KULLANMA TALIMATI

®
MONAX 5 mg ¢ifneme tableti
Afizdan ahmr.

Etkin madde: 5 mg montelukast (5.2 mg montelukast sodyum olarak) icerir.

Yardimc: Maddeler: Mannitol (E421), mikrokristalin selliloz, guargam, hidroksipropil
seliloz (E463), kroskarmelloz sodyum, kirrmzi demir oksit (E172), kiraz aromasi
(E951), magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkil sizin icin Suemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyae duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilac kigisel olarak size recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginiz
doktorunuza séyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya didgldk doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda :

1. MONAX nedir ve ne icin kullanthir?

2. MONAX"1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MONAX nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MONAXin saklanmas:

Baghklari yer almaktadir.

1. MONAX nedir ve ne icin kullanihr?

MONAX l6kotrienler ad1 verilen maddeleri engelleyen bir lokotrien alicis1 (reseptdr)
antagonistidir (kargit etki gdsteren). L8kotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilegtirir ve
alerjik nezleyi iyilestirir.

MONAX steroid (kolesterolle iligkili, yag yapida bir organik bilesik) degildir. Cahismalar
MONAX’m ¢ocuklarin bilylime hizim etkilemedigini gdstermistir (astim ve alerjik nezle
{rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki boliimlerde yer almaktadir).

MONAX inatg1 astimun tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin
regetelenir:

Astim:
MONAX 5 mg cigneme tableti, 6-14 yas aras1 pediyatrik hastalarda inat¢1 astimin tedavisinde
kullamimalidir.

MONAXs bir astim ataginda kisa siireli iyilegme saglamak icin kullanmaym. Astim atagi
yasadigimzda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi igin size sdylediklerini yapmamz
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gerekir.

Alerjik Rinit:

MONAX alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikamikligi, burun akintis1 ve kagintisi)
kontroliine yardimc: olmak amaciyla kullamhr. MONAX c¢igneme tableti, 6-14 yas arast
pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (yal boyu devam eden)
semptomlanmn giderilmesi igin kullanilir,

MONAX, pembe renkli, yuvarlak, bikonveks tablettir. 28 ve 90 tabletlik ambalajlarda
kullamima sunulmugstur. Her bir tablet 5 mg montelukast igerir.

Astim nedir?

Astim vilcudun digindaki havayr akcigerlere tagiyan tiipler olan bronsiyal hava yollarinda
stirekli (kronik) bir enflamasyondur. Astim belirtileri sunlardir:

Okstiriik

Hinltili solunum

Goglis sikismasi

Nefes darhig

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 géritlebilir ve genellikle ev fozu
akarlari, hayvan tiiyli kepegi ve/veya kiif sporlan gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.

» Alerjik rinit belirtileri asagdakileri igerebilir:
- Burun tikamikhi 1, akmntisi ve/veya kagmtisi
- Hapsink

2. MONAX1 kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

MONAX’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Montelukast veya ilacin herhangi bir bilegerrine kars1 alerjikseniz (asin duyarlihgimz var
ise),

MONAX"1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Astimimz veya solunumunuz kdttlesirse, derhal doktorunuza sSyleyiniz.

* Oral MONAX akut astim ataklarimin tedavisinde kullamlmak Uzere tasarlanmistir. Bir
atak yasarsamiz doktorunuzun size verdii talimatlara uyunuz, Astim ataklar icin aldiginiz
kurtaric: inhale ilacimzi her zaman yanimizda bulundurunuz.

¢ Sizin veya gocupunuzun tiim astm ilaglarim doktorunuz tarafindan belirtilen gekilde
almamz énemlidir. MONAX doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaglarmin yerine
kullamilmamalidir.

* Astim kargiti ilaglar alan tiim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya kanncalanma akcifier semptomlarinda kotilegme ve/veya dékiintil olaylammun
kombinasyonunu yagadiklarinda doktorlarina basvurmalan  gerektigi  konusunda
uyanlmahdir.

¢ Astiminiz varsa ve astiminz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kétillesiyorsa, MONAX
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alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adx verilen agni kesici diger
ilaglart kullanmamaya ¢aligin,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahj olsa sizin igin gecerli ise liitfen
doktorunuza damgin,

MONAX’m yiyecek ve igecek ile kullanilmas::
MONAX 5 mg gidalarla birlikte veya ayr olarak alinabilir. Yiyecek ile alinmas; durumunda,
yiyeceklerden | saat gnce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Hamilelik:
llact kullanmadan snce doktorunuza veya eczacimza daniginiz,

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmay planliyorsaniz, MONAX almadan dnce doktorlarina
damgimalidir.  Doktorunuz  bu dénemde MONAX kullanip kullanmayacagimz
degerlendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzy fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz,

Emzirme:
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimzg damginiz.

MONAX’mn anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir, Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi diigiintiyorsaniz, MONAX almadan dnce doktorunuza danismalisinez.

Arag ve makine kuflanim

MONAX’mn arag veya makine kullanma becerinizi etkilemes; beklenmez. Ancak kisilerin
ilaglara verdigi yamtlar farkly olabilir. MONAX ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler (bas
dénmesi ve uyuklama) baz: hastalarn ara¢ veya makine kuflanma becerisini etkileyebiljr,

MONAX 5 mg’m iceriginde bulunag baz: yardme: maddeler hakkinda $nemlj bilgiler
Bu tibbi tiriin her <doz>unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanumy

Baz: ilaglar MONAX’m etki mekanizmasini degistirebilir veya MONAX diger ilaglarmizin
etki mekanizmasini degistirebilir.

Eger asagidaki ilaglan aliyorsamz, MONAX’a baslamadan nce bunlan  doktorunuza
séyleyiniz:

¢ fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullamlir)
* fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullamlir)
¢ rifampisin (titberkiiloz ve baz diger enfeksiyonlarin tedavisi igin kullanilyr)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MONAX nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar;

Astumlt gocuklar (6 -14 yay arasi):

* MONAX 5 mg ¢igneme tabletini gocugunuza ginde bir kez aksamlan verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu). Ogiin zamanlanindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

* MONAX"1 astim belirtileri yagamasa bile, doktorunuz size regeteledifii siirece her giin
gocugunuza vermelisiniz.

* Astin belirtileri kitiilegirse veya astim ataklan i¢in alinan kurtaric: inhale ilaci gocugunuz
i¢cin daha fazla kullanmamz gerekirse derhal doktorunuzy arayiniz.
MONAX’1 bir astim ataginda kisa siireli iyilegime saglamak icin kullanmayn.
Cocufunuz astim atag yasadigmda doktorunuzun astim ataklarnin tedavisi igin size
sOylediklerini yapmamz gerckir.

* Astm ataklan igin g¢ocupunuzun kurtarici inhale ilacimuz her zaman Yyammzda
bulundurunuz. :

* Doktorunuz size soylemedikce diger astim ilaglanmi gocugunuza vermeyi birakmaymiz
veya dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinitli gocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli cocuklarda (6 - 14 yag arasy):

* MONAX" gocugunuza her giin aym saatte bir kez veriniz,

* MONAX"1 doktorunuz receteledigi siirece gilnde bir kez ¢ocugunuza vermelisiniz.

e Ogiin zamanlanndan bagimsiz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile alinmast
durumunda, yiyeceklerden 1 saat dnce veya 2 saat sonra alinmalidir,

Uygulama yolu ve metodu:
* MONAX sadece agz yoluyla alinir.
® Ag karmna veya yiyeceklerie birlikte alabilirsiniz.

Degisik yag gruplar:

Cocuklarda kullanim
® 2.5 yag aras1 gocuklar icin MONAX 4 mg ¢ifneme tableti,
¢ 6-14 yag arasi ocuklar i¢in MONAX 5 mg ¢igneme tableti kullanilabilir,

Yaghlarda knllanim
Yaga bagh olarak zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar;

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: yapmaya gerek yoktur, Hafif-orta derecede
karaciger yetmezlii olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez. Ciddi karaciger yetmezligi
olan hastalara iligkin veri yoktur.

Eger MONAX'in ethisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONAX kullandiysanz

Doz agim: raporlarinin gogunda higbir yan etki bildirilmemigtir. Yetiskinlerde ve gocuklarda
doz agumyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agri, uyku hali, susama, bag
agnsi, kusma ve hiperaktivitedir.

MONAX'dan kullanmamz gerekenden Sazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MONAX’: kullanmay: unutursaniz

[lacimz tavsiye edilen gekilde almaya calisiz.

Ilaci bir doz almay unuttufunuzda, bu dozu almayimz ve daha sonra normal kellamma
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

MONAX ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler
Eger ¢ocugunuz MONAX almaya devam ederseniz, ilag sadece gocuBunuzun astimini tedavi
edebilir.

MONAX"1 doktorunuzun regeteledigi siire boyunca almamiz &nemlidir, MONAX astiminizi
kontrol etmeye yardime1 olacaktur.

Bu triiniin kullamimu ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacimza
danigimuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi MONAX'1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir. Montelukast 5 mg gigneme tableti ile yapilan klinik ¢aligmalarda en yaygim gekilde
bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan <1’inde
gdrlllen) ve MONAX ile iligkili oldugu diigiiniilen yan etkiler sunlardir;

¢ abdominal agn

Aynica, Montelukast 10 mg film kapli tabletler ile yapilan klinik ¢aliymalarda bildirilen yan
etkiler sunlardir:

e bas agns:

MONAX"1n yan etkileri genellikle hafiftir ve MONAX ile tedavi edilen hastalarda plaseboya
(ilag icermeyen tablet) gre daha yiiksek sikhkta ortaya ¢iktilar,

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tammlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastadan en az 1'inde gériilitr.
Yaygin : 100 hastadan 1-10’unda gariilir.
Yaygm olmayan: 1000 hastadan 1-10’unda gortilir,
Seyrek : 10.000 hastadan 1-10’unda géraliir.
Gok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gérildr.

Ayrica, ilacin pazarlandigi dSnemde asagidaki olaylar bildirilmistir.
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Cok yaygin:
- Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:
~ Diyare, bulanti, kusma
- Dokiintl
- Afes

Yaygmn olmayan:

- Alerjik reaksiyonlar [yliz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (soluma ve yutma
zorlu@u yaratabilir)]

- Davranig ve ruh hali degisiklikleri (kabuslar dahil rilya anormallikleri, uykuya
dalmada giighik, uyurgezerlik, imitabilite, endigeli hissetme, huzursuzluk, sinirli
davraniglar ve diismanlik igeren huzursuzluk hali (aj itasyon), depresyon]

- Bag dbnmesi, uyuklama, kanncalanma/uyusma nsbetler [konvillsiyonlar (kaslarm
istem dis1 kasilmasi) veya krizler]

- Burun kanamasi

- Afnz kurulugu, hazimsizhik

- Morluklar, kasinty, tirtiker

- Eklem ya dakas agrist, kas kramplan

- Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, sislik

Seyrek:
- Kanama efiliminde artis
- Titreme
- Carpmti
Cok seyrek:
-  Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gérmek)
- Disoryantasyon

- Intihar diigtincesi ve davramis: (intihar dahil)

- Hepatit (karaciger iltihab1)

- Cildin altinda en olarak incik kemiginizin {izerindeki bslgede kirmizt, dokununca
agniyan kirmizi siglikler (eritema noduzum), higbir belirti vermeden aniden ortaya
¢ikan siddetli deri reaksiyonlar: (eritema multiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karncalanma, akcifer semptomlarmda kotilesme ve/veya dokiintd (Churg-Strauss
Sendromu) olaylarimin kombinasyonlanm igeren ¢ok nadir olgular bildirilmigtir. Bu
semptomlardan birini veya daha fazlasini yasarsamz doktorunuza sdylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatnda bahsi gegmeyen herhangi bir van etki ile kargilagirsamz
dokorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. MONAX ' saklanmasi
MONAX'1 ¢ocuklarin gdremeyecegi, erigemeyecefi yerlerde ve ambalajinda sakiayinz.

25°C altindaki oda sicakhiginda, orijinal ambalajinda, nem ve 15tktan koruyarak saklaymz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONAX": kullanmaymz.
Eger trinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MONAX" kullanmayimz,

Ruhsat sahibi;

Zentiva Saghk Urlinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 33939 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Urtinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kugtikkanstiran 39780, Lilleburgaz

Tel: (0288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigtir,

717




