KULLANMA TALIMATI

PRANLUX 70 mg sase

Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her bir sase 70 mg pranlukasta esdeger 71,31 mg pranlukast hemihidrat igerir.
e Yardimcit madde (ler): Sorbitol Powder (E 420) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilac kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRANLUX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRANLUX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRANLUX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PRANLUX un saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
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1. PRANLUX nedir ve ne i¢in kullamhr?

PRANLUX, l6kotrien reseptor antagonistleri olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alir.
PRANLUX kreme doniik, beyaz renkli graniiler yapida toz igeren saseler igermektedir.
PRANLUX, 30 ve 90 sase igeren strip ambalajda ve karton kutu i¢erisinde sunulmaktadir.

PRANLUX;
e Persistan (stirekli) astim tedavisi ve

e Alerjik rinit (saman nezlesi) tedavisinde kullamlir,

2. PRANLUX’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PRANLUX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Pranlukasta veya PRANLUX icerigindeki herhangi bir maddeye karsi duyarliliginiz
varsa.
e PRANLUX’u ani astim nobetlerini tedavi etmek i¢in kullanmaymniz, ani astim
nobetleri igin doktorunuzun Onerdigi ilact (rahatlatici inhaler) daima yammzda

bulundurunuz.
Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza séyleyiniz.

PRANLUX u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e PRANLUX ile tedaviniz sirasinda ciddi alevlenme veya ndbetler meydana gelmesi
durumunda, bronkodilatdr (brons genisletici) veya kortikosteroid ilacinizi kullaniniz,

e Uzun stiredir kortikosteroid (solunum yolu hastaliklarinin alevlenmesinde kullanilan
ilaglar) ile tedavi ediliyorsaniz, PRANLUX ile tedaviye basladigimizda doktorunuz
kortikosteroid tedavi dozunuzu kademeli olarak azaltabilir,

e Kullandigimiz kortikosteroid dozu basarili bir sekilde azaltildiginda, PRANLUX ile
tedaviyi sonlandirmaniz durumunda hastaliginiz kétiilesebilir,

e Kortikosteroid dozunun azaltilmasi ya da birakildigi durumlarda, PRANLUX
kullanimi sirasinda kan degerlerinde degisim, uyusma, kol ve bacaklarda kuvvetsizlik,
ateslenme, eklem agrisi, akcigerlerde damar iltihabi (vaskiilit) gelisimine kars: dikkatli
olunuz,

e PRANLUX ile tedaviden yarar gérmiiyorsamz, doktorunuza danisiniz,
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e Karaciger fonksiyon bozuklugundan (sarilik, karaciger enzimlerinde artis)
stiphelendiginizde, zatiirre tipi akciger hastaliklar1 (6kstiriik, nefes darligi, ateslenme
gibi) ve kas hastalif1 (kas agrilari, halsizlik) semptomlar1 goriildiigiinde doktorunuza
danisiniz, doktorunuz PRANLUX ile tedaviniz sonlandirilabilir.

o Ateslenme, oksiiriik, nefes darligi, gégiis rontgen filminde anormallik goriilmesi,
kanda eozinofil adi verilen hiicrelerinizde artis meydana gelmesi gibi durumlarda
doktorunuzu bilgilendiriniz. S6z konusu belirtiler akciger iltihabi belirtisi olabilir ve
doktorunuz PRANLUX ile tedavinizi sonlandirabilir.

e Tansiyon diisiisti, biling bulaniklif1, nefes darlii, deri dokiintiisii gibi ani asiri
duyarhilik tepkisi belirtileri gortildigiinde ilag kullanimini durdurunuz ve derhal
doktorunuza danisiniz.

e Morluk, burun kanamasi, diseti kanamasi ve benzeri kanama egilimi belirtileri
goriildiigiinde ilacin kullanimini durdurunuz ve derhal doktorunuza daniginiz.

o Ateslenme, bogaz agrisi, halsizlik ve kanda akyuvar (l6kosit) sayisinda azalma
goriildiigii zaman ilacin kullanimini durdurunuz ve derhal doktorunuza danisiniz.

e Cocuklarin, ilacin kullanimi sirasinda meydana gelebilecek rahatsizliklarint dile
getiremeyecegi g6z Oniinde bulundurularak aileler tarafindan yakindan izlenmesi
Onerilir.

Bu uyanilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PRANLUX’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

PRANLUX sase hazir mama veya anne siitii i¢inde ¢6ziindiiriilerek ya da 1 kagik elma piiresi,
havug piiresi, pilav veya dondurma gibi yumusak gidalardan biriyle karistirilarak verilebilir.
Bunlarin diginda herhangi bir siv1 igerisinde ¢ozdiiriilmemelidir. Ancak hazirlandiktan sonraki

15 dakika i¢inde tiiketilmelidir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

PRANLUXu kullanip kullanmayacagimz ile ilgili karar1 doktorunuz verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.
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Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

PRANLUX’un anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina veya PRANLUX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina

doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Pranlukastin ara¢ ve makine kullanma tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

PRANLUX’un iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sorbitol uyarisi

PRANLUX sorbitol igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Karacigeri etkileyen ilaglarla tedavi goriiyorsaniz (6rnegin CYP3A4 enzimleri tarafindan
metabolize edilen ve CYP3A4 enzimlerini inhibe eden ilaglar)
e Terfenadin (alerji ilac1) ve astemizol (alerji ilac1) dahil CYP3A4 enzimleri tarafindan
metabolize edilen ilaglar
e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ve 6zellikle makrolid antibiyotikler adi verilen
antibiyotikler 6rnegin, eritromisin ve antifungal ilaglar (mantar ilaglar1): Grnegin
itrakonazol
Bu ilaglarin etkileri PRANLUX tarafindan degistirilebilir veya bu ilaglar PRANLUX un

etkilerini degistirebilirler.

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

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRANLUX nasil kullanilir?

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

PRANLUX, ¢ocuklarda kullanim igindir. 12 yas ve lizeri ergenlerde ve yetiskinlerde
PRANLUX 112,5 mg Kapsiil kullanilmas1 6nerilir.
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Doz, hastanin yasina ve semptomlarina gére ayarlanabilmekle birlikte yetiskinler i¢in 6nerilen
maksimum pranlukast dozu (450 mg/giin) asilmamalidir.

2-5 yas arasindaki (2 yasindaki c¢ocuklarda kullanimi dahil olmak {izere) g¢ocuklar igin
Onerilen doz giinde iki kez 1 adet PRANLUX 50 mg sasedir.

5-8 yas arasindaki (5 yasindaki c¢ocuklarda kullanimi dahil olmak iizere) g¢ocuklar igin
Onerilen doz, giinde iki kez 1 adet PRANLUX 70 mg sasedir.

8-10 yas arasindaki (8 yasindaki ¢ocuklarda kullanimi dahil olmak iizere) g¢ocuklar igin
onerilen doz giinde iki kez 1 adet PRANLUX 100 mg sasedir.

10-12 yas arasindaki (10 yasindaki ¢ocuklarda kullanimi dahil olmak iizere) ¢ocuklar igin

Onerilen doz giinde iki kez 2 adet PRANLUX 70 mg sasedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanacaginiz zamana kadar paketi agmayiniz.

PRANLUXu sabah ve aksam yemeklerden sonra giinde iki kez agiz yoluyla aliniz.

Dogrudan agiz i¢ine uygulanabilecegi gibi soguk veya oda sicakligindaki 1 ¢ay kasig (5 ml)

hazir mama veya anne siitii igerisinde ¢dzdiiriilerek de verilebilir.

Soguk veya oda sicaklifindaki 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 ¢ocuga 1 kasik gida, hazir
mama veya anne siitiyle kangstirilmig dozun tamamunmin verildiginden emin olun

(hazirladiktan sonraki 15 dakika iginde).

ONEMLI: Gida, hazir mama veya anne siitiiyle karistirilan saseyi sonraki kullamm icin

kesinlikle saklamayiniz. Kullanilmayan kismi atiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Pediyatrik poptilasyonda kullanim i¢in Bakiniz “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in

talimatlar™.

Yashlarda kullanima:

Yagslilarda, dozun doktor kontroliinde ayarlanmasi 6nerilir.
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Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda pranlukastin kullanimina ydnelik 6zel bir dnlem veya doz
ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger PRANLUX un etkisinin ¢ok giiglti veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRANLUX kullandiysamz:
PRANLUX tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

PRANLUX’u kullanmay1 unutursaniz:
[lacinizi almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢gin ¢ift doz almayniz.

PRANLUX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavinizin siiresi ve sonlandirilmasi doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Doktorunuza

danismadan tedavinizi sonlandirmayimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, PRANLUX un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kkisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRANLUX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Anafilaktik sok (kizariklik, el, ayak, ayak bilegi, yiiz, dudak, agiz ya da bogazda
sisme, bayilma hissi gibi alerji neticesinde gelisebilecek etkiler)
e Ani agin duyarhilik tepkisi (tansiyon diisiisii, biling bozuklugu, nefes darhigi, deri
dokiintiisti), alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme goriildiigii takdirde tedavi

sonlandirilmali ve uygun miidahalede bulunmalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRANLUX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

6
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Kanda karaciger enzimlerinin artmasi (AST, ALT, Alkali Fosfataz) ile birlikte
karaciger fonksiyon bozuklugu,

Kanda bilirubin (safra pigmenti) seviyelerinin yiikselmesi,

Kanda kreatinin kinaz (CK) seviyelerinin yiikselmesi, kanda miyoglobin artisi,
Ateslenme, bogaz agnisi, halsizlik (akyuvar sayisinda azalma (lokopeni) ile iliskili
olabilir.),

Kan hiicrelerinde artis (eozinofil hiicrelerinde artis),

Trombositopeni (trombosit [kan pulcugu] sayisinda azalma),

Burun kanamasi, diseti kanamasi ve benzeri kanama egilimi,

Sarilik,

Akciger hastaliklari,

Kas hastaliklar1 (Rabdomiyoliz [iskelet kas1 yikimi)), kas agrisi, halsizlik,

Deride kizariklik (Egzema eksiidatif multiforma),

Kasilma,

Diizensiz nabiz,

Kalp ¢arpintisi,

Ateslenme,

Uyusma,

Depresyon, intihar diistincesi ve davranisi, davramis degisiklikleri, haliisinasyon
(sanr1), sinir sistemine ait etkiler,

Kol ve bacaklarda kuvvetsizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Dokiinti

Kasint1

Mide-bagirsak rahatsizliklar1 (karin agrisi, mide rahatsizligi, ishal, mide bulantisi,
mide yanmasi, istahsizlik, kabizlik, karin siskinligi, bulant1),

Uyuklama hali,

Kurdesen,

Sa¢ dokiilmesi,
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e Korku duyma,

e Basagnst,

e Bas donmesi,

e Heyecan,

e Kulak ¢inlamasi

e Titreme,

e Agiz kurulugu,

o Az iltihab,

e Dil iltihab,

¢ Dil uyusmasi,

e Yiiz kizarmasi,

e Kanama,

e Eklem agrisi,

e Kas agnsi,

e Idrarda protein goriilmesi,
e Idrarda kan goriilmesi,

e Sik idrara ¢ikma,

e drar azalmasi,

e Idrara ¢ikma bozuklugu,

e Siskinlik,

e Yorgunluk,

e Bademciklerde anormallik,
e (Gogils sikigmast,

e Adet diizensizligi,

e Kandaki yag (trigliserit) oraninin artmasi,
e Uykusuzluk,

e Tat bozuklugu

Bunlar PRANLUXun hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PRANLUX un saklanmasi

PRANLUX u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru ortamda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRANLUX 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PRANLUX u kullanmayinmz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0 850201 23 23
Faks 102124822478

e-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Telefon : 02642957500
Faks 10264291 51 98

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmistir.
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