KULLANMA TAL IMATI

N-FESS 4 mg pediyatrik oral grantil

Agizdan alinir.

*  Etkin madde: Her bir granil 4 mg montelukastadeger 4.16 mg montelukast
sodyum icerir.

* Yardimci maddeler Mannitol, aspartam, kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil
seliloz, mikrokristalin seltloz, kolloidal silikon dioksit, kirmizi demir oksit,
magnezyum stearat,svie aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢clnki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
 Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggiiizde doktorunuza bu
ilacl kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufla¢c hakkinda size 6nerilen dozursidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

N-FESS nedir ve ne icin kullanilir?

N-FESS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
N-FESS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

N-FESS’in saklanmasi

o bk w0 DbdPE

Basliklari yer almaktadir.

1. N-FESS nedir ve ne icin kullanilir?

N-FESS, kullanima hazir 28 peisve hasta kullanma talimatini da iceren karton kutuda
kullanima sunulmaktadir.

N-FESS 4 mg pediyatrik oral granil pembe homojen tozdur. Etkin madde olarak
montelukast sodyum icerir. Bu etkin madde, l6kotrien olarak bilinen maddelerin
vicutta glev goérmesini engelleyerek solunum yollari ve gkoideki daralma ve
siskinligi 6nler.
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N-FESS 4 mg Pediyarik Oral Granul

» 12 ay - 5 yaarasi ¢ocuklarda astim hastatin dnlenmesinde ve sirekli tedavisinde,
diger tedavilerle yanit alinamaginda ilave tedavi olarak

2 -5 yg arasl ¢cocuklarda saman nezlesinin tedavisinde

6 ay - 2 ya arasl bebeklerde surekli alerjik burun iltihabinglbaikayetlerin
giderilmesinde, kullaniimaktadir.

Astim nedir?

Astim uzun sureli bir hastaliktir.

Astim aagidaki durumlari icerir;

» Hava yollarindaki daralmadan dolayr nefes almada guclik uoluHava
yollarindaki bu daralma kotige ve bazi durumlarda geir.

* Duyarll hava kanallari bircokeye tepki verir mesela sigara dumani, polen,
sqgguk hava veya egzersiz

» Hava kanallarinda ddem (iflamasyon)

Astim belirtileri:Oksurik, hinltih solunum, gég siksmasi

2. N-FESS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
N-FESS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocgunuzun,

Montelukasta veya tablet bifieninde yer alan yardimci maddelerden herhangi birine
karsi duyarliligi varsa, (Alerjik reaksiyon, deride isilik, ati, ytz, dudak,
ellayaklarda isme veya nefes alimda guclik olarak ortaya ¢ikabilir)

Fenilketoniri hastagh varsa,

N-FESS'’i kullanmamalisiniz.

N-FESS'i asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ

N-FESS ani astim ataklarinin tedavisinde kullanilan bir ilggldie Bu tip ataklarin
tedavisi icin kisa etkili beta-agonist sinifindan bir ilaci yaninizda bulundurmalisiniz.

Eger cocgunuzun,

Aspirine duyarlilgl varsa,

Coaugunuz aspirine duyarli ise, N-FESS verirken aspirinyavenon-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar (@ kesici, atge dusirict ve iltihabi azaltici ilaglar)
kullanmaktan kacinmalisiniz. N-FESS bazi hastalarda, aspirin veya non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglarin @ kesici, atge dusirtucu ve iltihabi azaltici ilaglar)
kullanimina  bghh  olarak gelgen  solunum  vyollarindaki  daralmayi
engdleyememektedir.
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* Agizdan ya da burundan kortikosteroid tedavisi aligors

Bu durumda tedavi aniden Kkesilip, yerine hemen N-FESS ile tedaviye
bagslanmamalidir.

» Akcigerle ilgili belirtilerde kotuleme varsa, kalp rahatsizliklari veya sinirsel
bozukluklar (néropati) gibi kkayetler varsa.

N-FESS ile tedavi suresince ¢@eumuzun ne kadar siklikta kisa etkifiiadan solunum
yoluna puskurtilen solunum yollarini ggetici ila¢c kullanimina ihtiya¢ duydiunu
takip etmelisiniz. Bu ilaglari her zamankinden fazla kullaniyor oldusfark ederseniz
hemen doktorunuza Raurunuz.

N-FESS kullanimi sirasinda ajitasyon, saldirgan dastearveya diugnanlik hissetme,
endkse, depresyon, riya anormallikleri, hallusinasyonlaykusuzluk, huzursuzluk,
hareketlilik, uyurgezerlik, intihar dugcesi ve davragu (intihar girisimi dahil) ve

titreme gibi bozukluklar olwabilir. Bu tir bozukluklar yoninden dikkatli olunt2u tir

degisiklikler olustugunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegss lutfen
doktorunuza daginiz.

N-FESS’in yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi
N-FESS yemeklerle beraber veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planlyorsaniz N-FESS'i kullanmadan o6nce
doktorunuza damminiz. N-FESS'i kullanip kullanamayagaiz ile ilgili karari
doktorunuz verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldwguzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidan!

N-FESS’in anne sitine gecip gecn@dbilinmemektedir. Eer emziriyorsaniz N-
FESS'i kullanmadan 6nce doktorunuza damiz.

Arag ve makine kullanimi

N-FESSin ara¢ ve makine kullanimi Gzerine herhangi bir etkisi beklenmemektedir.
Ancak, ilaca kan cevap bireyler arasinda farklihk gosterebilir. EFS kullanimina
bagli olarak ¢cok nadir de olsa ara¢ ve makine kullanirdirekt etkileyebilecek bazi yan
etkiler (uyugkluk ve sersemlik gibi) bildirilmtir.
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N-FESS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemilbilgiler

N-FESS tatlandirici olarak fenilalanin kagna olan aspartam icermektedir.
Fenilketondrisi olan insanlar icin zararli olabilir.

N-FESS; 14.4 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6ntinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

N-FESS ile tedavi sirasinda genelliklehailaclar da alinabilir. [Fer tedavilerle birlikte
kullanildiginda istenmeyen etkilerde herhangi bir sagorilmemektedir. Ancakse
zamanl olarak kullanilan ilaclar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini
degistirebilir. Bu nedenle ¢coctunuz N-FESS kullanmaya gf@amadan 6nce doktorunuzu
cocugunuzun aldii ilaclar hakkinda bilgilendirmeniz gerekir.

* Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sara (epilepsi) hastdh kullanilan
ilaclar N-FESS’in etkilerini azaltabilir.

* Rifampisin (tuberkiloz ve bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) N-FESS’in
etkilerini azaltabilir.

* Binbirdelik otu (sar1 kantaron) ve bu bitkiyi iceren trtnler ile birlikte kullaniimasi
N-FESS'in etkilerini azaltabilir.

Eger recgeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilagt anda kullaniyorsaniz veya son
zananlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. N-FESSnasil kullantlir?

N-FESS’i daima doktorunuzun belirlgdi miktarda veriniz. Doktorunuz size
kullanmaniz gereken miktari bildirecektir. Doktorunuzun beligethiktardan fazlasini
kullanmayiniz. Siphe duydgunuz anda cocuwjhuza vermeniz gereken miktarl,
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Ilacin her giin ayni saatte, tercihenaakfari verilmesi onerilir.ilacin belirti olmayan
donanlerde de her giin dizenli olarak verilmesi gerekir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg icin talimatlar:

N-FESS cgitli dozaj formlarinda bulunmaktadir. Bu nedenle a@olkhuz cocgunuzun
yasl ve durumuna gore, en uygun olani belirleyecektir.

12 ay - 5 ya arasI ¢ocuklar icin astim tedavisinde dnerilen gunldk giinde bir kez 4
mg’dir. Bu ya grubundaki cocuklara 1 pet N-FESS 4 mg PEIYATRIK GRANUL
verilmelidir.
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2 - 5 yg aras! cocuklar icin saman nezlesi tedavisinde kiareginlik doz ginde bir
kez 4 mg'dir. Bu ya grubundaki cocuklara 1 pet N-FESS 4 mg PHEYATRIK
GRANUL verilmelidir.

6 ay - 2 ya arasl bebekler icin surekli alerjik burun iltihabdavisinde 6nerilen gunlik
doz gunde bir kez 4 mg'dir. Bu yagrubundaki cocuklara 1 pet N-FESS 4 mg
PEDIYATRIK GRANUL verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

N-FESS @izdan kullanim igindir. N-FESS’i ¢cocugunuza duizenli olarak hergin ginde
bir kez, tercihen alamlar vermelisiniz.

N-FESS oral granili ¢cocuguza dgrudan @izdan ya da sauk veya oda sicalgindaki

bir kasik dolusu yumuak yiyecekle (6r. elma puresi gibi) veya anne si@iyd da
mamayla kastirarak verilebilirsiniz. Pogt kullanimdan hemen 6nce aciimah ve
agldiktan sonraki 15 dakika icinde tuketilmelidir. Yiyeceklerle kardiginiz
durumlarda N-FESS'i tekrar kullaniimak tizere saklamamali ve kalan kismi atmalisiniz.
N-FESS oral granil bebek mamasi ya da anne sitt haricinde bir sivida ¢oézundurulerek
verilmemelidir. Ancak yutulduktan sonra tzerine sivi verilebilir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:

N-FESS 4 mg Pediyatrik Oral Granul, 5sy@e daha kicguk ¢ocuklarin kullanimina
uygundur. Daha buyik cocuklarda ve ykinlerde N-FESS, ger dozaj formlarinda
uygulanir. Latfen bilgi icin doktorunuza ya da eczacinizagara.

12 aydan kucuk cocuklarda astim, 2syaaltindaki cocuklarda mevsimsel alerjik rinit
ve 6 aydan kicuk cocuklarda pereniyal alerjik rinit tedavisindeki egkinlie
guvenilirli gi belirlenmemgtir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda ergkinlere 6nerilen doz kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bbbrek yetmezIgi:

Bobrek yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Kar aciger yetmezIgi:

Hafif ve orta derecede kara@r yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Ancak ciddi karger yetmeziginiz varsa N-FESS’i kullanmadan
Once doktorunuza daginiz.
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Eger N-FESS'in etkisinin ¢ok guglu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kooogz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla N-FESEullandiysaniz

Kazayla ila¢ alma durumlarinda kullagdiiz N-FESS ambalajini da yaniniza alarak
derhal doktorunuza veya en yakin hastaneygvinainuz. N-FESS ile dozsemi
durumunda karin grisi, susuzluk, baagrisi, uyku hali, kusma gibi belirtiler goralur.

N-FESS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

N-FESS’i kullanmayi unutursaniz

flaci gocgunuza doktorunuzun belirgii sekilde vermelisiniz. Cocugunuza ilacini
vermeyi unutursaniz, bir sonraki giin normal dozunu vererek, tedavi programina devam
ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

N-FESS ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini belirtmedikce, ¢cogunuz iyi hissediyor olsa bile, ilacini vermeye
devam ediniz. N-FESS tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtilerinin yeniden
gorulmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi N-FESS'in iceginde bulunan maddelere duyarli olasileirde, yan
etkiler olabilir.

Klinik calismalarda en sik belirtilen yan etkiler ( 100 hastadanden fazla ve 10
hastadan 1'inden az goérulen yan etkiler)

Ishal

* Hiperaktivite

e Astim

* Pul pul ve kaintil deri
o Dokunti

Ek olarak aagidaki yan etkiler N-FESS 10 mg film tablet, N-FESSn & 5 mg
Cigneme Tableti ile yapilan Klinik camalarda goralmgir.

e Karin ggrisi

* Bas agrisi
* Susuzluk
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Bunlar genellikle hafif yan etkilerdir ve plaseboya (etken madde icermeyen ilag)
nazaran N-FESS ile tedavi gbren hastalarda daha sik gorulur.

Ek olarak pazarda olan ilacla ilgili olarakagidaki yan etiler bildirilmgtir.
 Ust solunum yolu enfeksiyonu
» Kanama giliminde arts

» Alerjik reaksiyonlar (ciltte kabarti ve dokuntuler, yuzin, dudaklarin, dilin ve/veya
bog@zin gsmesi ve sonug olarak nefes almada veya yutmada gugclik

» Davrang ve ruh hali deigiklikleri [agresif davramyi iceren ajitasyon, koti/canh
riyalar, depresyon, engi duygulari, hallisinasyon (gercekte var olmayayler
gbrmek/duymak), huzursuzluk, sinirlilik, intihar digcesi ve davragsun (intihar
dahil), titreme, uyuma gucliig davrany degisiklikleri]

e Capintl

* Uyuklama, karincalanma/uyoma, ndbetler (konvilsiyonlar veya krizler)
* Burun kanamasi

e Ishal, &z kurulugs, hazimsizlik, mide bulantisi, kusma

* Hepatit (karacgerde ddem)

e Morluklar, kainti, kurdgen, 6zellikle baldirinizda goértlen deri altinda alus
kirmizi dgsilikler (eritema nodusum)

* Eklem &risi, kas g@risi, kas kramplari,islik
» Yorgunluk, iyi hissetmeme, atebdem

Montelukast ile tedavi edilen astim hastalarinda cok nadir olarak nezle benzeri
hastaliklar, uyuna, kollarda ve bacaklarda hissizlik, pulmoner semgrda
kétulesme, velveya urtikere (Churg-Strauss sendromu) Hitdiigtir. Cocuginuzda bu
bdirtilerden biri veya birkacini farkederseniz hemen doktorunuza séyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangydm etki ile kagilasirsaniz
dokorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. N-FESS’in saklanmasi

N-FESS’ i cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°Cnin altindaki oda sicakfinda saklayiniz slktan ve nemden koruyunuz.
Sonkullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra N-FESS'i kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark eaezd¢-FESS’ikullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Dr. F. Frikilag San. A.$

Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 26

34854 Kigiikyalistanbul

Uretim yeri:

Yeni Recordatilag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S
Dogan Arasl Cad. No:219

34510 Benyurt -istanbul

Bu kullanma talimati 10.03.2011 tarihinde onaylagtm.
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