
KULLANMA TALiMATI

PRANLUX 50 mg sa$e

AEtzdan almrr.

. Elkin madde: Her bir sa5e 50 mg pranlukasta egdeler 50,935 mg pranlukast hemihidrat

igerir.

. Yardrma madde (el.' Sorbitol Powder (E 420) iaedr.

Bu ilacr kullanmaya batlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, fiinki sizin ifin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt sawayntz. Daha sonra tekrar okumaya ihtildg duldbilbsihiz.

. E$er ilove sorulannrz olursa, htfen dohorunuza teya eczactntza damsmtz.

. Bu ilag kisisel olatak sizin iqin regete edilmiftir, ba;fuianna vermeyiniz.

. Bu ilacn kullanmr srasncla, doldora wya hastaneye gittiEinizde dol1orunuza bu ilacz

kul I and&mta s ityl ey iniz.

. Bu tqlimalta yaz anlara aynen uyunuz. ilag hdkhhda size dnerilen dozun drymda yiiksek

eqa diitiik doz kullanma)nrz

Bu Kullanma Talimahnda:

I. PMNLW nedir ve ne igin kallan rr?

2. PRANL{IX'L ku anmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. PRANLW nas kalldnthr?

4. Olost lan etkiler nele ir?
S. PRANLW' un sakla n mos t

Bathklarr yer almaktadrr.
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1. PRANLUX n€dir ve ne i9in kullanrlrr?

PRANLUX, ltikotrien reseptdr antagonisderi olarak adlandrnlan bir ilag grubunda yer alr.
PRANLUX keme ddniik, beyaz renkli granliler yaprda toz igeren sageler igermektedir.

PRANLUX, 30 ve 90 sa$e igeren stlip ambalajda ve kadon kutu igerisinde sunulmaktadrr.

PRANLUX:

r Persistan (siirekli) astm tedavisi ve

. Alerjik rinit (saman nezlesi) tedavisinde kullamlrr.

2. PRANLUX'u kullanmadan 6ncc dikkat edilnesi gerekenler

PRANLUX'u a'a$daki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o Prar ukasta veya PRANLUX igerigindeki herhangi bir maddeye kargr duyarhhlmrz

vt[sa.

. PRANLUX'u ad astlm ndbetledni tedavi

nttbetleri iqin doktorunuzwr dnerdigi ilacl

bulundurunuz.

Eler yukandaki durumlardan herhangi biri size uluyorsa dolilorunuza sdyleyiniz.

PRANLLx'u, a$atrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eger:

. PRANLTIX ile tedaviniz srrasmda ciddi alevlenme veya niibetler meydana gelmesi

durumund4 bronkodilatdr (bronf geni;letici) veya kortikosteroid ilacrmzr kullamnu,

. Uzun siircdir koftikosteroid (solunum yolu hastahklarun alevlenmesinde kullan an

ilaglar) ile tedavi ediliyorsanrz, PRANLUX ile tedaviye baSladrlrmzda doldorunuz

kortikosteroid tedavi dozunuzu kademeli olarak azaltabilir.

. KullandEmrz kortikosteroid dozu baganh bir pekilde azalhldrEmda, PRANLIJX ile

tedaviyi sonlandmamz durumunda hastahlmz kdtlileqebilir,

. Kofiikosteroid dozunun azalt masr ya da brak drlr durumlada, PRANLIJX

kullammr srasrnda kan delerlerinde delipim, uyu;m4 kol ve bacaklarda kurvetsizlik,

ateflenme, eklem a$lsr, akcigerlerde damar iltihabr (vaskiilit) geligimine karg dikkatli

olunuz,

r PRANLUX ile tedaviden yarar gdrmiiyolsanE, dollorunuza dam$rmz,

etmek igin kullanmayn4 aoi astrm

(rahatlatrcr inhaler) daima yammzda
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Karaciler fonksiyon bozuklufundan (sanhk, karaciler enzimlerinde artrg)

giiphelendifinizde, zaflire tipi akciger hastahklafl (iiksiiriik, nefes darhgr, atellenme

gibi) ve kas hastalgr (kas agnlan, halsizlik) semptomlan giidildiigtinde doktorunuza

damsrruz, doktorunuz PRANLTIX ile tedaviniz sonlandnlabilir.

Ateslenme, itksiidik, nefes darh$, gogils rdntgen filminde anormallik gdriilmesi,

kanda eozinofil adr verilen hticrelerinizde artrs meydana gelmesi gibi durumlarda

dol'lorunuzu bilgilendidniz. Soz konusu belirtiler akciger iltihabr belirtisi olabilir ve

doktorunuz PRANLTIX ile tedavinizi sonlandfabilir.

Tansiyon diiititii. biling bulanrllr!r. neles darhEr. deri ditkiintiisii gibi ani aSrn

duyarhhk tepkisi belirtiled gijriildiiEtinde ilag kullammrm durdurunuz ve derhal

doktorunuza damgrmz,

Morluk, burun kanamasr, digeti kanarnasr ve benzeri kanama elilimi belirtileri

gdriildiiEtinde ilacm kullammtru durdurunuz ve derhal dollorunuza damgmrz.

Ateslenme, boEaz adarsl halsizlik ve kanda alryuvar (l6kosit) sayrsmda azalma

gitdildiigil zaman ilacm kullanlmrru durdurunuz ve derhal doktorunuza dam$rnlz,

Qocuklann, ilacrn kullammt urasrnda meydana gelebilecek rahatsrzhklann dile

getiremeyecegi gdz dniinde bulundurularak aileler larafindan yakmdan izlenmesi

6nerilir.

Bu uyanlar gegrnigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damstnlz.

PRANLUX'un yiyecek ve igecek ile kullamlmasr

PRANLUX sage hazrr mama veya anne siitil iginde gdziindiirillerek ya da I kairk elma piiresi,

havug piiresi, pilav veya dondurma gibi Fmulak grdalaldan biriyle kan;trnlarak verilebilir'

Bunlann drgrnda herhangi bir srvr iqerisinde giizdilriilmemelidir. Ancak hazrrlandrktad sonraki

15 dakika iqinde fliketilmelidir.

Hamilelik

ilact kullanmadan iince doklorunwa reya eczacmtza danritnE.

Hamileyseniz, hamile kalmayr planhyorsanz veya hamile olduflunuzdan giipheleniyorsamz

hemen doktorunuza siiyleyiniz.

PRANLTIX'u kullamp kullanmayacalrnz ile ilgili karan doktorunuz verecektir.

Tedaviniz stasmda hamile oldu{unuzu fatk ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmtzcl

dantsmtz.
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Emzirme

ilaq kullanmadan dnce dohorunuza'reya eczacmtza danttntz.

PRANLUX'un anne siitiine gegip gegmediEi bilinmemektedir.

Eger emziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup

durdurulmayacafima veya PRANLUX tedavisinin durdurulup durdurulmayacaErna

doktorunuz kamr verecektir,

Arag ve makine kullammr

Pranlukastrn amQ ve makine kullanma 0zerindeki etkisi bilinmemeltedir.

PRANLUX'un igerifiinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakknda iinemli bilgilcr

Sorbitol uyanst

PRANLUX sorbitol iQermeldedir. EEer daha iinceden doldorunuz tarafindan bazr gekerlere

ka$r intoleransnE oldugu sdylenmifse bu nbbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz.

DiEer ilaslar ile birlikte kullantmt
Karacileri etkileyen ilaglarla tedavi gijriiyorsamz (itmegin CYP3A4 enzimleri tarafindan

metabolize edilen ve CYP3A4 enzimlerini inhibe eden ilaglar)

. Terfenadin (alerji ilacr) ve astemizol (alerji ilacr) dahil CYP3A4 enzimleri taraflndan

metabolize edilen ilaglar

o Enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan ve iizellikle rnakrolid antibiyotikler ad1 verilen

antibiyotikler iimegin, edtomisin ve antifungal ilaqlar (mantar ilaglan): iimelin

itrakonazol

Bu ilaolann etkileri PRANLUX taralindan degi;tirilebilir veya bu ilaglar PRANLIIX'un

etkilerini degiStirebilirler.

EEer regeleli ya da tegetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsantz veya son zamanlarda

kullandmrzsa ltttfen doLtorunraa vela eczaanaa bunlar hakknda bilgi veriniz.

3. PRANLUX nas kullamhr?

Uygun kullamm ve doz,/uygulama srklEr icin talimatlar:

PRANLUX, gocuklarda kullanm igindir. 12 yat ve iizeri ergenlerde ve yetigkinlerde

PRANLUX 112,5 mg Kapsiil kullanlrnasr iirerilir.
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Doz, hastanm ya$ma ve semptomlanna g6rc ayarlanabilmekle birlikte yeti;kinler igin onerilen

maksimum pranlukast dozu (450 mglgiln) aqrlmamaltdr'

PRANLUX 50 mg sa5e, 2-5 ya5 arasrndaki gocuklarda (2 ya;rndaki gocuklarda kullantmr

dahil olmak iizere) kullanm igin uygundur.

2-5 yag arasrndaki (2 yaSrndaki gocuklarda kullammr dahil olrnak llzere) gocuklar igin

dnerilen doz gtiode iki kez I adet PRANLUX 50 mg saSedir.

5-8 ya$ arasndaki (5 ya$ndaki gocuklarda kullanlmr dahil olmak ilzere) gocuklar igin

dnerilen doz, giinde iki kez I adet PRANLIIX 70 mg satedir.

8-10 yaq arasrndaki (8 yagrndaki goauklada kullantmr dahil olmak iizere) gocuklar igin

tinerilen doz giinde iki kez I adet PRANLUX 100 mg satedir.

10-12 ya; arasrndaki (10 yagrndaki gocuklarda kullammr dahil olmak iizerc) gocuklar igin

iioerilen doz gilnde iki kez 2 adet PRANLIIX 70 mg satedi!.

Uygulama yolu ve metodu:

KullanacagnE zamana kadar paketi agmaymrz.

PRANLUX'u sabah ve akgarn yemeklerden sonra giinde iki kez alrz yoluyla almrz'

Dolrudan alrz iqine uygulanabileceli gibi soluk veya oda srcakhlrndaki I gay ka$t$ (5 ml)

haar mama veya anne siitii igerisinde gitzdiilillerek de verilebilir'

SoEuk veya oda slcakhlrndaki I kagrk dolusu elma ptiresi, harTrg ptiresi, pilav veya dondurma

gibi pmusak grdalardan biriyle kan$nlamk ahnabilir.

Tam dozun grda" hazrr mama veya anne siitilyle kaflitlEndan ve gocuBa I kagrk grda, hazrr

mama veya arne siitiiyle kan;tnlm4 dozun tamamroln verildipinden emin olun

(hazrlad dan sonraki 15 dakika iginde).

6NEMLI: Grda, hazrr marna veya anne sutiiyle kanfhnlan satel sonraki L-ullanm igin

kesinlikle saklamaymrz. Kullamlmayan l(smr ahmz.

Delipikyag gruplanr

qocuklarda kullanrmr:

Pediyatrik popiilasyonda kullamm igin Bakrmz "Uygun kullamm ve doluygulama s*ltlt igin

talimadat''.

Yaghlarda kullantmrr

Ya5hlard4 dozun doktor kontrolilnde ayarlanmasr ijnerilir.
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6zel kullamm durumlarr:

Bdbrek yetmezliEi:

Bdbrek yetmezligi olan hastalarda pranlukastrn kullanlmtna yiinelik iizel bir dnlem veya doz

ayarlamasr dnerilmemektedir.

KaraciEer yetmezlifil

Karaciler fonksiyon bozuktufunda L:ullamlmasr dnerilmemektedr.

E{er PMNLIJX'un etkisinin Qok giiglii veya zayf oldufuna dair hir izleniminiz var ise

-u- dokloruma veya eczacnrz ile konusuma L- '

Kullanmarrz gerekenden daha fazla PRANLUX kullandtysanu:

PMNLUX'lan kullanmqnz gerekenden fazlasnr kallanmtssantz bir doldor reya eczaq ile

konutunuz,

PRANLUX'u kullanmayr unutursanxri

ilacrnzl almayr unutursamz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamamnda ahns,

Ilnutulan dozlan dengelemek igin giJi doz almaymrz.

PRANLUX ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olutabilecek etkiler:

Tedavinizin siircsi ve sonlandmlmasr dollorunuz tamflndan belirlenecellir' Doktorunuza

darugmadan tedavinizi sonlandtrmayrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi, PRANLUX'un igeriginde bulunan maddelele duyarh olan ki'ilerde yan

e&iler olabilir.

ASaErdakilerden biri olursa, PRANLUX'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biilimiine balvurunuz:

o Anafilaktik qok (krzankLk, el, ayak, ayak bileli, yiiz, dudak, aprz ya da bogazda

;igme, bayrlma hissi gibi alerji neticesinde geligebilecek e&iler)

. Ani a$ln duyarl rk tepkisi (tansiyon dii$il9ii, bilinq bozuklufu, nefes darhEr, deri

ddkiintiisii), alerji sonucu yuz ve bopazAa !i9me gtjliildiiBii takdirde tedavi

sonlandrnlmah ve uygun mtdahalede bulunmaltdt.

Bunlann hepsi gok ciddi yan e&ilerdir,
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRANLTIX'a karqr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil hbbi miidahaleye veya hastaneye yatrrlmanua gerek olabilir.

AlaEldakilerden herhangi birini fark ederscniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalon hastanenin acil biiliimine ba$vurunuz:

. Kanda karaciEer enzimlerinin arbnasl (AST, ALT, Alkali Fosfataz) ile birlikte

karaciler fonksiyon bozuklulu,

. Kanda bilirubin (safta pigmenti) seviyelerinin yiikselmesi,

. Kanda keatinin kinaz (CK) seviyelerinin yiikselmesi, kanda miyoglobin artrgr,

. Atetlerme, bogaz agns1, halsizlik (akyuvar sayrsrnda azalma (l6kopeni) ile iligkili

olabilir.),

. Kan hiicrelerinde anrg (eozilofll httcrelerinde artl;),

o Trombositopeni (trombosit [kan pulcugu] sayrsmda azalma),

. Burun kanamasl, diFti kanamasl ve benzeri kanama efilimi,

. Sanl*,

. Akciger hastahklan,

o Kas hastal*lan (Rabdomiyoliz [iskelet kas ykrmr]), kas afnsr, halsizlik,

. Deride krzanklrk (Egzema eksiidatif multiforma),

r Kasrlma-

. Diizensiz nabrz,

. Kalp garpntrsr,

. Atellenme,

. UYusma"

. Depresyon, intihar dii$iincesi ve dauamir, dau-amg defiipiklikleri, haliisinasyon

(sann). sinir sistemine ait e*iler,

. Kol ve bacaklarda ku!.vetsizlik,

Bunlann hepsi ciddi yao etkilerdi!. Acil tlbbi miidahale gerekebilir.

Atalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza stiyleyiniz:

. Ddkiintil

. Ka$mtl

. Mide-bag$ak rahatsrhklan (kann aFrsl, mide rahatszhgl ishal mide bulantrsr,

mide yanmasr, igtahsrzhk, kabrzhk, kann qiqkinlifi, bulantr),

www.ilac101.com

https://ilac101.com


. U]'uklama hali,

. Kurdegen,

. sag ditkiilmesi,

. Korku duym4

. BaS aEnsl,

. Ba$ diinmesi,

. Heyecan,

. Kulak gmlanasr

. Titrcme,

. Aglz kuruluEu,

. AgE iltihabL

. Dil iltihabr,

. Dil uylSmasl

. Yiiz lozarmasr,

. Kanama,

. Eklem agnsr,

. Kas agnsl,

. Idrarda protein giiriiknesi,

. Idrarda kan gdriilmesi,

. Srk idrara 9rkma,

. idrar azalmasr,

. idrara grkma bozuklufu,

. Si$kinlik,

. Yorgunluk,

. Bademciklerdeanormallik,

. GiiEiis slk$masl

. Adet diiz€nsizligi,

. Kandaki yaE (trigliselit) oranun arhnasr,

. Uykusuzluk,

. Tat bozuklugu

Buniar PRANLIIX'un hafrf yan etkileridir.

Lii
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Eler bu kullanma tqlinahnda bahsi geQmeyen helhangi bir yan etki ile katS asrrsaruz

doldorunwu veya eczaam biIgiIendiriniz.

5. PRANLUX'un saklanmasr

PMNLIIX'u QocuHann gdremeyeceEi, eritemeyece$i yerlerde ve ambalajmda saklaymrz

25oC'nin alhndaki oda srcakhgmda saklaymlz.

Son kullanna tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanmq tarihinden sohta PMNLUX'u kullanmoyrntz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar.fark ederseniz, PRANLUX'u kullanmaFmz.

Ruhsat sahibi: Inventim ilag San. Tic. A.$.

Yrldlz Teknik Universitesi Davutpata Kamp0sii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi Dl Blok Kat: 3

Esenler/ISTANBUL

Tel | 0 850 20123 23

Fax 10212 48224'78

e-mail: info@inventimilac.com.tr

tlretimYefi: Neutec ilag San. Tic. A.$.

1. OSB. l.Yol No: 3

Adapazan / SAKARYA

Tel :0 264295 75 00

Faks : 0 264 291 51 98

Bu kullanmq talimah 16.12.2013 tarihinde onaYlanmr$ttr'
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