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G}T KULLANMA TALIMATI

SELEZEN 4 mg ¢igneme tableti
Agizdan ahmir.

Etkin madde: 4 mg montelukast (4.16 mg montelukast sodyum olarak) igerir.
Yardumct maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz (E 463),
kirmizi demir oksit (E172), kroskarmelloz sodyum, kiraz aromas, aspartam (E 951),
magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatmi saklayimz. Daha sownra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniiniz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

SELEZEN nedir ve ne igin kullanilir?

SELEZEN 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SELEZEN nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SELEZEN 'in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. SELEZEN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SELEZEN lokotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir lokotrien alicisi (reseptor)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilegtirir
ve alerjik nezleyi iyilestirir.

SELEZEN steroid (kolesterolle iligkili, yag yapida organik bir bilesik) degildir. Caligmalar
SELEZEN'in ¢ocuklarin biiyiime hizin1 etkilemedigini gostermistir (astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki béliimlerde yer almaktadir).

SELEZEN inat¢1 astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin
regetelenir:

Astim:
SELEZEN 4 mg ¢igneme tableti, 2 -5 yas arasi pediyatrik hastalarda inat¢i astimin
tedavisinde kullanilmalidir.



SELEZEN'i bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayin. Astim
atag) yasadiginizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi i¢in size sdylediklerini yapmaniz
gerekir.

Alerjik Rinit:

SELEZEN alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikanikligi, burun akintis1 ve kasintisi)
kontroliine yardimer olmak amaciyla kullamhr. SELEZEN ¢igneme tableti, 2 -5 yas arasi
pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit pereniyal alerjik rinit (y1l boyu devam eden)
semptomlarinin giderilmesi igin kullanilir.

SELEZEN 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her bir tablet 4 mg
montelukast igerir.

Astim nedir?
Astim viicudun digindaki havay: akcigerlere tasiyan tiipler olan bronsiyal hava yollarinda
siirekli (kronik) bir enflamasyondur.

Astim belirtileri sunlardir:
o Oksiiriik

Hiriltili solunum
Gogiis sikigsmasi

Nefes darlig

Alerjik rinit nedir?

« Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agag, ¢imen 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 tilyii kepegi ve/veya kiif sporlar gibi ev i¢indeki alerjenler ile tetiklenir.

« Alerjik rinit belirtileri agagidakileri igerebilir:

- Burun tikaniklig1, akintis1 ve/veya kagintisi

- Hapsirik

2. SELEZEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SELEZEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Montelukast veya ilacin herhangi bir bilegenine kars: alerjikseniz (asirt duyarhligimz var
ise),

SELEZEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

« Astiminiz varsa ve astimimz aspirin alinca kotiilesiyorsa, SELEZEN alirken aspirin veya
steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi verilen agn kesici diger ilaglar1 kullanmamaya
¢alisin.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SELEZEN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasa:
SELEZEN gidalarla birlikte veya ayr1 olarak almabilir.



Hamilelik:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya g¢ocuk sahibi olmayr planliyorsanz, SELEZEN sizin igin uygun
olmayabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme:

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemindeyken SELEZEN siitiiniizden bebeginize gegebilir.

Emziriyorsamiz veya bebeginizi emzirmeyi diisiintiyorsaniz, SELEZEN almadan once
doktorunuza damgmalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

SELEZEN'in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaglara verdigi yamtlar farkli olabilir. SELEZEN ile gok ender bildirilen belirli yan etkiler
(bas donmesi ve uyuklama) bazi hastalarin arag veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.
SELEZEN'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Aspartam: Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararli
olabilir.

Manitol: SELEZEN 1 tablette 160.68mg mannitol igermektedir. Herhangi bir olumsuz etki
gortilmez.

Kroskarmelloz sodyum: SELEZEN 1 tablette 7.20mg kroskarmelloz i¢ermektedir. Herhangi
bir olumsuz etki goriilmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Doktorunuza aldigimz regeteli ve regetesiz ilaglar ve bitkisel katkilar dahil tim ilaglar
bildirin. Baz1 ilaglar SELEZEN'in etki mekanizmasin degistirebilir veya SELEZEN diger
ilaglarimzin etki mekanizmasini degistirebilir.

Fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullamlan bir ilag), fenitoin (epilepsi tedavisi igin
kullamlan bir ilag) veya rifampisin (tiiberkiiloz tedavisi igin kullanilan bir ilag)
kullaniyorsamiz SELEZEN almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SELEZEN nasil kullanihir?

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

Astimh ¢ocuklar (2-5 yas arasi):

« SELEZEN 4 mg cigneme tabletini gocugunuza giinde bir kez aksamlari verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu). Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

« SELEZEN'i astim belirtileri yagsamasa bile, doktorunuz size regeteledigi siirece her giin
gocugunuza vermelisiniz.

« Astim belirtileri kotiilesirse veya astim ataklari i¢in alinan kurtarici inhale ilaci1 ¢ocugunuz
i¢in daha fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayimiz.



* « SELEZEN'i bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak i¢in kullanmayn.
Cocugunuz astim atagi yasadifinda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi i¢in size
soylediklerini yapmaniz gerekir.

« Astim ataklari i¢in g¢ocugunuzun kurtarict inhale ilacimzi her zaman yammzda
bulundurunuz.

« Doktorunuz size sdylemedikge diger astim ilaglarini gocugunuza vermeyi birakmayimz
veya dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinitli cocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli cocuklarda (2-5 yas arasy):
« SELEZEN' gocugunuza her giin aym saatte bir kez veriniz.

« SELEZEN' doktorunuz regeteledigi siirece giinde bir kez gocugunuza vermelisiniz.

+ Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
» SELEZEN sadece ag1z yoluyla alinir.
« Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim

« 12 aylik - 5 yas arasi ¢ocuklar i¢in SELEZEN 4 mg pediyatrik oral graniil,
+ 2-5 yas arasi gocuklar i¢in SELEZEN 4 mg ¢igneme tableti,

+ 6-14 yas aras1 ¢ocuklar i¢in SELEZEN 5 mg ¢igneme tableti

kullanilabilir.

Yashlarda kullanim
Yasa baglh olarak 6zel doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:

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

Eger SELEZEN'in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SELEZEN kullandiysamiz
SELEZEN'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SELEZEN i kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 tavsiye edilen gekilde almaya ¢alisiniz.

flac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almayimiz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SELEZEN'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. SELEZEN'in yan etkileri genellikle hafiftir ve genel olarak hastalarin ilaci
kesmelerini gerektirmez. SELEZEN ile tedavi edilen hastalardaki yan etkilerin tipi ve siklig
plasebo (ila¢ igermeyen 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 1000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Yaygin olmayan: Kanama egiliminde artis.

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

Psikiyatrik bozukluklar:

Yaygin olmayan: Davrams ve ruh hali degisiklikleri bildirilmistir: sinirli davrams ve
diigmanhk igeren huzursuzluk hali (ajitasyon), kétii/canh riiyalar, depresyon, endise
duygulari, haliisinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gormek), huzursuzluk, sinirlilik,
uykusuzluk, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve davramgi (intihar dahil), titreme, uyuma
giigliigi.

SELEZEN kullanirken davranis veya ruh hali degisiklikleri yasarsaniz doktorunuza bildiriniz.

Sinir sistemi hastahklari:

Yaygin: Bas donmesi, basagrisi.

Yaygin olmayan: Uyuklama, karincalanma/uyugma, nobetler (konviilsiyonlar (kaslarin istem
dis1 kasilmast) veya krizler).

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Carpinti.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediyastinal hastahklar:
Yaygin: Burun tikanikhi1, dksiiriik, grip, iist solunum yolu enfeksiyonu.
Yaygin olmayan: Burun kanamasi.

Mide-bagirsak hastahiklar::
Yaygin: Karin agrisi, mide agrisi, mide veya bagirsak rahatsizligi, mide yanmasi.
Yaygin olmayan: Ishal, agiz kurulugu, hazimsizlik, pankreas iltihabi, bulanti, kusma.

Karaciger ve safra hastahiklar:
Yaygin olmayan: Hepatit (kolestatik (safra yollarimin tikanmasina bagli sarilik), karaciger
hiicresine bagl ve kanigik diizenli karaciger yarasinin da dahil oldugu karaciger iltihabr).



* Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Yaygin olmayan: Morluklar, kaginti, iirtiker(kurdesen), genelde bacaklarin alt kisminda
goriilen, kirmuz, ciltten kabarik sertge lezyonlar (eritema nodozum).

Kas-iskelet bozukluklar: ve bag doku ve kemik hastahklar::
Yaygin olmayan: Eklem agris, kas agrilar1 ve kas kramplari, sislik.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar:
Yaygin: Susama, yorgunluk, ates.

Montelukast ile tedavi edilen atimh hastalarda, ¢ok nadir durumlarda Churg-Strauss
Sendromu (CSS) rapor edilmistir. SELEZEN alan hastalar diizelmeyen veya kétiilesen belirli
olgular igeren bir durumu nadiren yagamuslardir. Genellikle bu belirtiler astim igin agizdan
steroid tabletleri alan ve steroidleri yavas yavas azaltan veya birakan hastalarda goriiliir ancak
her zaman goriilmeyebilir.

SELEZEN'in bu duruma yol agti1 gosterilmemisse de, asagidaki belirtilerden birini veya
birka¢im yasarsaniz derhal doktorunuza haber vermelisiniz:

Kollarda veya bacaklarda karincalanma veya uyusma hissi
Nezle benzeri hastalik hali
Dakiintii

Siddetli siniis enflamasyonu (yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarinin iltihabi,
agri ve sislik - siniizit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SELEZEN'in saklanmasi

SELEZEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SELEZEN'i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SELEZEN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Tripharma Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati: 23/12/2011 tarihinde onaylanmgtir.



