KULLANMA TALIMATI

KLASUS® 5 mg cigneme tableti
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her ¢igneme tabletinde 5 mg montelukasta esdeger 5,20 mg montelukast
sodyum bulunur

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, mannitol (E421), hidroksipropil seliiloz
(E463), kirmuzi demir oksit (E172), kroskarmellos sodyum, aspartam (E951), kiraz
aromasi ve magnezyum stearat.

Bu ilacs kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatm sakiayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsinz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktforunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

L ]

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLASUS® nedir ve ne icin kullantlir?

2. KLASUS®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLASUS® nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KLASUS®'un saklanmas

Bashklar: yer almaktadur.

1. KLASUS® nedir ve ne icin kullanihr?

KLASUS®, etkin madde olarak montelukast sodyum igerir.

KLASUS®, 28 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Benekli, pembe renkli, yuvarlak,
diiz tabletlerdir. Her bir tablet 5 mg montelukast igerir.

KLASUS® Iokotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir l6kotrien alicist (reseptdr)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir ve
alerjik nezleyi ivilestirir.

KLASUS® steroid (kolesterolle iligkili, yag yapida bir organik bilesik) degildir. Caligmalar
KLASUS®un ¢ocuklarin bitylime hizim etkilemedigini gdstermistir (astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki béliimlerde yer almaktadir).

KLASUS® inat¢1 astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin
regetelenir:



Astim:
KLASUS®, 6-14 yag arasi pediyatrik hastalarda inat¢1 astimin tedavisinde kullaniimalidir.

KLASUS®'u bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak igin kullanmayin. Astim
atag) yasadifimzda doktorunuzun astim ataklaninin tedavisi igin size sdylediklerini yapmamz
gerekir.

Alerjik Rinit:

KLASUS® alenjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikanikligi, burun akintis1 ve kagintisi)
kontroliine yardimer olmak amaciyla kullamhr. KLASUS® ¢igneme tableti, 6-14 yas arasi
pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (y1l boyu devam eden)
semptomlarmin giderilmesi i¢in kullanilir.

Astim nedir?

Astim viicudun disindaki havay: akcigerlere tasiyan tiipler olan brongiyal hava yollarinda
stirekli (kronik) bir enflamasyondur. Astim belirtileri sunlardir;

» Oksiiriik

e Hinltili solunum

» Gogiis sikigmasi

» Nefes darhg

Alerjik rinit nedir?
Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agag, ¢imen ve ot polenleri gibi ev
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.
¢ Uzun stire devam eden (pereniyal) alerjik rinit y1l boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlar1, hayvan tityli kepegi ve/veya kiif sporlar gibi ev i¢indeki alerjenler ile tetiklenir.
Alerjik rinit belirtileri asagidakileri igerebilir:
- Burun tikaniklig1, akintis: ve/veya kagintis
- Hapsink

2. KLASUS® u kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

KLASUS®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asir1 duyarlihgimiz var
1se),

KLASUS""u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

¢ Astimimz veya solunumunuz kétiilesirse, derhal doktorunuza séyleyiniz.

o Oral KLASUS® akut astim ataklarinin tedavisinde kullanilmak tizere tasarlanmamugtir. Bir
atak yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklan i¢in aldigimz
kurtarici inhale ilacinizi her zaman yammizda bulundurunuz.

e Sizin veya ¢ocugunuzun tim astim ilaglarim doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde
almamz 6nemlidir. KLASUS® doktorunuzun size receteledigi diger astim ilaglarinin yerine
kullanilmamalidir.

e Astim karsit ilaglar alan tiim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karincalanma, akciger semptomlarinda kétillesme ve/veya dokiintii olaylarinin
kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina basvurmalar1  gerektigi konusunda
uyarilmalidir.



¢ Astimimz varsa ve astimimz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kétiilesiyorsa, KLASUS®
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaclar adi verilen agr kesici diger
ilaglar1 kullanmamaya ¢aligin,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimiz,

KLASUS®™un viyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
KLASUS® 5 mg gdalarla birlikte veya ayn olarak alinabilir. Yiyecek ile alinmasi
durumunda, yiyeceklerden 1 saat 6nce veya 2 saat sonra alinmalidir,

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza darmginiz,

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmay1 planhiyorsamz, KLASUS® almadan énce doktorunuza
damsmahisimz. Doktorunuz bu dénemde KLASUS® kullanip  kuillanamayacaginiz
degerlendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KILASUS® un anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsamz veya bebeginizi
emzirmeyi diisiiniiyorsamz, KLASUS® almadan énce doktorunuza danismalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

KLASUS™un arag ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak, kigilerin
ilaglara verdigi yamtlar farkli olabilir. KLASUS® ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler
{bas donmesi ve uyukiama) bazi hastalarin arag veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

KLASUS® 5 mg’m iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Aspartam: Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Feniketoniirisi (kalitimsal enzim eksikligi
sonucunda ortaya ¢ikan metabolik hastalik) olan insanlar i¢in zararh olabilir,

Sodyum: KLASUS*, 9.0 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle sodyuma
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Mannitol: KLASUS®, 201.35 mg mannitol igerir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Baz ilaglar KLASUS®un etki mekanizmasini degistirebilir veya KLASUS® diger
ilaglarimizin etki mekanizmasini degistirebilir.

Eger asafidaki ilaglari aliyorsamz, KLASUS®™a baglamadan once bunlari doktorunuza
sOyleyiniz:

o fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullamlir),
e fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)
¢ rifampisin (tiiberkiiloz ve bazi diger enfeksiyonlarin tedavisi igin kullanitir)



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanwyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLASUS® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Astiml cocuklar (6-14 yay arasi);

o KLASUS™ 5 mg ¢igneme tabletini ¢ocugunuza giinde bir kez aksamlann verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu). Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

o KLASUS™u astim belirtileri yasamasa bile, doktorunuz size regeteledigi siirece her giin
¢ocugunuza vermelisiniz.

o Astim belirtileri kotiilesirse veya astim ataklar igin alinan kurtarici inhale ilaci gocugunuz
i¢in daha fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

e KLASUS®'u bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak i¢in kullanmayin.
Cocufunuz astim atagi yasadiginda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi i¢in size
soylediklerini yapmanz gerekir.

e Astim ataklar1 igin g¢ocuunuzun kurtarici inhale ilacimzi her zaman vaninizda
bulundurunuz.

» Doktorunuz size sdylemedikge diger astim ilaglarimi ¢ocugunuza vermeyi birakmayimz
veya dozunuzu azaltmayiniz.

Mevsimsel alerjik rinitli cocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli cocuklarda (6-14 yas arasy):
e KLASUS®™u gocugunuza her giin ayni saatte bir kez veriniz.
o KLASUS®u doktorunuz regeteledifii slirece giinde bir kez ¢ocugunuza vermelisiniz.

o Opiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile almmasi
durumunda, yiyeceklerden 1 saat dnce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
o KLASUS® sadece agiz yoluyla alinir,
o Agc karnina veya yiveceklerle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:

e 2-5 yas aras1 ¢cocuklar igin KLASUS® 4 mg ¢igneme tableti,
e 6-14 yas arasi gocuklar i¢in KLASUS®™ 5 mg ¢igneme tableti
kullantlabilir.

Yashlarda kullanim:
Yasa bagl olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi karacifer yetmezligi
olan hastalara iligkin vert yoktur,

Eger KLASUS® un etkisinin ¢ok giighi ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLASUS® kullandiysaniz

Doz agimu raporlarinin gogunda higbir yan etki bildirilmemistir. Yetigkinlerde ve ¢ocuklarda
doz asimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar abdominal agri, uyku hali, susama, bas
agnist, kusma ve hiperaktivitedir.

KLASUS® 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veva eczac ile
konugunuz.

KLASUS®*u kullanmay1 unutursaniz

Ilaciniza tavsiye edilen sekilde almaya calisimz.

Ilaci bir doz almay unuttugunuzda, bu dozu almaymz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

KLASUS" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger ¢ocugunuz KLASUS® almaya devam ederse, ilag sadece ¢ocugunuzun astimim tedavi
edebilir.

KLASUS™u doktorunuzun regeteledigi siire boyunca almamiz onemlidir. KLASUS®
astiminizi kontrol etmeye yardimei olacaktir.

Bu iiriiniin kullamimu ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacimza
danmisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, KLASUS® un iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Montelukast 5 mg ¢igneme tableti ile yapilan klinik ¢alismalarda en yaygin
sekilde bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan
<I’inde goriilen) ve montelukast ile iligkili oldugu diistiniilen van etkiler sunlardir:

e abdominal agr

Ayrica, montelukast 10 mg film kapli tabletler ile yapilan klinik ¢alismalarda bildirilen yan
etkiler sunlardir:
* bas agrisi

KLASUS™un yan etkileri genellikle hafiftir ve KLASUS® ile tedavi edilen hastalarda
plaseboya (ilag igermeyen tablet) gére daha yiiksek siklikta ortaya giktilar.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tammlanmusgtir:

Cok vaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 : 100 hastanin birinden az ggriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir,

Kan ve lenf sistemi hastaliklan
Yaygin olmayan: Kanama egiliminde artis.



Bagisikhk sistemi hastahklar:

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar [yliz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (soluma
veya yutma zorlugu yaratabilir), kurdesen (lirtiker) ve kasinti].

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan: Davrams ve ruh hali degisiklikleri bildirilmugtir; sinirli davramig ve
digmantik i¢eren huzursuzluk hali (ajitasyon), koétii/canli riiyalar, depresyon, endise
duygulan, haliisinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gormek), huzursuzluk, sinirlilik,
uykusuzluk, uyurgezerlik, intihar diislincesi ve davramis: (intihar dahil), titreme, uyuma
giclugi.

KLASUS® kullanirken davranis veya ruh hali degisiklikleri yasarsamz doktorunuza bildiriniz.

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Bas donmesi, bas agrisi

Yaygin olmayan: Uyuklama, karincalanma/uyusma, nébetler [konviilsiyonlar (kaslarn istem
dis1 kasilmasi) veya krizler)].

Kardiyak hastalhiklan
Yaygin olmayan: Carpinti

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediyastinal hastaliklar
Yaygin: Burun tikanikligi, 6ksiiriik, grip, iist solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin olmayan: Burun kanamasi

Mide-bagirsak hastahklar:
Yaygin: Kann agrisi, mide agrisi, mide veya bagirsak rahatsizhigi, mide yanmasi
Yaygin olmayan: Ishal, agiz kurulugu, hazimsizlik, pankreas iltihabi, bulant1, kusma

Karaciger ve safra hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hepatit [kolestatik (safra yollarinin tikanmasina bagh sarilik), karaciger
hiicresine bagh ve kangik diizenli karaciger yarasinin da dahil oldugu karaciger iltihabi].

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Yaygin olmayan: Morluklar, kasintii {irtiker (kurdesen), genelde bacaklarin alt kisminda
goriilen kirmmz, ciltten kabarik sertce lezyonlar (eritem nodozum).

Kas-iskelet bozukluklar ve bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan: Eklem agrisi, kas agrilan ve kas kramplari, sislik.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastalhiklar
Yaygin: Susama, yorgunluk, ates.

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda, ¢ok nadir durumtarda Churg-Strauss Sendromu (CSS
rapor edilmistir. Montelukast alan hastalar diizelmeyen veya kétiilesen belirli olgulan igeren
bir durumu nadiren yasamiglardir. Genellikle bu belirtiler astim i¢in agizdan steroid tabletleri
alan ve steroidleri yavas yavag azaltan veya birakan hastalarda goriiliir ancak her zaman
goriilmeyebilir.



Montelukastin bu duruma yol agtif1 gdsterilmemisse de, asagidaki belirtilerden birini veya

birkagini yasarsaniz derhal doktorunuza haber vermelisiniz:

¢ Kollarda veya bacaklarda karincalanma veya uyusma hissi

¢ Nezle ve benzeri hastalik hali

o Dokiinti

¢ Siddetli sintis enflamasyonu (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarinin iltihabi, agn ve
sislik) (siniizit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizt bilgilendiriniz.

5. KLASUS® un saklanmasi
KLASUS® u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLASUS® u kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLASUS® u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Giirel Ilag Tic. A.S.

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

Faks: (+90 212) 222 57 59

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

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimatr ... ... ... ... tarihinde onaylanmustir.



