
KrsA tRiir.r Bilcisi

1.BE$ERi TIBBi OR1INON ADI
PRANLUX 100 mg sate

2. KALITATiF }'E KANTiTATiT BiLE$iM
Etki*n m_adde:

Pranl-ukast 100 mg (101,87 mg pranlukast hemihidrat'a egdefer) "".'

Yardtmcr tr|addelert

Sorbitol Powder (E 420) 898,13 mg

Yardrmcr maddeler iqin 6.1'e bakrmz.

3. FARMASdTiK FORM

Sate.

Kreme diiniik, beyaz renkli graniiler yaplda toz.

4. KLiNiK OZELLi]C,ER

4.1 Terapiitik endikasyonlar

PRANLIIX,

Persistal astrm ve alerjik dnit tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloj i/uygulama srklgr ve siiresi:

PRANLUX pediyatrik Ifl lanrm igindir. 12 ya, ve iizeri adolesanlarda ve yetigkinlerde
PRANLIIX I I 2,5 mg Kapsiil kullanllmasr dredlir.
Doz, hastann ya5rna ve semptomlanna g6re ayarlanabilmekle birlikte yetigkinler igin dnerilen
maksimum pranlukast dozu (450 mg/gitn) a5rlmamahdrr.

PRANLUX 100 mg sa5e, 8-10 yag arasrndaki gocuklada (g yagmdaki gocuklarda kullammr
dahil olmak iizere) kullamm igin uygundur.

2-5 yat amsmdaki (2 yagrndaki gocuklarda kullammr dahil olmak uzere) gocuklar iqin
iinerilen doz gtinde iki kez I adet PRANLTIX 50 mg sagedir.

5-8 ya5 arasrndaki (5 ya9ndaki gocuklarda kullammr dahil olmak iizere) gocuklar igin
dnerilen doz, giinde iki kez I adet pRANLUX 70 mg sagedir.
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8-10 ya5 arasrndaki (8 yatlndaki gocuklarda kullammr dahil olmak iizere) gocuklar ipin
dnerilen doz giinde iki kez 1 adet PRANLUX 100 mg saSedir.

10-12 ya$ arasndaki (10 yaSrndaki gocuklarda kullammr dahil olmak tizere) gocuklar igin
dnerilen doz giinde iki kez 2 adet PRANLUX 70 mg sagedir.

Uygulama gckli:

PRANLIIX, giinde iki kez sabah ve al:pam,yemeklerden sonra alnmaldrr.
PRANLUX sa$e doErudan aEzdan, soguk veya oda srcakltlrndaki I 9ay kagrgr (5 ml) hazr
mama veya anne siitii igerisinde giizdiiriilerek veya soluk veya oda srcakhlrndaki bir kaprk
dolusu yumuFk grdalarla kangtnlarak uygulanabilir; stabilite gah$malanna gtire sadece elma
piiresi, hawg, piring veya dondurma kullamlmahdrr. Kullamma hazr ol'ncaya kadar paket
agrlmamahdr. Paket ag dlktal sonra tam doz (hazt mama, anne siitii veya besinlerle
kanqtnlamk veya kanihnlmadan) 15 dakika iginde uygulanmahdrr. Hazrr mama, anne siitti
veya gdalarla kanstmldrktan sorra PRANLUX sa$e sonraki kullantm igin saklanmamah,
kullan mayan krsrm atrlmahdrr. pRANLLX saSe uygulama igin hazr mama veya anne sutii
d4rnda herhangi bir srvr igerisinde gdzdiiriilmemelidir. Alcak uygulamadan sonra srvrlar
verilebilir.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Biibrek yetmezliEi:

Bttbrek yetrnedigi olan hastalarda pranlukastn kullammrna ydnelik tizel bir 6nlem veya doz
ayarlamasr dnerilmemekedir.

Karaciger yetmezliEi:

Karaaiger fonksiyon bozuklulunda kullamlmasr dnerilmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullamm igin Bakrmz ,.4.2.pozoloji 
ve Uygulama gekli,,.

Geriyatrik popiitasyon:

Yagl arda, dozun doktor kontrcliinde ayarlanmasr iinedlir.

43. Kontrendikasyonlar

PRANLUX,

- Pranlukast ya da ilacrn igerdiEi herhangi bir maddeye kargr bilinen duyarl l& olanlarda
kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullamm uyanlarr ve dnlemleri

PRANLUX, astrmm akut ataklanmn tedavisi igin dnerilmemektedir. PRANLUX,
bronkodilatitr ya da steroidlerden farkh olarak devam eden ashm nijbetini hafiflehnez. Bu
husus hastaya iinemle anlahlmahdr.

PRANLUX ile tedavi srasrnda ciddi alevleryneler veya ndbetler meydana gelirse,

bronkodilatdrler veya kortikosteroid kullan mahd[. 
-., ,

Uzun siiredir steroid tedavisi giiren hastalar PRANLUX ile tedaviye bapladrklarmda, steroid

tedavi dozu kademeli olarak azaltrlmaLdrr.

Idame oral koftikosteroid dozunul ba$anh bir gekilde azaltrldrgr hastalada, PRANLIIX
tedavisinin sonlandrnlmasr hastaLlrn kdtilleqmesine neden olabilir. Bityle bir durumda

hastalar yakmdan izlenmelidir.

PRANLITX da dahil olmak ilzere, liikotlien rcseptdr antagonisti kullammr srrasnda Churg_

Strauss sendromuna benzer bir vaskiilit (damar iltihab, tablosu meydana geldigi bildirilmistir.
Bu tih semptomlar golunlukla oral steroid dozunun azaltrlmasl ya da brrakrlmasr ile iliqkili
olmu$hu. Kortikosteroid dozunun azaltrldrEr veya brrakrldrg ashm hastalannd4 PRANLLrX
kullammr srasrnda iizellikle eozinofili, uyrgma, kol ve bacaklarda L:u.!.vetsizlik, ateflenme,

eklem alnsr, pulmoner infiltrasyon gibi vaskiiliti diitiindiiren semptomlann geliiimi agrsmdan
yakrndan izlenmelidir.

PRANLUX kullamlmasr ile higbir yarar gdriilmedili halde uzun siire kullan nasrna devarn

edilmesi sakmcahdrr.

Karacifier fonksiyon bozuklugu olan hastalam ait tolerabilite veya farmakokinetik ved mevcut
olmamakla birlikte, karacifer fonksiyon bozuklugundan tiiphelenilmesi (sanlk, AST ve ALT
delerinde artrg) durumunda PRANLUX ile tedavi sonlandrnlmaLdrr.

LOkopeni (ate$lenme, bolaz afnsr, halsizlik) ve trombositopeni (morluk, burun kanamasr, dig

eti kanamasr ve benzed kanama eEilimi) gitriilebileceEinden hasta izlerunelidir, semptomlann
gdriilmesi dahilinde tedavi sonlandrnlmah ve uygun bir mfidahalede bulunulmahdr.

Interstisyel pntimoni ve eozinotili-k pndmoni

Ateflenme, dkilriik, nefes darhgr, gdEtis dntgen filminde a4ormalligin giiriilmesi, kanda

eozinofil hiicre arhtt (eozinofili) ile birlitle olu5an interstisyel pndmoni ve eozinofilik
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pniimoni (olu m s*llF bilinmemektedir) gitriilebileceginden, sitz konusu hastal*
semptomlan gdriildiilii zaman ilag kullammr durdurulmah ve uygun bir miidahalede

bulunulnahdr.

Rabdomiyoliz, kas alnsr, halsizlik, CK (CPK) diizeyinin artrlr, kandaki miyoglobinin artrgr

gibi semptomlar gitiildiigii zaman PRANLTIX ile tedavi sonlandrrlmah ve uygun bir
miidahalede bulunulmahdrr. Rabdomiyoliz nedeniyle olu$n akut bitbrek yehnezligine dikkat

eollmellolr.
-Cla-' u

Qocuklann, ilacm kullammr srasrnda meydana gelebilecek rahatsrzhklanm dile

getiremeyeceEi giiz iinitnde bulundurularak aileler tarafindan yakrndan izlenmesi dnerilir.

PRANLUX tedavisi ile qok ve anafilaktik goka benzer semptomlar gdriilebileceginden

(olu$um s*h& bilinmemektedir) hasta dikkatle idenmelidir. Tansiyon diiqiiqii, biling

bulamkfilr, nefes darhEl deri doktintiisii ve benzed semptomla! gdriilditgtnde ilag kullanmr
durdurulmah ve uygun bir miidahalede bulunulmalldr.

Montelukast ve pranlukast ayfl farmakoterapdtik grupta yer almaktadr.

Montelukast kullanan yetiqkin, adolesan ve pediyatrik hastalarda n0ropsikiyatrik olaylar

raporlanmlttlr. Pazarlarna sonrasr verilerde montelulast kullammr srrasrnda ajitasyon,

saldrrgan darramqlar veya diilmanlk hissetme, endite, depresyon, ritya anormallikleri,

haliisinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar digiincesi ve

dawarutr (intihar gidqimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmigtir. Montelukast ile

ilgili olarak bildirilen pazarlama sonrasl bazl raporlann klinik tizellikleri ile advers etkiler
arasmda tutarh bir ilipkinin varLfir belirlenmiptir.

Hastalar ve doktorlar ndropsikiyatrik olaylar ydniinden dikkatli olmahdrrlar. Hastalar, bu tiir
deliqiklikler ile ka$lla5malan halinde dokto armr bilgilendirmeleri gerektili konusunda

uyanlmaldrr. Doktorlar bu tiir duumlann ortraya grkmasl halinde pRANLUX tedavisine

devam etmek iqin ilacrn riskleri ve yararlanru dikkatlice degerlendirmelidirler,

Sorbitol uyansr (E 420);

PRANLIIX, sorbitol igermektedir. Nadir kahtrmsal fiiildoz intolerans problemi olan

hastalann bu ilacr kullanmamalan serekir.
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4.5, DiEer bbbi Uriinler ile ctkiletimler ve diEer etkile$im fekillcri
PRANLI'X, baghca CYP3A4 enzimi tarafindan metabolize edilen (terfenadin ve astemizol

dahil) veya CYP3A4 enzimini inhibe eden (itrakonazol veya erirromisin gibi) ilaglarla eg

zamanl kullan drlrnda bu ilaglann ve pranlukastm klerensi az alabilecelinden dikkatli
olunmahdrr.

Klinik olarak ilifkili planlukast dozlan (giinde iki kez 225 mg), pranlukast linal dozundan 4
saat sonra uygulanan intravenliz aminofilin farmakokinerigi iizerinde etki yaralmamtqur.

..ela- .
dzcl popiilasyonlara ili5kin ek bilgiler

6zel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilegim gahqmasr tespit ediknemittir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik poptilasyona iligkin herhangi bir etkiletim gal;masr tespit edilmemisttu.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadtnlar/I)oEum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Qocuk doEurma potansiyeli olan kadrnlara yitnelik ved mevcut deEildir.

Gebelik diinemi

PRANLTJX igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliqkin klinik veri mevcut degildrr.

Hayvanlar iizerinde yaprlan gal4malar, gebelik/embriyonal/fetal geli$im dogum ya da doEum

sonrasr geligim ile ilgili olarak dolrudan ya da dolayh zararh etkiler oldulunu
gdstermemektedir.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdu.

Laktasyon diitremi

Pnnlukastn insan stitiiyle ahhp atrlmadrg bilinmemelledir. Emzirmenin durdurulup

durdurulmayacagna ya da PRANLLX tedavisinin durdurulup durdurulmayacaEma./tedaviden

kagrmhp kagm mayacalrna iligkin karar verilirken, emzirmenin qocuk agrsmdan faydasr ve
PRANLLX tedavisinin emziren anne agrsrndan faydasl dikkate almmahdr.

iireme yeteneEi/Fertilite

Ved mevcut deEildir.
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4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Pranlukastn arag ve makine kullanma lizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Astlm

Pranlukast toz Surubu ile ilgili pazarlama dncesi ve pazarlama sonrasr yap an amrhrmalarda

1746 kiginin sz'sindrc (yo2,9) 66 istenmeyen etki bildirimi otmurtur (klinik testlerdeki

anormallikler de dahil). 8 kitide mide butanhsr (% 0,5), 8 kifide deli ddkiintiisii ve kasrntr (o/o

0.5) i;e 6 kigide AST (COT), ALT (cPT) degerledni artrgr gibi karaciger fonksiyon ;.r$ |
bozuklulu (%0,3) gibi yan etkiler gdriilmii$tiir.

Pranlukast kapsiil ile ilgili pazarlama dncesi ve pazarlama sonrasr yaprlan ara$tmalarda 4963

kipinin 174'iinde (%3.5) 216 isteryneyen etki bildirimi olrnu$tur (klinik testlerdeki

anomallikler de dahil).

Alerjik dnit

Pranlukast ile ilgili pazarlama iincesi ve pazarlama sonrasr yap an araitrmalarda 4277 kiiinin
200'iinde 258 yan etki bildirimi olmu$tur (klinik laboratuvar testlerindeki anormallikler de

dahiD.

Istenmeyen etkilerin gdriilrne s*h& aFgtdaki gibi derecelendirilmi5tir:

Qok yaygm Ql/I0); yaygrn (- 1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (t 1/1.000 ila < 1/100);

selrek (:1/10.000 ila < 1/1.000); gok seyrek (<1n0.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahnin edilemiyor).

Katr ve lenfsistemi hastahklan

Bilinmiyor: Liikopeni, trombositopeni

Selrek: Diizensiz nabz (naban srk atnasr, atriyal gar?mtl ekstrasistol), kalp Qarpmt6r, yiiz
krzanmasr, kanam4 eozinofil hiicrelerinde artrs

BaEryrklk sistemi hastal darr

Aqn duyarhhk reaksiyonlan;

Yaygrn olmayan: Deri ddktintiisii, iirtiker

Seltek: Egzema eksiidatifmultiforma (deride krzfikhk), kaqlntr, sap ddkiilmesi

Bilinmiyor: $ok ve anafilaktik $oka benzer semptomlar
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Endokiin hastahldan
Bilinmiyor: Adet diizensizlili

Psikiyatrik hastahklar

Yaygm olmayan: Uluklama hali

Bilinmiyor: Korku duyma

Sinir sistemi hastahklan

Yaygm olmayal: Bat agnsL bag ddnmesi, havale

SeJ,rek: Heyecan, kulak gnlamasr ) 1 -

Bilinmiyor: Titreme, kasrlma, uykusuduk, uluima, tat bozuklugu

Solunum, gdliis bozukluklarr ve mediastinal bastahldan

Se1'rek: Bademcik anormalligi, gOgiis s*r;masl

Bilinmiyor: Interstisyel pniimoni, eozinofilik pndmoni

Gastrointestinal bastahklar

r aygln: lsnal

Yaygn olmayan: Kann agnsr, mide rahatslzhlr, mide bulanhsr, kusma, agz kululuEu

Seyrek: Kabzhk, iqtahsrzhk, mide yanmasr, kann qiqlifi, agE iltihabr, dil iltihabr, dil
u,'utmasr

Hepato-bilier hastaLklar

Yaygn olmayan: Sanhk, AST (SGOT), ALT (SGPT) diizeyinde arhg gibi karaciger

fonksiyon bozukluklal, bilirubin diizeyinde artrg

Bilinmiyor: Alkali fosfataz artr;l

Deri ve deri alh doku hastahklan

Yaygrn ohnayan: Diikiintii, ka'mtr

Selrek: Sag ddkiilmesi, iirtiker

Bilinmiyor: Eksudatif multifoma (deride hzankhk), sag ddkiilmesi

Kas-iskelet bozukluldar, baE doku ve kemik hastal*lan
Selrek Eklem alnsr

Bilinmiyor: Rabdomiyoliz, kas agnsr, halsizlilq kas ma, CK (CpK) dilzelnde am;

www.ilac101.com

https://ilac101.com


Bdbrekve idrar hastahklan
Yaygrn olmayan: idrarda kan gtiriilmesi

Seyrek: idrarda protein gitdilmesi

Bilinmiyor: Idrar az-almasr, srk idram grkma, idrara grkma bozuklufiu

Genel bozukluldar ve uygulama biilgesine ili$kin hastahklar

Se,.rek Ateglenme, 6dem, yorgunluk

Laboratuvar bulgularr

Sepek Trigliserid seviyelerinde artrp

Pazadama sonrasr bildirilen etkiler:

Pranlukast ile heniiz giizlenmemi' olsa da Liikotden rcseptdr antagonisti diler ilaglann

(montelukast ve zafirlukast) kullammr srasmda depresyon, intihar diigiincesi ve davmmqr,

davramq defiqiklikleri, haliisinasyonlar gibi santral sistemine ait yan etkiler gttzlenmiitir.

4.9. Doz afrmr ve tedavisi

Pranlukasta yiinelik doz atrmr ve doz a9lmr tedavi verisi mevcut defildir. Bdyle bir durum

ka$rsrnda destek tedavisi uygulanmahdr. Gastrcintestinal kanaldaki fazla ilacrn mide

yrkanarak uzaklattnlmasr faydah olabilir.

5. FAFMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik gubu: Ldkotden Reseptdr Antagonistleri

ATC Kodu: R03DC02

Etki mekanizmasr

PRANLIX, ashmm temel patolojik durumunun olugmasryla yakrndan iliqkili olan ltikotrien

(LT) reseptiifine segici olarak baElanarak ve etkisini inhibe ederek solunum yolunun

daralmasml, damar gegiryenliginin artmaslnl, mukoza ddemini ve agrn duyarhhk artrgmr iinler

ve astrm hastasmm klinik semptomlan ve akciler fonksiyonunu iyilegtirir.

Aynca PRANLUX, burun hkamkhEl, burun al.rntrsr ve hapgrma gibi iig ana semptomla

birlikte selteden alerjik rinitin patolojik durumunun meydana gelmesinde dnemli bir rol

oynayan lokotrien reseptdriine segici olarak baglamr ve lokotrien reseptijrilniin etkisini inhibe

ederck, buun botlugunun hava gegirmesini engellemesi, eozinofil infihasyonu ile birlikte

seyreden nazal mukoza ijdemini ve nazal mukozarun a5rn duyarh olmasrm ijnler. Nazal
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mukozamn agrn duyarl rgmr iinleyerek dolayh olarak histamin, asetilkolin ve tahrifle ortaya

9*an hapqrrma ve bunm akntrr gibi klinik semptomlan hafifletir.

PRANLUX, LT reseptdr antagonisti etkisi ile solunum yolunun daralmasrm, asln duyarl rgrm,

damar gegirgenlilini ve mukoza iidemini (antienflamatuvar) linleyerek, burun boglufiu

trkan*Lgrn engelleyerek, eozinofilik infiltrasyon ile birlikte se)"reden nazal mukoza 6demi

geli;imini ve nazal mukozann a5rn duyarhhgml dnleyerek akciler fonksiyonunu iyilegtirici

etkiler gijstermektedir.

Ashmh gocuk hastalarla gergeklegtirilen gift kiir karqrlaStrrma gahgmasrnda pranlukastrn etkili

olduEu gitstedlmi$tir. Pranlukast astrm semptomlafln hafifletniq, eg zamanl ilag kullammmr

azaltrlmrg ve akcifier fonksiyonlan iyilettimi$ir.

Astmh 134 Japon pediyatrik hastayla gergekleltidlen doz bulma gahlmasrnda 4 hafta

sitesince 5,1-10 m/kg/gu[ dozunda uygulanan praDlukast akciler fonksiyonlannda doza

bagh iyilesme saElamr$tr.

Pranlukastr[ etkinligi hafif-tiddetli astrmh 1 ya$ iizeri gocuklarla gergekleitirilen randomize,

ka$rlaghrmal, 9ift-kitr, 4 haftahk gok merkezli gah$mada, gift-kiir olmayan 12 haftahk 2

galDmada ve gift-kiir olmayan 36 aya kadar varan uzun siireli bir qahtmada

deferlendirilmiqtir. Karirlathrma galgmasmda hahf-qiddetli pediyatrik astrm hastasr

bitltinmii' iki doz halinde =7 mg/kglgiin pranlukast ya da:l mg&C/giin oksatomid almlttr.

Pmnlukast pediyatdk ashm hastalannda astlmm tiim derecelerinde en az oksatomid kadar

etkili olmu$tur. En uzun ve en biiytik gift-kiir olmayan gah$mada l-15 yailan arasrnda hafif-

orta qiddetli astrm hastasmda pranlukast tedavisi epinastin, oksatomid gibi herhangi bir anti

alerji medikasyonunun yedni alm$trr.

Hata ve arkadaSlan tarafindan gergekleqtirilen bir gahgmada uzun siireli kullamlan

praDlukastrn etkinligi deferlendirilmigtir. Hafif-ota giddetli astrmr olan pediyatrik 77 hasta 36

aya kadar praolukast almlsttr (ortalama siire, 13 ay). Pranlukastla tedavi, aylft astrm

ataklannda, hastaneye yatrnlma vakalannda ve acil klinik muayenelerde tedavi dncesi,

bailangrgtan itibaren iyileqmelerle sonuglanmlttrr. Ashm konftolii pararnetrelednde

bahsedilenin iizerinde dnernli veya ortra giddette iyile;me saElanan tedaviye cevap vercn hasta

yitzdesi /o79 olrnu$tur. Sonug olarak pranlukast, hahf-orta giddetli astmr olan pediyatdk

hastalann uzun siireli astlm kontrollinde anlamh iyilegmeler gdstermiqtir.
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Kondo ve arkadaSlan laraflndan gergekleftirilen bir gahgmada 4 haftahk Fanlukast
uygulamaslndan lince ve sonra Yaqam Kalitesi Anketi (QOL) ile bir amthma tasarlanmiFtrr.

l. haftada 4 yat altr gocuklada, 2- haftada 4 yaF ve iistii gocuklarda anlamh iyilegme

gijzlenmigir. Bu kolullar altrnda tiim QOL skoru, fiziksel ve zihinsel etkinlik duumlan hem

4 yat altr ve hem de 4 yag ve ilstii grupta anlamh onnda iyileqmigtir. Pranlukastln hem

brongiyal astrmn fiziksel semptomlannm hem de hastamn ya$arn kalitesinin iyilegtirilmesinde

yamrh olduEu diistiniilmiigtir.

5.2. Farmakokinetik iizellilder

Genel tizellikler

Emilim:

6 sall*h yetigkinle gergekle$tirilen bir gahgmada yemellen soffa oral 2.25 g pranlukast

uygulanmasmrn ardmdan (225 mg pranlukast hidrat igeren) maksimum kan plazma

konsantmsyonunun 859 ng/ml (859+650) olduEu saptanmr$tu. Maksimum plaana

konsantmsyonuna 5 saat sonra (5.17+0.41) ulag mrghr, Kan plazma yan 6mrii 1.5 saat olup

(1.48+0.30), EAA degeri 3.487 ng/ml (3487+1807) olmuqtur.

Astrmh 22 gocula 8 giin siiresince 70 mg,&g (pranlukast hidrat olarak 7 mg/kglgiin)

pranlukast verilmiptir, I hafta pranlukaS uygulanmasmdan sonraki giln ilag almmm 1-3., 4-6.

ve 8-10. saatinde ilacm kan plazma konsantmsyonu dlgiilmilitiir. 1-3. saatler arasrnda ilag

konsantrasyonu en ).i.iksek degerlere ula'm$ ve ilerleyen zamanla birlikte azaknl$[. 7 yas altr

ve iistii gocuklar arasrrlda kan plazma konsantrasyonu baklmmdan farklrhk gdzlenmemiqtir-

Popiilasyon farmakokinetiEi analizi ile emilim hrz sabitinin (Ka) 0.493 sar, oral klerensin

(Cl/F) 1.81 L/sa&g, giidinen daghm hacminin (Vd/F) 1.53 LA<g oldulu saptanmr$trr.

Qocuklann oral klerensinin yetigkinlerden 1.59 kat yiiksek oldulu bulunmustur.

Tablo l: Astunh gocuklarda pranlukast konsantrasyonu

1-3. saat 4-6. saat 8-10. saat

Qahgmaya kat an

tiim gocuklar

472+324 305+192 64+27

7 yag altt gocuk 477+tt4 310+161 68+32

7 ya$ iistti qocuk 466+497 299!226 60+22

Ortalama *Standart Sapma Degeri
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DaErLm:

Pranlukast, baglca albiimin olmak iizerc plazma proteinlerine 0299.7-99.8 oranmda baflarur.

Bivotransfomasyon:

Pranlukast sitokom P450 (CYP) enzimleri ile metabolize olmaktadrr.

Eliminasvon:

5 saglrkh yetitkine tok kamrna oral 225 mg pranlukast uygulanmasmr takiben 72 saat igi.:lrde

ilacm %0.24'ii idrarl4 %98.9'u drskr ile degitime uEramadan at mrgtrr. Kan plazmasr, idrar

ve drqkr igindeki metabolik maddenin hidroksitler oldufiu, idrarla birlikte atrlan maddenin

biiyiik miktanmn ise hidroksitle! igindeki glukonik asit bilegeni oldupu saptanmrgtrr.

DoEmsalhk/DoErusal olmavan durum:

Veri mevcut degildir.

Hastalardaki karakterislik iizellikler

Gerivatrik popillasyon:

Saglkl yaShlada (>65 yat) pmnlukastm tek doz farmakokinetifinin, 18-35 ya$lan arasrndaki

geng bireylerle benzer oldugu gitzlenmigir. Yemekten soffa 300 mg tek doz oral pranlukast

uygulamasrm takiben 30 dakika iginde yaSl/geng igin tahmini geometrik ortralama Cmols ve

EAA oranlan 0.93 olmuitur. Farrnakokinetik parametreler (C,,r", t .r" tke deEerled) yagla

birlikte defiqmemiqtir.

Pediyatrik popiilasvon:

Pranlukastm gocuklaldaki famakokinetiEi (mg/kg temelinde) yetitkinlerdeki farmakokinetili

ile benzer olmugu, Gtinde iki kez 150 mg oral pranlukast alan 8-11 yaglan arasmda orta

$iddette astlm hastasr gocuklarda l. haftada EAA delerleri giinde ik:t kez 225-337.5 mglgin
praDlukast alan yetitkinledeki EAA delerleri ile e5deler olmugtur. EAA ve C.us delerleri

genel olarak atan pranlukast dozlanyla (gtinde rkikez 75-225 mg) arhg gostermistir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Veri mevcut deEildir.
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6. FARMASOTiK 6ZELLIKLER

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sorbitol Powder (E420)

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadr.

6.3. Raf Omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25'C'nin alhldaki oda srcakhEmda saklaymrz.

6.5. Ambalajm niteligi ve ifcriEi

PRANLUX, 30 ve 90 sa|e igercn strip ambalajda karton kutuda kullanma talimatr ile beraber

ambalaj lamr.

6.6. Beteri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr vc diEer 6zel iinlcmler.

Kullamlmamrg olan iirilnler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Yiinetmelili" ve

"Ambalaj ve Arnbalaj Atrklannm Kontrolii Yiinetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
inventim ilag San. Tic. A.g.

Yrldrz ltknik Universilesi Dalrtpata Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bitlgesi Dl Blok Kat 3

Esenler/iSTANBUL

Telefon; 0 850 201 23 23

Faks; 0 212 482 24 78

e-mail: info@inventimilac.com.tr

www.ilac101.com

https://ilac101.com


8. RUIISAT NUMARASI

254t98

9. iI,K RUHSAT TARiIIi/RUIISAT YEMLEME TAR|IIi
Ilk ruhsat tarihi: 05.12.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KOB'irN TTNiLENME TARiHi
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