KULLANMA TALIMATI

ARVAIR® 10 mg/5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 10 mg montelukasta esdeger 10,38 mg
montelukast sodyum ve 5 mg levosetirizin dihidrokloriir igerir.

Yardimct madde: Laktoz monohidrat ((Supertab 11 SD) (inek siitii kaynaklidir)),
mikrokristalin seliiloz (PH 112), kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol), hidroksipropil
seliiloz, magnezyum stearat, sar1 demir oksit, kolloidal silikon dioksit, instacoat aqua
IC-A-329 [hipromelloz ve polietilen glikol] igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda Yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ARVAIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARVAIR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ARVAIR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARVAIR’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. ARVAIR nedir ve ne icin kullamilir?

ARVAIR, 10 mg montelukast ve 5 mg levosetirizin dihidrokloriir iceren bir katmani
beyazimsi, diger katmani Sar1 renkli, yuvarlak, ¢entiksiz, bikonveks sekilli film kaph
tabletlerdir. Levosetirizin alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir.
Antihistaminik ilaglar histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirir.
Montelukast l6kotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir 16kotrien alicisi (reseptor)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini
iyilestirir ve alerjik nezleyi iyilestirir. Montelukast steroid (kolesterolle iliskili, yag
yapida bir organik bilesik) degildir.

ARVAIR film kapl tabletler, 30 ve 90 tablet igeren Alu/Alu - Aliiminyum folyodan
olusan blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxS3k0S3k0ZmxXYnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ARVAIR alerjik rinit (alerjik nezlesi) ve alerjik rinitle (alerjik nezlesi) birlikte olan astim
tedavisinde ve belirtilerinin (semptomlarinin) giderilmesinde kullanilir.

ARVAIR, ayrica, 15 yas ve iizeri hastalarda antihistaminiklere direncli, alerjinin yol
actig1 bir deri hastaliginin (kronik idiyopatik tirtiker) tedavisinde kullanilir.

Laktoz monohidrat inek siitii kaynaklidir.

2. ARVAIR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARVAIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« ARVAIR’in herhangi bir bilesenine ya da piperazin tiirevleri olarak adlandirilan
kimyasal maddelerden herhangi birisine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

* Agir bobrek yetmezliginiz (Bobrek fonksiyonlarni izlemek i¢in kullanilan bir
madde olan kreatininin kandan temizlenme hiz1 10 ml/dak'nin altinda ise) varsa,

« ARVAIR laktoz icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiiliiniiz olmadig1 sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce mutlaka
doktorunuzla temasa geginiz.

» Nadir kalitimsal sekere kars1 toleransiniz bozulmussa ya da bazi sekerlerin emilim
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar: gerekir.

ARVAIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Mevcut film kapli tabletler boliinerek kullanilamadigindan ARVAIR’in 15 yasindan
kiiciik ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

« ARVAIR alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Rasemik setirizin alkoliin
etkilerini artirmadig1 gosterildigi halde hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da
levosetirizinin alkol ve beyne etkisi olan diger ilaclarla birlikte alinmasinin uyaniklik
iizerine olumsuz etkisi olabilir.

« Idrar torbaniz1 bosaltamama olasiliginiz varsa (omurilik yaralanmas: veya prostat
biliyiimesi gibi durumlarda), doktorunuza daniginiz.

* Astiminiz veya solunumunuz koétiilesirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

« ARVAIR’in akut astim ataklarinin tedavisinde etkinligi kanitlanmanustir. Bir atak
yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklar1 igin
aldiginiz kurtarici inhale ilacinizi her zaman yaninizda bulundurunuz.

* Tim astim ilaglarinizi doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde almaniz onemlidir.
ARVAIR doktorunuzun size receteledigi diger astim ilaglarmin yerine
kullanilmamalidir.

» Astim karsit1 ilaglar alan tiim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda
uyusukluk veya karincalanma, akciger semptomlarinda koétiilesme ve/veya dokiintii
olaylarimin kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina basvurmalar1 gerektigi

konusunda uyarilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxS3k0S3k0ZmxXYnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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* Astiminiz varsa ve astimniz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kotiilesiyorsa,
ARVAIR alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi verilen
agr1 kesici diger ilaclar1 kullanmamaya calisin.

« ARVAIR alirken duygu durum degisiklikleri (asir1 davranis, saldirgan davranis veya
diismanlik hissetme, endise, depresyon, iletisimden kopuk olma hali, riiya
anormallikleri, varsani, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar
diistincesi ve davranisi [intihar girisimi dahil] ve titreme) yasarsaniz en kisa siirede
doktorunuzu bilgilendiriniz.

"Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz."

ARVAIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ARVAIR’i yemeklerle birlikte veya yemek aralarinda alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya cocuk sahibi olmayi1 planlyorsamz ARVAIR almadan o6nce
doktorunuza danmigmalisiniz.  Doktorunuz bu donemde ARVAIR  kullanip
kullanmayacaginiz1 degerlendirecektir.

ARVAIR gerekli olmadik¢a hamilelik dsneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniZ.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ARVAIR, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

ARVAIR’in igerigindeki etkin maddelerden biri olan levosetirizin kullanan bazi hastalar
uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger tehlikeli olabilecek eylemleri
yapmayl1, ara¢ ya da makine kullanmay1 diisiiniiyorsaniz, tedaviye vereceginiz yaniti
gorene kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz Onerilir. Bununla birlikte 6zel testler
onerilen dozlarda levosetirizin alindiktan sonra zihinsel bulaniklik, tepki verebilme
yetenegi ya da arag siirme yeteneginde hi¢cbir bozulma bulunmadigini ortaya koymustur.

ARVAIR’in igerigindeki etkin maddelerden biri olan montelukast ile ¢ok ender
bildirilen belirli yan etkiler (bas donmesi ve uyuklama) bazi hastalarin arag veya makine
kullanma becerisini etkileyebilir.

ARVAIR’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ARVAIR, laktoz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
toleransinizin bulunmadigr sdylenmisse, bu tibbi iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxS3k0S3k0ZmxXYnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Levosetirizin ile baglantih etkilesimler

Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi
tizerindeki etkisi olan diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyaniklik tizerine olumsuz
etkisi olabilir.

Montelukast ile baglantih etkilesimler

Bazi ilaglar ARVAIR’in etki mekanizmasmi degistirebilir veya ARVAIR diger
ilaglarimizin etki mekanizmasmni degistirebilir. Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsamiz,
ARVAIR’e baglamadan 6nce bunlar1 doktorunuza sdyleyiniz:

* Fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

« Fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanilir)

* Rifampisin (tiiberkiiloz ve baz1 diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

» Gemfibrozil (kanimn hiicreler haricindeki sivi kisminda yer alan yiiksek yag diizeyinin
tedavisi i¢in kullanilir)

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

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ARVAIR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Onerilen doz 15 yas ve iizeri eriskinler icin giinde bir tablettir (5 mg levosetirizin
dihidrokloriir ve 10 mg montelukast).

Tedavi siiresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik rinitin tipini belirleyerek ne kadar
stireyle ARVAIR almaniz gerektigine karar verecektir.

Alerjinin yol actig1 bir deri hastalig1 olan kronik idiyopatik iirtikerdeki tedavi siiresi

hastadan hastaya farklilik gosterebilir; bu nedenle doktorunuzun talimatlarina
uymalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ARVAIR, agiz yoluyla, bir miktar su ile birlikte ve boliinmeden alinmalidir.

ARVAIR’in a¢ veya tok karnma alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur. Film kapl
tabletler cignenmemeli veya ezilmemelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

15 yasindan kiigiik ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim: - L
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir. .
Belge Dogruldé lswerk 1ftyvHeg ivasaLAraskosaHoata Wauyhichastalardsetbe Zen ayertamsiasngenajememeltieditk-ebys
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Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

Agir bobrek yetmezligi varsa kullanmayiniz.

Hafif-orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
Ciddi karaciger yetmezIligi olan hastalara iliskin veri yoktur.

Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara bobrek hastaliginin siddetine
gore daha diisiik doz verilebilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

Eger ARVAIR'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARVAIR kullandiysamz:

Yetiskinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk goriilebilir.

ARVAIR icerigindeki etkin maddelerden montelukast i¢in asir1 doz durumunda yan
etkiler rapor edilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda asir1 doz durumunda meydana

gelen en sik yan etkiler karin agrisi, uyku hali, susama, bas agrisi, kusma ve asir1
hareketliliktir.

ARVAIR 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ARVAIR’i kullanmay1 unutursamz

[laciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.

[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almaymiz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARVAIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger ARVAIR kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

ARVAIR belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullamldiginda, zararh etki goriilmesi

beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, ARVAIR tedavisine baslamadan
onceki diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ARVAIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

ARVAIR i¢indeki etkin maddelerden levosetirizine dair veriler;

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxS3k0S3k0ZmxXYnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidakilerden biri olursa ARVAIR’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz :

* Agiz, dil, yliz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma ve yutma giigliikleri (gogiis
darlig1 veya hiriltili solunum), kurdesen, 6liimciil olabilen kan basincinda ani
diisiise neden olan bayilma veya soku iceren alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik
reaksiyonu)

« Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin ndbet durumu (konviilsiyon)

* QGrip benzeri hastaliklar, kol ve bacaklarda uyusma, ignelenme ve hissizlik,
solunum bulgularinin kétiilesmesi ve/veya dokiintii

* Anormal karaciger fonksiyonu

» Karaciger iltihab1 (hepatit)

* Carpint1

* Nefes darligi

* GoOrme bozuklugu

» Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin tistiine ¢ikmasi (tasikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ARVAIR’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler:

Goriilebilecek diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi  sekilde

siiflandirilmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
« Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin

* Bas agrisi

* Uykuya egilim
* Agiz kurulugu

* Yorgunluk
« Halsizlik
» Ishal
* Bulanti Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: KaV@588N5621AxS3k0S3k0ZMX X YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Dokdintii

Ates

Karm agrisi

Karaciger enzimlerinde ylikselme

Yaygin olmayan

Takatsizlik

Kabizlik

Hazimsizlik

Uyku bozukluklari

Kabuslar dahil riiya anormallikleri
Uykusuzluk

Sinirlilik

Anksiyete (kaygi bozuklugu)
Huzursuzluk

Saldirgan davranislar ya da diigmanlik hissetme
Uyurgezerlik

Depresyon (ruhsal ¢okiintii)

Bas donmesi

Rehavet

Karicalanma hissi

His kayb1

Nobet gecirme

Burun kanamasi

Morluk

Kasinti

Kurdesen

Eklem agris1

Kas kramplar1 dahil olmak iizere kas agris1
Bacaklarda su toplamasi

Karn agrisi

Genel halsizlik durumu

Seyrek:

Kanama egiliminde artig
Titreme

Carpmti

Dikkat eksikligi
Unutkanlik

Cok seyrek:

Haliisinasyon (gercekte var olmayan seyleri gormek)

Intihar diisiincesi ve davranisi
Davranis degisiklikleri

Bilinmiyor:

Istah artis1
Sinirlilik
Kasilmalar

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama K'odu:Smﬁ\mikz1AxS3k0$3kOmeXYnUyak1U
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* Bayilma

« Tat alma duyusunda bozukluk

*  Gorme bozuklugu

* Bulanik goérme

* Nefes almada giigliik

« Idrar yaparken yanma

+ Idrar1 tam yapamama

» Kilo artis1

 Okiilojirasyon (goz kiiresinin istem dis1 herhangi bir yonde hareketi)

Bunlar ARVAIR’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksimiz.

5. ARVAIR’in saklanmasi

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki veya kartondaki son kullanma tarihinden sonra ARVAIR i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARVAIR’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Arven Hag San. ve Tic. AS.
34460 Istinye - Sariyer/Istanbul

Uretim yeri:
Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kapakli/Tekirdag
&
Bu kullanma talimati 1240542022 darihinde enayanmesti:. P
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxS3k0S3k0ZmxXYnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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