KULLANMA TALIMATI

LUXAT 4 mg cigneme tableti

Agizdan ahinir.

o FEtkin madde: 4 mg montelukast (4.2 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

o Yardumct maddeler: Mannitol, mikrokristalin  selliloz, hidroksipropilselliloz,

kroskarmelloz sodyum, ¢ilek aromasi, aspartam, kirmizi demir oksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;
LUXAT nedir ve ne icin kullanilir?

1.

2. LUXAT’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. LUXAT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LUXAT m saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. LUXAT nedir ve ne icin kullanilir?
LUXAT lokotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir lokotrien alicist (reseptor)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir ve

alerjik nezleyi tyilestirir.

LUXAT steroid (kolesterolle iligkili, yag yapida organik bir bilesik) degildir. Calismalar
LUXAT’1n ¢ocuklarin bilyiime hizini etkilemedigini géstermistir (astim ve alerjik nezle (rinit)

hakkinda daha fazla bilgi ileriki boliimlerde yer almaktadir).
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LUXAT inat¢1 asttmin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin
recetelenir:

Astim:

LUXAT 4 mg cigneme tableti, 2-5 yas aras1 pediyatrik hastalarda inatg1r astimin tedavisinde
kullanilmalidir.

LUXAT’1 bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayin. Astim atagi
yasadiginizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi i¢in size sOylediklerini yapmaniz
gerekir.

Alerjik Rinit:

LUXAT alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikanikligi, burun akintist ve kagintisi)
kontroline yardimcit olmak amaciyla kullanilir. LUXAT ¢igneme tableti, 2-5 yas arasi
pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (y1l boyu devam eden)

semptomlarinin giderilmesi i¢in kullanilir.

LUXAT 28 ve 90 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her bir tablet 4 mg

montelukast igerir.

Astim nedir?

Asttim vicudun disindaki havayr akcigerlere tasiyan tiipler olan brongiyal hava yollarinda
surekli (kronik) bir enflamasyondur. Astim belirtileri sunlardir:

e Oksiiriik

e Hinltili solunum

e (GoOgus sikigmast

e Nefes darlig

Alerjik rinit nedir?

e Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agag, ¢imen ve ot polenleri gibi ev
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

e Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yi1l boyu gorilebilir ve genellikle ev tozu
akarlari, hayvan tiyt kepegi ve/veya kuf sporlari gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.

e Alerjik rinit belirtileri agagidakileri igerebilir:
— Burun tikanikligi, akintisi ve/veya kagintisi

— Hapsink
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2. LUXAT’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LUXAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine karst alerjikseniz (asirt duyarliliginiz var

ise),

LUXAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Astiminiz veya solunumunuz kotilesirse, derhal doktorunuza séyleyiniz.

Oral LUXAT akut astim ataklarinin tedavisinde kullanilmak tizere tasarlanmamigtir. Bir
atak yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklari igin
aldiginiz kurtarict inhale ilacinizi her zaman yaninizda bulundurunuz.

Sizin veya ¢ocugunuzun tim astim ilaglarini doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde
almaniz énemlidir. LUXAT doktorunuzun size receteledigi diger astim ilaglarinin yerine
kullanilmamalidir.

Astim kargit1 ilaglar alan tim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karincalanma, akciger semptomlarinda koétilesme ve/veya dokunti olaylarinin
kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina bagvurmalart  gerektigi konusunda
uyartlmalidir.

Astiminiz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kotilesiyorsa, LUXAT
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi verilen agri kesici diger

ilaglart kullanmamaya calisin.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerli ise lutfen

doktorunuza danigin.

LUXAT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LUXAT gdalarla birlikte veya ayri olarak alinabilir. Yiyecek ile alinmasi durumunda,

yiyeceklerden 1 saat once veya 2 saat sonra alinmalidir.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsamiz, LUXAT almadan 6nce doktorunuza

danigmalisiniz.  Doktorunuz bu dénemde LUXAT kullanip kullanamayacaginiz

degerlendirecektir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LUXAT’1n anne sitine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi

emzirmeyi diginiyorsaniz, LUXAT almadan 6nce doktorunuza danigmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
LUXAT’1n arag veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaglara verdigi yanitlar farkli olabilir. LUXAT ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler (bas

donmesi ve uyuklama) bazi hastalarin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

LUXAT’mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Aspartam: Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl
olabilir.

LUXAT mannitol igerir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar gerektirmemektedir.
LUXAT, her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar LUXAT 1n etki mekanizmasini degistirebilir veya LUXAT diger ilaglarinizin etki
mekanizmasini degistirebilir.

Eger asagidaki ilaglari aliyorsaniz, LUXAT’a baslamadan once bunlart doktorunuza
soyleyiniz:

e fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir),

e fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

e rifampisin (tiberkiiloz ve bazi diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LUXAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Astimli ¢ocuklar (2-5 yay arasi):

e LUXAT 4 mg c¢igneme tabletini ¢ocugunuza ginde bir kez aksamlart verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu). Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

e LUXAT’1 astim belirtileri yasamasa bile, doktorunuz size regeteledigi sirece her giin
cocugunuza vermelisiniz.

e Astim belirtileri kotllesirse veya astim ataklari ig¢in alinan kurtarict inhale ilact
cocugunuz i¢in daha fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

e LUXAT’1 bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayin.
Cocugunuz astim atagi yasadiginda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi igin size
soylediklerini yapmaniz gerekir.

e Astim ataklart i¢in ¢ocugunuzun kurtarict inhale ilacinizi her zaman yaninizda
bulundurunuz.

e Doktorunuz size sdylemedikge diger astim ilaglarini ¢ocugunuza vermeyi birakmayiniz

veya dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinitli cocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli cocuklarda (2-5 yas arasi):
e LUXAT’1 ¢ocugunuza her giin ayni1 saatte bir kez veriniz.

e LUXAT’1 doktorunuz regeteledigi siirece giinde bir kez ¢ocugunuza vermelisiniz.

e Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile alinmasi

durumunda, yiyeceklerden 1 saat énce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e LUXAT sadece agiz yoluyla alinir.

e Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim
e 2-5yas arasi ¢ocuklar igin LUXAT 4 mg ¢igneme tableti,
e 06-14 yas arasi ¢ocuklar icin LUXAT 5 mg ¢igneme tableti

kullanilabilir.
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Yashlarda kullanim

Yaga bagli olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta
derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi karaciger

yetmezligi olan hastalara iligkin veri yoktur.

Eger LUXAT i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUXAT kullandiysaniz

Doz agimi raporlarinin ¢ogunda higbir yan etki bildirilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda
doz agimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agri, uyku hali, susama, bag
agrist, kusma ve hiperaktivitedir.

LUXAT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

LUXAT’1 kullanmay1 unutursaniz

Ilaciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya calisiniz.

llact bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almayimiz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LUXAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger cocugunuz LUXAT almaya devam ederse, ilag sadece ¢ocugunuzun astimini tedavi
edebilir.

LUXAT’1 doktorunuzun regeteledigi siire boyunca almanmiz onemlidir. LUXAT astiminiz
kontrol etmeye yardimei olacaktir.

Bu triintn kullanimu ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tium ilaglar gibi LUXAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Montelukast 4 mg ¢igneme tableti ile yapilan klinik caligmalarda en yaygin sekilde
bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan <I’inde
gorilen) ve LUXAT ile iligkili oldugu diisiiniilen yan etkiler sunlardir:

e abdominal agn

e susama
Ayrica, montelukast 10 mg film kapli tabletler ve 5 mg ¢igneme tabletleri ile yapilan klinik
caligmalarda bildirilen yan etkiler sunlardir:

e bas agrist

LUXAT’1n yan etkileri genellikle hafiftir ve LUXAT ile tedavi edilen hastalarda plaseboya
(ilag icermeyen tablet) gore daha yiiksek siklikta ortaya ¢ikarlar.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmgtir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1’inde gorilur.
Yaygin: 100 hastadan 1-10’unda gorulir.
Yaygin olmayan:  1.000 hastadan 1-10’unda gorilur.
Scyrek: 10.000 hastadan 1-10’unda goriliir.
Cok seyrek: 10.000 hastadan birinden az gorilir.

Ayrica, ilacin pazarlandig donemde asagidaki olaylar bildirilmistir:
Cok yaygin:
—  Ust solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin:
— Diyare, bulanti, kusma
— Dokunti
— Ates
Yaygin olmayan:
— Alerjik reaksiyonlar [ylz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (soluma veya yutma
zorlugu yaratabilir)]
— Davramig ve ruh hali degisiklikleri [kabuslar dahil riiya anormallikleri, uykuya

dalmada gugluk, uyurgezerlik, irritabilite, endigeli hissetme, huzursuzluk, sinirli
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davranig ve digmanlik i¢eren huzursuzluk hali (ajitasyon), depresyon]
— Bas donmesi, uyuklama, karincalanma/uyusma, nobetler [konvulsiyonlar (kaslarin
istem dig1 kasilmasi) veya krizler]
— Burun kanamasi
— A&z kurulugu, hazimsizlik
— Morluklar, kagint1, trtiker
— Eklem ya da kas agrisi, kas kramplart
— Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, siglik
Seyrek:
— Kanama egiliminde artig
— Titreme
— Carpintt
Cok seyrek:
— Haluasinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gérmek)
— Disoryantasyon
— Intihar diisiincesi ve davramsi (intihar dahil)
— Hepatit (karaciger iltihabi)
— Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin uzerindeki bolgede kirmizi,
dokununca agriyan kirmizi sislikler (eritema nodozum), alerjik deri dokiintiisi higbir

belirti vermeden aniden ortaya ¢ikan siddetli deri reaksiyonlar (eritema multiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda, gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karincalanma, akciger semptomlarinda kotilesme ve/veya dokinti (Churg-Strauss
Sendromu) olaylarinin kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular bildirilmistir. Bu

semptomlardan birini veya daha fazlasini yasarsaniz doktorunuza séylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. LUXAT’1n saklanmasi

LUXAT'1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUXAT1 kullanmayiniz.

Eger uirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUXAT’1 kullanmayiniz.

Rubhsat sahibi:

Deva Holding A S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding A S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatirk Mah. Atatiirk Cad. No:32
Karaagac-Cerkezkoy/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmistir.
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