
KISA t.RiIN BiLGisi

r.BE$ERi TrBBi iiRONiiN ADr

PRANLUX 50 mg sa5e

2, KALiTATiF vE KANTiTATiF BiLE$iM
Etkin madde:

Pranlukast 50 mg (50,935 mg Pranlukast hemihidrat'a epdefer)
.lR '\

Yardrmcr maddeler: €!7

Sorbitol Powder (E 420) 449,065 mg

Yardrmo maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3, FARMASOTiK FORM

Sate.

Kreme ddniik, beyaz renkli gantler yaprda toz.

4. KLiNiK dzELLiKLER
4.1 Terapbtik endikasyotrlar

PRANLUX,

Persistan astrm ve alerjik dnit tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama $ekli

Pozoloji/uygulama srkhgr ve siiresi:

PRANLUX pediyatrik kullamm igindir. 12 yal ve iizeri adolesanlarda ve yetiikirlerde
PRANLTIX I 1 2,5 mg Kapsiil kullamlmas iinerilir.

Doz, hastann yaqrna ve semptomlanna giire ayarlanabilmekle birliLle yetitkinler igin dnedlen
maksimum pranlukast dozu (450 mg/giin) agrlmamahdr.

PRANLTX 50 mg sage, 2-5 yap arasrndaki goculdarda (2 yagrndaki gocuklada kullaormr
dahil olmak ilzere) kullamm igin uygundur.

2-5 yag arasrndaki (2 yatrndaki gocuklarda kullammr dahil olmak iizere) gocuklar igin
dnerilen doz giinde iki kez I adet PRANLUX 50 mg saSedir.

5-8 ya5 arasmdaki (5 yaSmdaki qocuklarda kullammr dahil olmak iizere) gocuktar igin
iinerilen doz, giinde iki kez I adet PRANLUX 70 mg sa5edir.
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8-10 yaq arasmdaki (8 yatlndaki gocuklarda kullammr dahil olmak iizere) gocuklar igin
iinerilen doz gtnde iki kez 1 adet PRANLUX 100 mg saSedir.

10-12 ya; arasmdaki (10 yaqrndaki gocuklarda kullammr dahil olmak iizere) gocuklar igin
dnerilen doz giinde iki kez 2 adet PRANLUX 70 mg sa5edir.

Uygulama lekli:
PRANLIIX, giinde iki kez sabah ve aktam yemeklerden sonra ahnmahdrr.

P4$NIllX saSe dofirudan alrzdan, soluk veya oda srcakhfrndaki I gay katrg (5 ml) hazrr - -
nfd,ira ueyu -o" siitii igerisinde gdzdiiriilerek veya soEuk veya oda srcakhlrndaki bir kagrk "i;
dolusu yumupk grdalarla kanphnlarak uygulanabili4 stabilite gahtmalanna g6re sadece elrna
piircsi, havug, pirinq veya dondurma kullamlmahdu. Kullamma hazu oluncaya kadar paket

agrlmamaLdu. Paket agrldrlcan son&r tam doz Qtazt malna, .tnne siitii veya besinlerle

kanqtnlarak veya kanitmlmadan) 15 dakika iginde uygulamahdr. Haa! mama, anne siitii
veya grdalarla kanttnld*tan soffa PRANLIJX sa5e soffaki kullanm igin saklanmamah,

kullamlmayan ktslm atrlmahdrr. PRANLUX saqe uygulama igin hazr mama veya anne siitii
dr$mda herhangi bir srvr iqerisinde giizdtirtilmemelidir, Ancak uygulamadan soffa srvrlar
verilebilir.

6zel popiilasyonlara ilitkin ek bilgiler:

Biibr€k yetmezligi:

Bdbrek yetmetigi olan hastalarda pranlukastm kullammrna yiinelik 6zel bir 6nlem veya doz
ayarlamasr iinerilmemektedir.

KaraciEer yetmezliEi:

Karaciler fonksiyon bozuklulunda kullaarlmasl dnedlmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullamm igin Bakrwz"4.2.Pozaloji velJygulama gekli".

Geriyatrik popiilasyon:

Yaql arda, dozun dollor komoliinde ayarlanmasr dnerilir.
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4.3, Kontrendikasyonlar

PRANLTIX,

- Pranlukast ya da ilacrn igerdiEi hefiangi bir maddeye ka$t bilinen duyarltltg olanlarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarrlarr ve tinlemleri

PRANLIX, astrmrn akut ataklanmn tedavisi igin ijnerilmemektedir. PRANLUX,

bronkodilatdr ya da steroidlerden farkli olamk devam eden astrm nijbetini hafifletmez. Bu

husus hasraya tinemle anlarrlmahdrr. . ,,

PRANLUX ile tedavi srrasrnda ciddi alevlenmeler veya nitbeder meydana gelirse,

bronkodilatdrler veya kortikosteroid kullanllmahdr.

Uzun siiredir steroid tedavisi giiren hastalar PRANLTIX ile tedaviye baqlad*lannda, stercid

tedavi dozu kademeli olarak azaltrlmahdrr.

idame oral koiikosteroid dozunun baganh bir qekilde azaltrldrg hastalarda, PRANLUX

tedavisinin sonlandrnlmasr hastahgn kiitiiletmesine neden olabilir. B6yle bir durumda

hastalar yakrndan izlenmelidir.

PRANLUX da dahil olmak iizere, ldkotden reseptdr antagonisti kullammr srrasrnda Churg-

Strauss sendromuna benzer bfu vaskiilit (damar iltihabr) tablosu meydana geldili bildirilmigtir.

Bu ttlr semptomlar goEunlukla oral steroid dozunun azaltrlmasr ya da bralolmast ile iligkili

olmuqtur. Kortikosteroid dozunun azaltlldr$ veya braloldrF ashm hastalannda, PRANLIIX

kullamml srasrnda dzellikle eozinofili, uJugma, kol ve bacaklarda kulvetsizlil atetlenme,

eklem agnsr, pulmoner infiltrasyon gibi vaskiiliti diitiindiiren semptomlann geligimi agrsrndan

yakrndan izlenmelidir.

PRANLTIX kulla lmasr ile higbir yarar gdliilmedifi halde uzun siire kullarulmasma devam

edilmesi sakmcaldr.

Karaciler fonksiyon bozuklulu olan hastalara ait tolerabilite veya fannakokinetik veri mevaut

olmamakla birlikte, kalaciger fonksiyon bozukluEundan $iiphelenilmesi (sanhk, AST ve ALT

degerinde arhl) durumunda PRANLUX ile tedavi sonlandtnlmahdr.
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Lokopeni (ate$lenme, bolaz afnsr, halsizlik) ve trombositopeni (morluk, burun kanamasr, dig

eti kanamas ve benzed kanama eEilimi) gtjriilebileceginden hasta izlenmelidir, semptomlann
gdriilmesi dahilinde tedavi sonlandmlmal ve uygun bir miidahalede bulunulmahdr,

Inte$tisyel pniimoni ve eozinofilik pndmoni

Ateglenme, iiksiiriik, nefes darh&, gdEns rijntgen filminde anormallilin g6rlilmesi, kanda
eozinofil hiicrc artl$r (eozinofili) ile birlikte oluqan interstisyel pndmoni ve eozinofilik
pniimoni (olugum stkhlr bilinmemektedir) gdrillebileceginden, sdz konusu hastahk
semptomlan goriildiigii zarnan ilag kullammr dwdurulmah ve uygun bii mtidahalede

bulunulmahdr.

Rabdomiyoliz, kas alnsr, halsizlik, CK (CPK) diizeyinin artrtr, kandaki miyoglobinin artr'r
gibi semptomlar gddildiigit zaman PRANLIJX ile tedavi sonlandmLnah ve uygun bir
miidahalede bulunulmahdrr. Rabdomiyoliz nedeniyle olugan akut bitbrek yetmezligine dikkat
edilmelidir.

Qocuklann, ilacrn kullammr srrasmda meydana gelebilecek rahatszhklanm dile
getircmeyecegi gdz dniinde bulundurularak aileler taraflndan yakrndan izlenmesi dnerilir.

PRANLUX tedavisi ile qok ve anafilaktik toka benzer semptomlar. gOriilebileceEinden

(olu m s*hF bilimemektedir) hasta dikkatle izlenmelidir. Tansiyon diiqiigii, biling
bulan*hEr, nefes darhEl deri ditkiintiisti ve benzeri semptomlar gddildiigiinde ilaA kulladmr
durdurulmah ve uygun bir miidahalede bulunulmahdrr.

Montelukast ve pranlukast aynl famakoterapdtik grupta yer aknaktadr.

Moltelukast kullanan yetiqkin, adolesan ve pediyatrik hastalarda niiropsikiyatrik olalar
raporlanml$ttr. Pazarlama sonrasr verilerde montelukast Lrrllammr srrasmda ajitasyon,
saldrrgan dawamplar veya diifmanhk hissetme, endiqe, depresyon, rUya anormallikleri,
haliisinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, ulurgezerlik, intihar diigiincesi ve

davramg (intihar girigimi dahil) ve temor gibi bozukluklar bildirilmigir. Montelukast ile
ilgili olarak bildirilen pazarlarna soffasl bazr raporlann klinik tizellikleri ile advers etkiler
amsmda tutarh bir iligkinin varhlr belirlenmiptir.

Hastalar ve doktorlar n6ropsikiyatrik olaylar yiinitnden dikkatli olmahddar. Hastalar, bu tiir
deligiklikler ile kaqrlagmalan halinde doktorlanm bilgilendirmeleri gerektili konusunda
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uyanlmahdr. Doktorlar bu tiir durumlann ortaya grkmasr halinde PRANLLX tedavisine

devam etmek igin ilacrn riskleri ve yararlanm dikkatlice delerlendirmelidirler

Sorbitol uyansr (E 420):

PRANLIIX, sorbitol igerrnektedir. Nadir kahtrmsal friiktoz intolerans problemi olan
hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

4.5. DiEer trbbi iiriitrler ile etkileqimler ve difer etkilegim gekilleri

PRANLITX, baqhca CYP3A4 enzimi tamfindan metabolize edilen (terfenadin ve astemizol

dahil) veya CYP3A4berzimini inhibe eden (itrakonazol veya eritromisin gibi) ilaglarla e9

zamanh kullamldrFnda bu ilaglann ve pranlukastm klerensi azalabilecelinden dikkatli
olunmahdr.

Klinik olarak ilipkili pranlukast dozlan (gilnde iki kez 225 mg), pranlukast final dozundan 4
saat sonia uygulanan intmvendz aminofilil farmakokinetili ttzerinde e&i yaraUnamlitrr.

Ozel popiilasyonlara ili'kin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ilitkin herhangi bir etkileiim gah$masr tespit edilmemigtir.

Pediyatrik popiilasyorl

Pediyatdk popiilasyona iligkin herhangi bir etkilelim gahimasr tespit edilmemi$ir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategodsi B'dir.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

qocuk dogurma potansiyeli olan kadrnlara ydnelik veri mevcut delildir.

Gebelik dtinemi

PRANLIIX igin, gebeliklerde maruz kalmaya ililkin klinik veri mevcut defildir.

Ha5ranlar iizerinde yap an gal4mala!, gebeliVembriyonal/fetal geli;im dogum ya da dolum
sonrasr geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler olduEuru

gdstermemektedir.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdu.
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Laktesyon diinemi

Pranlukashn insan siitiiyle ahlp at madlg bilinmemekledi!. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacalrna ya da PRANLIX tedavisinin durdurulup durdurulmayacaFna./tedaviden

kagrmhp kagrmlmayacalma iliqkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agrsrndan faydast we

PRANLUX tedavisinin emziren anne agrsrndan faydasr dikkate ahnmahdr.

Ureme yeteneEi/tr'ertilite

Veri mevcut delildir.

4bs r
4.7. Arag ve makine kullanrmr iizeritrdeki etkiler

Prdnlukashn araq ve makine kullanma iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Astrm

Pranlukast toz tuubu ile ilgili pazarlama itncesi ve pazadama soorasr yaprlan ara$ttrmalarda

1746 kiginin S2'sinde (o/o2,9) 66 istenmeyen etki bildirimi olmuqtur (klinik testlerdeki

anormallikler de dahil). 8 kigide mide bulanhsr (% 0,5), 8 kitide ded ditkiintusii ve katntr (o,/o

0,5) ve 6 kiqide AST (GOT), ALT (cPT) degerlerini artrgr gibi karaciler fonksiyon
bozuklulu (%0,3) gibi yan etkiler gitriilrniistilr.

Pranlukast kapstil ile ilgili pazarlama iincesi ve pazarlama sonrasr yaprlan amqhrmalarda 4963
kiqinin 174'iinde (o/o3.5) 21,6 istelmeyen etki bildirimi olmu$tur (ktinik testlerdeki

anormallikler de dahil).

Alerjik nit

Pranlukast ile ilgili pazarlama dncesi ve pazarlama sonrasr yaprlan araqtlrmalarda 4277 kiSinin
200'iinde 258 yan e&i bildirimi olmu$tur (klinik laboratuvar testledndeki anormallikler de
dahil).

Istenmeyen etkilerin gdriilrne stkhg ataErdaki gibi derecelendirilmiqtir:

Qok yaygm (11/10); yaygm (2 l/100 ila <1/10); yaygrn olmayan e l/1.000 ila < 1/lOO);

seyrek (>l/10.000 ila < l/1.000); gok segek (<1n0.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor),
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Kan ve lenf sistemi hastahklarr

Bilinmiyor: Ldkopeni, trombositopeni

Seyrek: Diizensiz nabrz (nabzln srk atmasl, atdyal garpmtr, ekstrasistol), kalp garpmtlsl, yiiz

lozarmast, kanam4 eozinofil hiicrelerinde artrg

BaE$rkhk sistemi hastahklan

Agrn duyarhhk reaksiyonlan;

Yaign olmayan: Ded diikiintiisii, iidiker

Sertek: Egzema eksiidatif multifoma (deride krzankhk), ka$mtr, sag ddkiilmesi -Cira I
Bilinmiyor: $ok ve anafilaltik goka benzer semptomlar

Endokrin hastahklan
Bilinmiyor: Adet diizensizligi

Psikiyatrik hastal dar

Yaygrn olmayan: Uluklama hali

Bilinmiyor: Korku du1'na

Sinir sistemi hastahklan

Yaygm olmayan: Baq aEnsl bat diinmesi, havale

Selrek: Heyecan, kulak gurlamasr

Bilinmiyor: Titreme, kasrlm4 uykusuzluk, u]'rl$ma, tat bozuklugu

Solunum, giiEiis bozukluklarr ve mediastinal hastahklarr

Segek: Bademcik anormalligi, gdgiis s*Dmasl

Bilinmiyor: inte$tisyel pndmoni, eozinofilik pliimoni

Gastrointestinal hastahklar

Yaygrn: Ishal

Yaygrn olmayan: Kann agnsr, mide mhatstzhgl, mide bulantlsl, t!:usma, alz kurulufiu

Se1'rek: Kabrzlk, i$tahsEhk, mide yanmasr, kann giglifi, aEz iltihabr, dil iltihabl dil
uyusmasl

Hepato-bilier hastal*]ar

Yaygrn olmayan: Sanl*, AST (SCOT), ALT (SGPT) diizeyinde artrq gibi karaciler

fonksiyon bozukluklan, bilirubin diizeyinde artrg

Bilinmiyor: Alkali fosfataz artrir
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Deri ve deri alt doku hastahklan

Yaygrn olmayan: Ddkiintii, katntr

Seyrek: Sag ditkiilmesi, ildiker

Bilinmiyor: Eksudatif multiforma (deride krzankftk), sag ddkiilmesi

Kas-iskelet bozukluklar, ba! doku ve kemik hastal*larr

Sel,rek Eklem agnsr

Bilinmiyo( Rabdomiyoliz, kas afnsq halsizlik, kas m4 CK (CPK) dtizeyinde artrt

_iic !
Bdbrekve idrar hastahklan
Yaygrn olmayan: Idrarda kan gtiriilmesi

Seyrek: Idrarda protein gdriilmesi

Bilinmiyor: idrar azalmasr, srk idmra glkm4 idrara grkma bozuklupu

Genel bozulduklar ve uygulama bblgesine ili$kin hastal dar

Selrek: Atetlenme, 6dem, yorgunluk

Laboratuvar bulgularr

Serek: Trigliserid seviyelerinde artrf

Pazarlama sonmsr bildirilen etkiler:

Pranlukast ile heniiz gdzlenrnemi' olsa da Lokotrien reseptdr antagonisti diler ilaglann

(montelukast ve zafirlukast) kullammr srasrnda depresyon, intihar diisiincesi ve dawamgr,

dawamg delipiklikleri, haliisinasyonlar gibi santal sistemine ait yan etkiler giizlenmiqtir.

4,9. Doz aflmr ve tedavisi

Pranlukasta yiinelik doz agrmr ve doz atrmr tedavi verisi mevcut delildir. Biiyle bir durum

kargrsrnda destek tedavisi uygulanmahd[. Gastrointestinal kanaldaki fazla ilacrn mide

ylkanank uzakla$tnlmasr faydah olabilir.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER

5.1. Fannakodinamik iizellikler

Famakoterapdtik grubu: Ldkotrien ReseptdrAntagonistled

ATC Kodu: R03DC02

Etki mekanizmasr

PRANLLX, ashmrn temel patolojik durumunun oluqmasryla yakrndan ilifkili olan lokotden

(LT) reseptdriine segici olarak baglanarak ve etkisini inhibe ederek solunum yolunun
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daralmasrm, damar gegirgenlilinin artmasmr, mukoza ddemini ve agrn duyarl rk artrgrm tinler
ve astrm hastasrmn klinik semptomlanm ve akciler fonksiyonunu iyilertirir.

Aynca PRANLUX, burun trka[rklEr, burun akrnttsr ve hapqrrma gibi ti9 ana semptomla

birlikte selaeden aledik rinitin patolojik durumunun meydana gelmesinde dnemli bir rol
oynayan liikotrien reseptdriine segici olamk ballanr ve ldkotrien reseptiiruniin etkisini inhibe

ederek, burun boglulunun hava gegirmesini engellemesi, eozinofil infiltrasyonu ile birlikte
seFeden nazal mukoza ddemini ve nazal mukozamn agtn duyarh olmasDr dnler. Nazal

mukozanrn a$rn duyarl rlrm dnleyerek dolayh olamk histamin, asetilkolin ve tahri$le oiaya
glkan hapflrma ve burun akrntrsr gibi klinik semptomlan hafifletir.

PRANLIIX, LT reseptdr antagonisti etkisi ile solunum yolunun damlmasrm, apm duyarhhfmr,
damar gegirgenligini ve mukoza atdemini (antienflamatuvar) dnleyerek, burun borluBu

t*an*llgmr engelleyerek, eozinofilik infiltrasyon ile bi ilile sel,reden nazal mukoza iidemi
geligimini ve nazal mukozanln agrn duyarhhgm dnleyerek akciler fonksiyonunu iyilegtirici
etkiler gOstermektedir.

Astrmll gocuk hastalarla gerqekleqtirilen gift kdr kart aStrma gahgmasmda pranlukastrn etkili
oldugu gitsterilmitti. Pranlukast astrm semptomlanru hafilletmit, ef zamanh ilag kullammmr

azalhlmrg ve akciler fonksiyonlanfl iyileftirmi$tir.

Ashmh 134 Japon pediyatrik hastayla gergekleptirilen doz bulma gahqmasrnda 4 hafta

siiresince 5.1-10 mg,&/gun dozunda uygulanan pranlukast akciler fonksiyonlannda doza

baEh iyiletme saglamrgr.

Pmnlukastm e&inligi hafif-tiddetli ashmh I yat iizeri gocuklarla gergekleitirilen randomize,

kar$rlaStrmall gift-kda 4 haftahk gok merkezli gahtmada, gift-kOr olmayan t2 haftahk 2
gah$mada ve gift-kor olmayan 36 aya kadar varan uzun siireli bir gahimada

degerleldirilmi$tir. Kar$rlattma qahgmasnda hafif-qiddetli pediyatrik astlm hastasr

bitliinmiis iki doz halinde =7 mg/kg/gtin pmnlukast ya da =l mg&g/giin oksatomid almr$trr.

Pranlukast p€diyatdk astm hastalannda astlmn tiim derecelerinde en az oksatomid kadar

etkili olmu$tur. En uzun ve en biiyiik gift-kiir olmayan gahgmada l-15 yaglan arasrnda hafif-
orta qiddedi astrm hastasrnda pranlukast tedavisi epinastin, oksatomid gibi herhangi bir anti

ale{i medikasyonunun yerini almrgtrr.
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Hata ve arkadatlan tarafindan gergekleqtirilen bir gahqmada uzun slireli kullan an

pranlukastrn etkinlili defierlendirilmiqtir. Hafif-orta giddetli astrmr olan pediyatdk 77 hasta 36

aya kadar pranlukast almrgtrr (odalama stire, 13 ay). Pranlukastla tedavi, ayhk astrm

ataklannda, hastaneye yatmlma vakalannda ve acil klinik muayenelerde tedavi iincesi,

bajlangrgtan itibaren iyilegmelerle sonuglanmrttr. Astrm kontrolii parametrelerinde

bahsedilenin iizerinde iinemli veya orta qiddette iyileqme sallanan tedaviye cevap veren hasta

ylirzAesi Yo79 olmuqtur. Sonug olarak prantukast, hafif-orta giddetli astmr olan pediyatrik

hastalann uzun siireli ashm kontroliinde anlarnll iyilefmeler gdstemigir.

Kondo ve a*adatlan tarafindan gergekleqtirilen bir gahgmada 4 haftalk pranlukast

uygulamasrndan dnce ve sonra Yaqam Kalitesi Anketi (QOL) ile bir ara5hrma tasarlanmrgtrr.

l. haftada 4 yaq altr gocuklarda, 2. haftada 4 yai ve iistii gocuklarda anlamh iyilegme

gdzlenmigtir, Bu kopullar altnda tiim QOL skoru, fiziksel ve zihinsel e&inlik durumlan hem

4 ya5 altr ve hem de 4 yat ve iistii grupta anlamh oranda iyilegmigtir. pmnlukastm hem

brontiyal ashmrn fiziksel semptomlanmn hem de hastanln ya$am kalitesinin iyile$tirilmesinde

yararll oldugu dtbiiniilmij5tit.

5.2. Farmakokitretik iizcllikler

Genel 62ellilder

Emilim:

6 sall*ft yetipkinle gergeklegtirilen bir gahgmada yemellen sonra oral 2.25 g prarlukast

uygulanmasrnrn aldndar. (225 mg pranlukast hidrat igeren) maksimum kan plazrna

konsantrasyonunun 859 ng/ml (859t650) oldulu saptanm$tr. Maksimum plazma

konsantmsyonuna 5 saat sonra (5.17+0.41) ulagrlmrgtrr. Kan plaana yan itmrii 1.5 saat olup

(1.48+0.30), EAA deEeri 3.487 ng/ml (3487+1807) olmurtur.

Astrmh 22 Cocuga 8 giin siiresince 70 mg/kg (pranlukast hidmt olarak 7 mgrygiin)
pranlukast verilmi$tir, I hafta Fanlukast uygulanmasrndan sonraki giin ilag allmlDrn l-3., 4-6,

ve 8-10. saatinde ilacn kan plazma konsantrasyonu dlgnlmnltitu. l-3. saatler arasmda ilag

konsanb:asyonu en yiiksek deEerlere ula{mrg ve ilerleyen zamanla birlikte azalmrttrr. 7 ya$ altl
ve Ustii gocuklar arasmda kan plazma konsanhasyonu bakrmrndan farkhhk giizlenmemigtir.
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Tablo l: Astmh gocuklarda pmnlukast konsantEsyonu

l-3. saat 4-6. saat 8-10. saat

Qahgmaya kahlan

tiim gocuklar

472j324 305+ 192 64+27

7 yaS altl Qocuk 477+It4 310+ 161 68+32

7 yag tistii gocuk 466+497 299+226 60+22

Odalarna +Standart Sapma DeEed

Popiilasyon farmakokiretigi analizi ile emilim luz sabitinin (Ka) 0.493 sa',
(Cyf) l.S1 L/sa,/kg, giidinen daghm hacminin (Vd/F) i.53 L/kg otdulu

Qocuklann oral klerensinin yetigkinlerden I .59 kat yiiksek oldugu bulunmuttur.

oral klerensin

saplanmrslrr.

DaErhm:

Pranlukast, baghca albiimin olmak iizere plazma prcteinlerine 0299.7-99.8 onnmda baglau.

Bivotransformasyon:

Pmnlukast, sitokom P450 (CYP) enzirnleri ile metabolize olmaLtadr.

Eliminasvon:

5 sagllkh yeti$kine tok kamrna oral 225 mg pranlukast uygulanmasmr takiben 72 saat iqinde

ilaan %0.24'ii idrarla, %98.9'u dDkr ile deliqime ugamadan at nllhr. Kan plazmasr, idrar

ve dr$kr igindeki metabolik maddenin hidroksitler oldufu, idnrla birlille atrlan maddenin

bii)'iik miktanmn ise hidroksider igindeki glukuonik asit bileFni olduEu saptaDmr;tr.

DoErusalhk/DoErusal olmavan durum:

Veri mevcut defildir.

Hastalardski karakteristik iizellikler

Geriyatrik popiilasvon:

Sall*h yagl arda (265 yat) pranlukastn tek doz famakokinetiginin, 18-35 yatlan amsmdaki

geng bireylerle benzer oldugu gdzlenmigir. Yemellen sonra 300 mg tek doz oral pranlukast

uygulamasmr takiben 30 dakika iginde ya5lr/geng igin tahmini geometrik otalama Cmaks ve

EAA oranlan 0.93 olmuttur. Farmakokinetik pararnetreler (C."rc, t *, t6, deferleri) yagla

birlikte degifmemi$ir.
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Pedivatrik popiilasvon:

Pranlukastrn gocuklardaki farnakokinetigi (mg&g temelinde) yetifkinlerdeki famakokinetiEi

ile benzer olmuqtur. Giinde iki kez 150 mg oral Fanlukast alan 8-ll ya5lan arasrnda orta

$iddette ashm hastasl gocuklarda l. haftada EAA deEerleri giinde iki kez 225-337.5 mg/giin
pranlukast alan yetitkinlerdeki EAA deferleri ile efdeger olmu$tur. EAA ve Cmak deEerleri

genel ola€k artan pmnlukast dozlaryla (giinde il<t kez 75-225 mg) arht gdstermistir.

5,3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Verihevcut defildir.

6. FARMASOTiK OZELLiKLER

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sorbitol Powder (E420)

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizlili bulunmamaktadrr.

6.3. Raf 6mrii
24 ay.

6.4. Saklamaya ydnelik tizel tedbirler

25"C'nin altmdaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

6.5. Ambalajm niteliEi ve iqeriEi

30 ve 90 sage igeren strip ambalajda ve karton kutu igerisinde sunulmaktadr.

6,6. Beleri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diEer iizel dnlemler

Kullamlmamr$ olan ilriinler ya da abk materyaller "Tlbbi Ahklartn Kontrolit yd[ehneliEi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj At*lannn Kontrol0 Ydnetmelikleri,'ne uygun olarak imha

edilmelidir.

il:.
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7. RUHSAT SAHiBi
Inventlm llag san. lrc. A.).

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpata Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi Dl Blok Kat: 3

EsenlernSTANBUL

Tel: 0 850 201 23 23

Faxt 0 212 482 24 78

e-mail: info@inventimilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

255t4

9. iLK RUHsar rARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi
Ilk ruhsat tarihi: 16-12.2013

Ruhsat yenileme tarihi:
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