eritromisin, azitromisin, fluoksetin
ve simetidin, desloratadinin plazma konsantrasyonlarinda onemli bir degisiklige sebep
olmamigtir. Gida ve greyfurt suyunun desloratadinin dispozisyonu {iizerinde hicbir etkisi
bulunmamaktadir. Desloratadinin diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Montelukast ile baglantih etkilesimler

Montelukast ile tedavi sirasinda genellikle baska ilaglar da alinabilir. Diger tedavilerle birlikte
kullanildiginda istenmeyen etkilerde herhangi bir artis goriilmemektedir. Ancak es zamanl
olarak kullanilan ilaglar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini degistirebilir. Bu nedenle
AIRCOMB kullanmaya baslamadan énde doktorunuzu alinan ilaglar hakkinda

bilgilendirmeniz gerekir.



e Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan
ilaglar AIRCOMB’un etkilerini azaltabilir.

e Rifampisin (tiiberkiiloz ve bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) AIRCOMB’un
etkilerini azaltabilir.

e Binbirdelik otu (sar1 kantaron) ve bu bitkiyi igeren iirtinler ile birlikte kullanilmasi

AIRCOMB’un etkilerini azaltabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AIRCOMB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Onerilen doz 15 yas ve iizeri eriskinler igin giinde bir tablettir (5 mg desloratadin ve 10 mg
montelukast). Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.
AIRCOMB’un tercihen aksamlari alinmasi &nerilmektedir.

Tedavi stiresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik rinitin tipini belirleyerek ne kadar sureyle
AIRCOMB almaniz gerektigine karar verecektir.

Eger sizdeki saman nezlesi, ev tozu akarina karsi alerji vb (alerjik rinit), aralikli tip
(intermittan) (belirtilerin haftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan daha kisa siireyle var
olmasi) ise, doktorunuz hastaligin ge¢misini degerlendirecek ve size bu dogrultuda bir tedavi
programi onerecektir.

Eger sizdeki saman nezlesi, ev tozu akarina karsi alerji vb (alerjik rinit), kalici/stirekli tip
(persistan) (semptomlarin haftada 4 giin ya da daha fazla ve 4 haftadan daha uzun sureyle var

olmasi) ise, doktorunuz size daha uzun siireli bir tedavi dnerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e AIRCOMB, a1z yoluyla alinir. Belirli bir miktar suyla beraber alinir.

e AIRCOMB’un a¢ veya tok karnia alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Eger hasta AIRCOMB kullaniyor ise, ayni etken madde olan Montelukast: veya desloratadini

iceren baska bir ila¢ almamalidir.



Degisik yas gruplan:

Cocuklarda Kullanima:

Guvenlilik ve etkinlikle ilgili verilerin olmamasi nedeniyle AIRCOMB’un 15 yasin altindaki
hastalarda kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

AIRCOMB bilesenlerinden desloratadinin geriyatrik popiilasyonda etkinlik ve giivenilirligi

heniiz belirlenmemistir. Bu nedenle geriyatrik popiilasyonda kullanimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hafiften ortaya degisen diizeylerde karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda
farmakokinetik verilere dayanarak desloratadin baslangic dozu 5 mg tablet tavsiye
edilmektedir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarla klinik veri bulunmamaktadir (Child-Pugh skoru
>9).

Ciddi bobrek yetersizligi olgularinda doz ayarlanarak dikkatle kullanilmalidir.

Eger AIRCOMB un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Diger astim tedavileriyle birlikte AIRCOMB ile tedavi

AIRCOMB hastanin var olan tedavisine eklenebilir.

Birlikte uygulanan tedavilerde dozun azaltilmasi

Bronkodilatorlerle tedavi:

Tek bronkodilatér kullanimi ile yeterli diizeyde kontrol altina alinamayan alerjik kokenli
astim hastalarinin tedavi rejimine AIRCOMB eklenebilir. Klinik yanit alindiginda (genellikle
ilk dozdan sonra) hastanin bronkodilator tedavisi tolere edildigi kadar azaltilabilir.

Inhale kortikosteroidler:

Inhale kortikosteroid ile tedavi edilen alerjik kdkenli astim hastalarinda AIRCOMB tedavisi
ek klinik yarar saglar. Kortikosteroid dozu tolere edildigi oranda azaltilabilir. Doz, tibbi
denetim altinda kademeli olarak azaltilmalidir. Baz1 hastalarda, inhale kortikosteroidin dozu
yavag yavas tamamen kesilebilir. Baz1 hastalarda inhale kortikosteroidlerin yerine hemen

AIRCOMB tedavisine baglanmamalidr.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla AIRCOMB kullandiysaniz:
AIRCOMB ile heniiz doz asim1 deneyimi yoktur.

AIRCOMB icindeki etkin maddelerden desloratadin’e dair veriler;

Doz agiminin belirtileri uyuklama, kalp atim hiz1 ve QT araliginda artis, haliisinasyonlar ve
uyusukluk olmustur. Asirt doz vakalarinda, absorbe edilmemis etken maddeyi uzaklastiracak
standart Onlemler alinmali ve semptomatik ve destekleyici tedavi saglanmalidir. Erigkinler ve
adolesanlarda 45 mg’a kadar (klinik dozun 9 kat1) AIRCOMB uygulanan ¢ok dozlu bir klinik
arastirmada, ciddi herhangi bir etki gézlenmemistir.

AIRCOMB igindeki etkin maddelerden montelukasta dair veriler;

AIRCOMB hemodiyaliz ile uzaklastirilamamaktadir. Periton diyalizi ile elimine olup
olmadig1 bilinmemektedir.

Asir1 doz durumunda yan etkiler rapor edilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda asir1 doz
durumunda meydana gelen en sik yan etkiler abdominal agri, uyuklama, susuzluk, bas agrisi,
kusma ve hiperaktivite.

AIRCOMB dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

AIRCOMB’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AIRCOMB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger AIRCOMB kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak AIRCOMB kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi AIRCOMB’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Her bilesen hakkinda ilave bilgi

Desloratadin

Asagidakilerden biri olursa, AIRCOMB’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (deri dokiintiisii, deride kizariklik, agiz veya

boyun bdlgesinin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi gibi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.”

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimane basvurunuz:

e Karacigerinizle ilgili rahatsizliklar,

e Gergekte olmayan seyleri gérme ya da isitme (haliisinasyonlar),

e Nobetler,

e Kalpte carpintt ve kalbin hizli atmasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
‘Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralur.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Agi1z kurulugu,
e Bas agrisi,

e Bas donmesi,
e Karin agrisi,

e Kas agrisi,

e Sinirlilik,

e Bitkinlik,

e Uyuklama,

e Uykusuzluk,

e Hazimsizlik,

e Mide bulantisi,

e Kusma.



‘Bunlar AIRCOMB’un hafif yan etkileridir.’

Montelukast
Asagidakilerden biri olursa, AIRCOMB’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Anaflaksi (siddetli alerjik reaksiyon),
Dudaklarda, dil ve goz kapaklarinda sisme,
Deri dokuntus,

Kasint1 gibi asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, AIRCOMB’a

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.”

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kanama egiliminde artig

Karaciger hasari

Damarlarda iltihaplanmalar (vaskdlit)
Sanrilar (haliisinasyon) gérme

Uyku bozukluklari ve kabuslar
Zatlrre

Depresyon

Kalp carpintisi

Eklem agrilart

Kol ve bacaklarda karincalanma ve uyusma hissi
Kas kramplar1 ve agrilar
Hazimsizlik

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Ates

Orta kulak iltihab1

Gozii koruyan zarn iltihabi

Burun kanamasi



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
‘Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralur.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bas agris1 ve sersemlik hali

e Yorgunluk
o Ates
e Isilik

e Karin agrisi

e Dis agrisi

e Burun tikaniklig1
e Burun akintist

o Kulak agrisi

e Oksrik

o Nezle benzeri belirtiler
e Bogaz iltihab1

e Bulanti

e Ishal

e Hazimsizlik

e Agiz kurulugu
‘Bunlar AIRCOMB un hafif yan etkileridir.”

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. AIRCOMB’un Saklanmasi

AIRCOMB 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

AIRCOMB’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRCOMB 'u kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi:

Uretim Yeri:

Bu kullanma talimati

Salutis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti

Adresi: General Ali Riza Giircan Cad.

Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim 2/12 Zeytinburnu/ISTANBUL
Ulkesi: Turkiye

Telefon: 0 212 481 83 05

Faks: 0 212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Neutec la¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

04.03.2011  tarihinde onaylanmustir.
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