
KULLANMA TAI,iMATI

PRANLLX 100 mg sage

ASzdan ahmr.

. Elkin madde: Her bir say 100 mg prar ukasta egdefer 101,87 mg pmnlukast hemihidrat

igerir.

. yardtmct madde (le4.. Sorbitol Powder (E 420) igerir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1, PRANLW nedir ve ne igin kullan r?
2, PRANLUX't kulla madan dnce.likkat edilmesi getekenler

3. PRANLW nasd kullanb?
4. Olat yan etkiler neled ?

5, PRANLW' un s a klanmasr

Bathklan yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baplamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizitr iqin dtremli bilgiler iQermektedir,
. Bu kullanua talimantu saklaymtz. Daha sonra teldar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,
. EEet ilave sorulanntz olursa, Iiitfen doldonhuza yeya eczqctnza danryrnrz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin rcCete edilmi$tir, batkalanna vemq)iniz.

. Bu ilacm kullantmt svasmda, doldora veya hastaneye gittilinizde doktorunaza bu ilact
kul I andtfi na siiyleyiniz.

. Bu talimatla la4lanlara alnen qrunuz, ila? haA4qnda size ijnelilen dozun d\tnda fiiksek
veya .liitiik doz kullanmq)tnz.
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1. PRANLUX nedir ve ne igin kullanrlrr?

PRANLUX, ldkotrien reseptdr antagonistleri olarak adlandrnlan bir ilaq grubunda yer alrr.

PRANLIIX keme ddniik, beyaz renkli graniiler yaprda toz igeren sareler igermektedir-

PRANLUX, 30 ve 90 sage igeren strip ambalajda ve karton kutu i9erisinde sunulmaktadr.

PRANLUX:

Pemistan (siirekli) astrm tedavisi ve

Alerjik rinit (saman nezlesi) tedavisinde kullanrlr.

2. PRANLUX'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

PRANLUX'u agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o Pranlukasta veya PRANLIIX iqeriEindeki herhangi bir maddeye kargr duyad rlrmz
vatsa.

. PRANLLIX'u ani ashm ndbetlerini tedavi etmek igin kullanmaynrz, ani astrm

nitbetleri igin doktorunuzun iinerdili ilacr (rahatlatrcr irlaler) daima yanmrzda

bulundurunuz.

Eler yrkandaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa dohorumrza stiyleyiniz.

PRANLUX'u, af aErdaki durumlarda DiI(KATLi KULLANTNTZ
Eler:

. PRANLTIX ile tedaviniz srasmda ciddi alevlenme veya ndbetler meydana gelmesi

durumunda, bronkodilatdr (bron9 genigletici) veya kortikostercid ilacrmzr kullamnlz,
. Uzun stiredir kodikostercid (solunum yolu hastahklanmn alevlemesinde L:ullamlan

ilaglar) ile tedavi ediliyorsanz, PRANLUX ile tedaviye baqladrlrmzda doktorunuz
kortikosteroid tedavi dozunuzu kademeli olarak azaltabilir,

. KullandrErnz kodikostercid dozu ba5anh bir qekilde azaltrldrgnda, PRANLUX ile
tedaviyi sorlandrmamz durumunda hastahlrmz kiitiilegebilir,

o Kortikosteroid dozunun azalhlmasr ya da brrakrldrlr durumlarda, PRANLIIX
kullamml srasmda kart defierlerinde defiqim, uyugma, kol ve bacaklarda kurryetsizlik,

ateflenme, eklem agnsl akcilerlerde damar iltihabl (vaskiilit) geligimine karqr dikkatli
olunuz,

. PRANLLX ile tedaviden yarar gdrmiiyoNanE, doktorunuza damirnrz,
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. Karaciger fonksiyon bozuklulundan (sanhk, karaciler enzimlerinde arhq)
giiphelendiEinizde, zaturre tipi akciger hastal*larr (dksiiliik, nefes darhlr, ateqlenme
gibi) ve kas hastahF (kas afnlan, halsizlik) semptomlan gdliildiigiinde doktonrnuza
damgrmz, doktorunuz PRANLUX ile tedaviniz sonlandrnlabilir.

. Ateqlenme, dksiiriik, nefes darhgl, gdgiis rdntgen filminde anormallik gtiriilmesi,
kanda eozinofil adr verilen hiicrelerinizde artlS meydana gelmesi gibi durumlarda
doltorunuzu bilgilendiriniz. Stiz konusu belirtiler akciEer tihabl belidisi olabilir ve

. doktorunuz PR:{NLIIX ile tedavinizi sonlandrrabilir.

. Tansiyon dtigiqii, biling bulamkhlr, nefes darhgr, deri ddktinttisii gibi ani agrn
duyarllhk tepkisi belirtileri gdrtildiigi.inde ilag kullammrm durdurunuz ve derhal
doktorunuza damgrmz.

o Moduk, burun kanamasr, diteti kananasl ve benzeri kanama elilimi belirtileri
gitriildiiEiinde ilacn kullammrm durdurunuz ve derhal dollorunuza damgrmz.

. Ate$lenme, bolaz afnsr, halsizlik ve kanda akluvar (ltikosit) sayrsmda azalma
gitfiildiiEii zaman ilacrn kullanmmr durdurunuz ve derhal doktorunuza damgrmz.

o Qocuklann, ilacrn kullammr srrasmda meydana gelebilecek rahats'hklannl dile
getiremeyecegi 962 iiniinde bulundurularak aileler tarafrodan yakrndan izlenmesi
tinerilir.

Bu uyanlar gegmifteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin iqin gegerliyse liitfen
doklorunuza dan$mz.

PRANLTX'utr yiyecek ve igccek ile kullan masr

PRANLI'X sa$e hazr mama veya anne siitii iginde gdziirdiiriilerck ya da 1 ka5rk elma pilresi,
har'g ptiresi, pilav veya dooduma gibi lumugak grdalardan biriyle kangtrnlarak vedlebilir.
Bunlann drgrnda herhangi bir srvr igerisinde gdzdiidilnemelidir. Ancak haa rlandrktan soffaki
1 5 dakika iainde tiiketilmelidir.

Hamilelik

rtaq kullanmadan iince doktorunuza t eya eczaantza danqmrz.

Hamileyseniz, hamile kalmayr planlyorsamz veya hamile oldufunuzdan ,iipheleniyo$amz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

PRANLTIX'u hrllamp kullanmayacafrmz ile ilgili karan doktorunuz verecehir.
Tedaviniz srasnda hamile oldulunuzu fark ederseniz hemen dolctorunuza ycya eczactnrza
dantsmtz.
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Emzirme

Ilaa kullanmadan tince dohorunuza veya eczacnrza danrymtz.

PRANLUX'un anne stiuine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Eger emziriyorsanz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacalrna veya pRANLIX tedavisinin durdurulup durduulrnayacaErna
doktorunuz karar verccektir.

Arag ve makine kullammr

Pranlukast'un arag ve makine Llllanma iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

PRANLUX,un igeriEinde bulunan b^zr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bilgiler
So$itol uyansl

PRANLTIX sorbitol igemektedir. Eler daha dnceden doktonrnuz tarafindan bazr qekerlere
karqr intoleransrnz oldugu stiylenmi$se bu trbbi iidinii almadan tince doktoruluzla temasa
geginiz.

Diger ila9lar ile birlikte kullanrmr

KaraciEeri etkileyen ilaglarla tedavi gtjdiyorsanz (dmegin Cyp3A4 enzimled tarafindan
metabolize edilen ve CYP3A4 enzimlerini inhibe eden ilaglar)

' Terfenadin (alerji acr) ve astemizol (alerji ilacr) dahil cyp3A4 enzimleri tarafrndan
metabolize edilen ilaclar

o Enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan ve iizellikle makrolid antibiyotikler adt verilen
antibiyotikler dmeEin, eritromisin ve antifungal ilaglar (mantar ilaglarr: dmegin
itrakonazol

Bu ilaglann etkileri PRANLIIX tarafindan degigirilebilir veya bu ilaglar pRANLIIX,Tn

etkilerini deliqtirebilirler.

EEer regeteli ya dq regetesiz herhangi bb ilaa Su anda kullaruyorsantz veya son zamanlarda
kullandrntzsa ldtfen doktorunuza veya eczaanaa banlar hakhnda bilgi yeriniz.

3. PRANLUX nasrl kullalrlrr?

Uygun kullanm ve doz,/uygulama srldrlr iqin talimatlar!
PRANLUX, gocuklarda kullamm igindir. 12 ya$ ve iizeri ergenlerde ve yetigkinlerde
PRANLUX I12,5 mg Kapsil kullamlmasr dnerilir.
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Doz, hastann ya$rna ve semptomlanna gdre ayarlanabilmekle birliLte yetigkinler igin dnerilen
maksimum pranlukast dozu (450 mg/giin) a$ mamahdr.

PRANLUX 100 mg sa'e, 8-10 ya$ amsmdaki gocuklarda (g yaprndaki gocuklarda kullammr
dahil olmak iizere) kullamm igin uygundur.

2-5 ya$ araslndaki (2 yagrndaki gocuklarda kullammr dahil olmak tizere) gocuklar igin
dnerilen doz giinde iki kez 1 adet PRANLUX 50 mg sa$edir.

5-8 yai araslndaki (5 yagrndaki gocuklarda kullammr dahil olmak tzere) qocuklar igin
7< i dnerilen doz, giinde iki kez I adet pRANLUX 70 mg sagedir, ,!7r :

8-10 ya5 arasrndaki (8 yalmdaki gocuklarda kullamm dahil olmak iizere) gocuklar igin
dneriler doz giinde iki kez I adet pRANLIIX 100 mg sagedir.

10-12 yaS arasmdaki (10 yaqrndaki gocuklarda kullammr dahil olmak iizere) gocuklar igin
iineriler doz giinde iki kez 2 adet PRANLIIX Z0 mg saqedir.

Uygulama yolu ve metodui

Kullanacalrmz zamana kadar paketi agmayrmz.

PRANLTIX'u sabah ve akgam yemeklerden soffa giinde iki kez agrz yoluyla almrz.

Dogrudan agE iqine uygulanabileceli gibi soguk veya oda ecakhlrndaki I 9ay ka5rlr (5 ml)
haar marna veya anne siitii igerisinde gdzdiiriilerek de verilebilir.

SoBuk veya oda srcakhlrndaki 1 kagrk dolusu elma piiresi, havug piiresi, pilav veya dondurma
gibi yumu5ak grdalardan bidyle kanthnlamk alDabilir.

Tam dozun gtd4 hazrr marna veya anne siitiiyle kafl$tlgndan ve gocuga I kaqrk grd4 hazrr
mama veya aDne siitiiyle kan$tElmrg dozun tarnamrmn verildiginden emin olun
(hazrrladrktan sonraki I 5 dakika iginde).

ONEMLI: Grda, hazrr mama veya anne siitiiyle kad$tmlan sarel sonmki kullaorm icin
kesinlikle saklamaymE. Kullamlmayan klsml atmrz.

DeEitikyat gruplan:

Coculdarda kullammr:

Pediyatrik popiilasyonda kullamm igin Bakrmz ,,Uygun L-ullamm ve dozluygulama srkhlr igin
talimatlar".

Yaghlarda kullammr:

Yagllard4 dozun dolitor kontroliinde ayarlanmasr tinerilir.
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Ozel kullanrm durumlan:

Bdbrek yetmezli[i:

Bdbrek yehnezligi olan hastalarda pranlukastrn kullammma ydnelik dzel bir 6nlem veya doz

ayarlamasl dne lmemektedir.

KaraciEer yetmezliEi:

Karaciler fonksiyon bozukluEunda kullamlmasl dnerilmemektedir.

Eler PMNLUX'un etkisinin gok gtiglii wya zayf oldufuma dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz teya eczaciitz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla PRANLUX kullandrysanz:

PMNLUX'tan kullanmana gerekenden lfazlasmt kullanmrysanrz bir dohor teya eczau ile
konuqtmuz.

PRANLUX'u kullanmayr unutursanxz:

Ilacrnzr almayr unutursanz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zarnantnda ahmz.

Unululan dozlart dengelemek igin gift doz almayntz.

PRANLIIX ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olu$abilecek elkiler:
Tedavinizin stiresi ve sonlandnlmasl doktoruluz tarafindan belirlenecektir. DoLlorunuza

daru gmadan tedavinizi sonlandrrmaymz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRANLIIX'un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aqagrdakilerden biri olursa, PRANLUX,u kullarmayr durduruluz ve DERHAL
doktorutruza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine balvurunuz:

. Anafilaldik gok (krzanklk, el, ayak, ayak bilefi, 1,iiz, dudak, alrz ya da bogazda
piqme, bayrlma hissi gibi aledi neticesinde geligebilecek e&iler)

. Ani atln duyarhhk tepkisi (tansiyon diisiitit, bilinq bozuklugu, nefes darhfr, deri

ditkiintiisii), alerji sonucu yitz ve bogazda $itme gdrtildtigii takdirde tedavi

sonlandrnlmah ve uygun miidahalede bulunmahdrr.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRANLITX'a kargr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yattnlmamza gerek olabilir.

A9afrdakilerden herhangi birini fark edeneniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalon haslanenin acil biiliimiine balyurunuz:

. Kanda karaciger enzimlerinin admasr (AST, AIT, Alkali Fosfataz) ile birlikte
karaci ger fonksiyon bozuktugu,

o Kanda bilirubin (safta pigrne[ti) seviyelerinin ytikselmesi,

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

. Atetlenme, bogaz a$nsr, halsizlik (akyuvar saysnda azalma (ldkopeni) ile ilipkili
olabilir.)

. Kan hiicrclerinde arhg (eozinofil hi.icrelerinde arhg),

. Trcmbositopeni (trombosit lkan pulcugu] sayrsrnda azalma),

. Burun kanamasr, digeti kanamas ve benzeri kanama efilimi,
r Sanl q

. Akciger hastahklan,

o Kas hastalklan (Rabdomiyoliz [iskelet kasr yrkrmr]), kas afnsr, halsizlik,

o Deride kzankhk (Egzema eksiidarif multiforma),

o Kas m4

r D{izensiz nabrz,

. Kalp garpmtrsr,

. Atetlenme,

. Uyusm4

. Depresyon, intihar d$iincesi ve da\Tam;L davramq defigiklikleri, haliisinasyon

(sann). sinir sisremine ait etkiler,

r Kol ve bacaklarda kuwetsizlik

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

A$aErdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

. Ddkilntii,

. Ka$mtl,

. Mide-baglrsak mhatslzllklan (kann aEnsr, mide rahatsrzhfr, ishal, mide bulantrsr,

mide yanmasr, igtahsrzhk, kabrzhk, kann gifkinliEi, bulantl),

r Utddama hali,
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. KurdeFn,

. Sa9 diikiilmesi,

. Korku duymq

. Bal aEnsr,

. Bat ddnmesi,

. Heyecan,

. Kulak gmlamasl

., 
k 

Titeme,

. Agrz L-urulugu,

. Aglz iltihabl

. Dil iltihabr,

. Dil ulutmasl

. Yiiz krzannasl,

. Eklem agflsr,

. Kas aFrsl,

. Idrada Fotein giiriihnesi,

. idrarda kan gdriilmesi,

. Slk idmra 91km4

. Idra! azalmasl

. Idrara grkma bozukluEu,

. giqkintik,

. Yorgunluk,

o Bademciklerdeanormallik,

. Gi,Eiis stklgmasr,

. Adet diizensizligi,

. IGndaki yag (trigliserit) oranmn artmasr,

. UYkusuzluk,

o Tat bozukluEu

Bunlar PRANLUX'un hafif yan etkileridir.

E$er bu kullanma talimahnda bahsi geqmeyen

doltorunuzu t'eya eczacmtzt bilgilendiriniz.

l, ir

herhangi bir yan etki ile karS astrsantz
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5. PRANLUX'un saklanmasr

PMNLUX'| gocuklann g'remeyecegi, eri\emeyeceEi ye etde ve ambalajmda saklaymtz.

25'C'nin alhndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra pMNLIJX'u kullanmoyma

Eler iirtinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, PRANLUX,u kullanmayrmz.

Rahsat sahibi : inventim ilag San. Tic. A.g.r\-F I y drz Teknik Univelsitesi Dawtpara Kampiisii !\l r

Teknoloji Geliqtirme Bi gesi Dl Blok Kat: 3

Esenler/iSTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks]. 0 212 482 24 78

e-mail: info@inventimilac,com.a

iirctim Yeri : Neutec llag San. Tic. A.g.

l. OSB. l.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimqfi 05.12.2013 tarihinde onqianmqtr.
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