KULLANMA TALIMATI

RESPAIR® 4 mg cigneme tableti
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her cigneme tabletinde 4 mg montelukasta esdeger 4,20 mg montelukast
sodyum bulunur

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, mannitol (E421), hidroksipropil seliiloz,
kirmizi demir oksit (E172), kroskarmellos sodyum, aspartam (E951), kiraz aromasi ve
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. 7lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RESPAIR® nedir ve ne icin kullanilir?

2. RESPAIR®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RESPAIR® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RESPAIR®’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. RESPAIR® nedir ve ne icin kullanilir?
e RESPAIR®, etkin madde olarak montelukast sodyum icerir. Bu etkin madde, l6kotrien
olarak bilinen maddelerin viicutta islev gdérmesini engelleyerek solunum vyollari ve
akcigerdeki daralma ve siskinligi onler.
e RESPAIR®, 28 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Benekli pembe renkli, oval,
diiz tabletlerdir.
e RESPAIR® 4 mg Cigneme Tableti, 2 ve 5 yas arasi cocuklarda,
e Astim hastaliginin 6nlenmesinde ve stirekli tedavisinde,
e Saman nezlesi ya da surekli alerjik burun iltihabina bagl sikayetlerin
giderilmesinde kullaniimaktadir.

2. RESPAIR®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RESPAIR®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Montelukasta veya tablet bilesiminde yer alan yardimci maddelerden herhangi birine karsl
duyarliliginiz varsa, (alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, yiz, dudak, el/ayaklarda sisme
veya nefes alimda gucluk olarak ortaya ¢ikabilir)




e Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,
e Fenilketonuri hastaliginiz varsa,

RESPAIR® ani astim ataklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag degildir. Bu tip ataklarin
tedavisi icin kisa etkili beta-agonist sinifindan bir ilaci yaninizda bulundurmalisiniz.

RESPAIR®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Aspirine duyarliliginiz varsa,

Aspirine duyarliliginiz varsa, RESPAIR® alirken aspirin veya non-steroidal antiinflamatuvar
ilaclar1 (agn kesici, ates dusuruct ve iltihabr azaltici ilaglar) kullanmaktan kaginmalisiniz.
RESPAIR® bazi hastalarda, aspirin veya non-steroidal antiinflamatuvar ilaclarin (agr kesici,
ates dusOricu ve iltihabi azaltici ilaglar) kullanimina bagh olarak gelisen solunum
yollarindaki daralmayi engelleyememektedir.

e Agizdan ya da burundan kortikosteroid tedavisi aliyorsaniz,

Bu durumda tedavi aniden kesilip, yerine hemen RESPAIR® ile tedaviye
baslanmamalidir.

o Akcigerle ilgili belirtilerde kotlilesme varsa, kalp rahatsizliklari veya sinirsel bozukluklar
(ndropati) gibi sikayetleriniz varsa.

Eger ajitasyon, saldirgan davraniglar veya dismanlik hissetme, endise, depresyon, riya
anormallikleri, halusinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar
duslincesi ve davranisi (intihar girisimi dahil) ve titreme gibi bozukluklar ortaya cikarsa
mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

RESPAIR® ile tedavi siiresince cocugunuzun ne kadar siklikta kisa etkili agizdan solunum
yoluna puskdrtilen solunum yollarini genisletici ila¢c kullanimina ihtiya¢ duydugunu takip
etmelisiniz. Bu ilaglart her zamankinden fazla kullaniyor oldugunu fark ederseniz hemen
doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

RESPAIR®in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
RESPAIR® yemeklerle beraber veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz RESPAIR®i kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz. RESPAIR®i kullanip kullanamayacaginiz ile ilgili karari doktorunuz
verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RESPAIR®’in anne siitine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz
RESPAIR®’i kullanmadan dnce doktorunuza danisiniz.



Arac ve makine kullanimi

RESPAIR®’in ara¢c ve makine kullanimi (zerine herhangi bir etkisi beklenmemektedir.
Ancak, ilaca karsi cevap bireyler arasinda farklilik gosterebilir. RESPAIR® kullanimina bagli
olarak ¢ok nadir de olsa ara¢ ve makine kullanimini direkt etkileyebilecek bazi yan etkiler
(uyusukluk ve sersemlik gibi) bildirilmistir.

RESPAIR®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
RESPAIR® tatlandirici olarak fenilalanin kaynagi olan aspartam icermektedir. Feniketondirisi
olan insanlar igin zararh olabilir.

RESPAIR®, her 4 mg’lik cigneme tablette 7,20 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6éniinde bulundurulmahdir.
RESPAIR®, her 4 mg’lik cigneme tablette 161,08 mg mannitol icerir. Hafif derecede laksatif
etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

RESPAIR® ile tedavi sirasinda genellikle baska ilaclar da alinabilir. Diger tedavilerle birlikte
kullanildiginda istenmeyen etkilerde herhangi bir artis gorilmemektedir. Ancak es zamanli
olarak kullanilan ilaglar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini degistirebilir. Bu nedenle
cocugunuz RESPAIR® kullanmaya baslamadan énde doktorunuzu gocugunuzun aldigi ilaglar
hakkinda bilgilendirmeniz gerekir.

e Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan ilaglar
RESPAIR®”in etkilerini azaltabilir.

e Rifampisin (tiiberkiiloz ve bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullaniliry RESPAIR®in
etkilerini azaltabilir.

e Binbirdelik otu (sari kantaron) ve bu bitkiyi iceren Urlnler ile birlikte kullaniimasi
RESPAIR®”in etkilerini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RESPAIR® nasil kullanilir?

RESPAIR® i daima doktorunuzun belirledigi miktarda veriniz. Doktorunuz size kullanmaniz
gereken miktari bildirecektir. Doktorunuzun belirledigi miktardan fazlasini kullanmayiniz.
Suphe duydugunuz anda ¢ocugunuza vermeniz gereken miktari, doktorunuz veya eczacinizla
kontrol ediniz.

flacin her gin ayni saatte, tercihen aksamlari verilmesi Onerilir. Ilacin belirti olmayan
donemlerde de her guin diizenli olarak verilmesi gerekir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

RESPAIR® cesitli dozaj formlarinda bulunmaktadir. Bu nedenle doktorunuz gocugunuzun
yasl ve durumuna gore, en uygun olani belirleyecektir.

2-5 yas aras! ¢cocuklar i¢in 6nerilen glinlik doz gunde bir kez 4 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
RESPAIR® agizdan kullanim icindir. RESPAIR®’i cocugunuza diizenli olarak her giin giinde
bir kez, tercihen aksamlari vermelisiniz.



Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

RESPAIR®, 2-5 yas arasi cocuklarin kullanimina uygundur. Daha kiicik ya da bilyik
cocuklarda ve yetiskinlerde RESPAIR®, diger dozaj formlarinda uygulanir. Liitfen bilgi icin
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Yaslilarda kullanimi:

Yaslilarda erigkinlere 6nerilen doz kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Ancak ciddi karaciger yetmezliginiz varsa RESPAIR®’i kullanmadan once doktorunuza
danisiniz.

Eger RESPA/R®in etkisinin cok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RESPAIR® kullandiysaniz

Kazayla ila¢ alma durumlarinda kullandiginiz RESPAIR® ambalajini da yaniniza alarak
derhal doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurunuz. RESPAIR® ile doz asimi
durumunda karin agrisi, susuzluk, bas agrisi, uyku hali, kusma ve susuzluk gibi belirtiler
goruldr.

RESPA/R®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RESPAIR®’i kullanmayi unutursaniz
Ilaci cocugunuza doktorunuzun belirttigi sekilde vermelisiniz. Cocugunuza ilacini vermeyi
unutursaniz, bir sonraki giin normal dozunu vererek, tedavi programina devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RESPAIR® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini belirtilmedikce, cocugunuz iyi hissediyor olsa bile, ilacini vermeye devam
ediniz. RESPAIR® tedavisini sonlandirmak, hastalik belirtilerinin yeniden gériilmesine neden
olabilir.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, RESPAIR®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RESPAIR®’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

o Anaflaksi (siddetli alerjik reaksiyon),

e Dudaklarda, dil ve gz kapaklarinda sisme,

e Deri dokuntisd,

e Kasinti gibi asiri duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar,



Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, RESPAIR®’e
kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimuane basvurunuz:

Orta kulak iltihabi
G0z koruyan zarin iltihabi
Burun kanamasi

e Kanama egiliminde artis

e Karaciger hasari

e Damarlarda iltihaplanmalar (vaskulit)
e Sanrilar (halisinasyon) gérme

e Uyku bozukluklari ve kabuslar

o Zatlrre

e Depresyon

e Kalp carpintisi

e Eklem agrilari

e Kol ve bacaklarda karincalanma ve uyusma hissi
e Kas kramplari ve agrilari

e Hazimsizlik

e  Ust solunum yolu enfeksiyonu

o Ates
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bas agrisi ve sersemlik hali
Yorgunluk

Ates

Isilik

Karin agrisi

Dis agrisi

Burun tikanikhgi

Burun akintisi

Kulak agrisi

Oksiirtik

Nezle benzeri belirtiler
Bogaz iltihabi

Bulanti

Ishal

Hazimsizhk

Agiz kurulugu

Bunlar RESPAIR®in hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RESPAIR®in saklanmasi
RESPA/R®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. .
Kutu tizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra RESPA/R®’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berksam ilag Tic. A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ilag¢ Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekapi-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati 21.03.2011 tarihinde onaylanmistir.



