KULLANMA TALIMATI
SELEZEN 4 mg cigneme tableti
Agrizdan alnir,

*  Etkin madde: 4 mg montelukast (4.16 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

o Yardumc: Maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz (E 463)
kirmizi demir oksit (E172), kroskarmelloz sodyum, kiraz aromas, aspartam (E 951)
magnezyum stearat
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Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

* Builacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandignizi séyleyiniz.

* Bu walimatia yazilaniara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatmnda :

1. SELEZEN nedir ve ne icin kullanihr?

2. SELEZEN 'i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. SELEZEN nasi kullanthr?
4

. Olast yan etkiler nelerdir?
5. SELEZEN 'in saklanmast

Baghklari yer almaktadar,

1. SELEZEN nedir ve ne i¢in kullamhir?

SELEZEN lokotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir lokotrien alicisi (reseptor)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek asttm belirtilerini iyilestirir
ve alenjik nezleyi iyilestirir.

SELEZEN steroid (kolesterolle iligkili, yag yapida organik bir bilegik) degildir. Calismalar
SELEZEN 'in gocuklarin bilyiime hizimi etkilemedigini gostermigtir (astim ve alerjik nezle
(ninit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki bolimlerde yer almaktadir).

SELEZEN inatgr astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin
regetelenir:

Astim:

SELEZEN 4 mg g¢igneme tableti, 2 -5 yas arasi pediyatrik hastalarda inatgr astimin
tedavisinde kullamlmalidir.




SELEZEN'i bir asttm ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayin. Astim
atagl yasadifimizda doktorunuzun astim ataklannin tedavisi igin size soylediklerini yapmamz
gerekir,

Alerjik Rinit:

SELEZEN alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikaniklig:, burun akintisi ve kasintisi)
kontroliine yardimer olmak amaciyla kullamlir. SELEZEN ¢igneme tableti, 2 -5 yas arasi
pediyatrik hastalarda mevsimse! alerjik rinit pereniyal alerjik rinit (vil boyu devam eden)
semptomlannin giderilmesi i¢in kullantlir.

SELEZEN 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmugstur. Her bir tablet 4 mg
montelukast igerir.

Astim nedir?
Astim viicudun digindaki havay akcigerlere tagiyan tiipler olan bronsiyal hava yollannda
surekli (kronik) bir enflamasyondur.

Astim belirtileri sunlardir:
o Oksiiritk

e Hinltih solunum
Gogiis sikigmasi

Nefes darlig

Alerjik rinit nedir?

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

* Uzun sire devam eden (pereniyal) alerjik rinit y1l boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlan, hayvan tityi kepegi ve/veya kiif sporlan gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.

*  Alerik rinit belirtileri asagidakileri igerebilir:;

- Burun ttkanikig1, akintis1 ve/veya kasintisi

- Hapsink

2. SELEZEN'i kullanmadan énce dikkat edilmesj gerekenler

SELEZEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (astn duyarlihginiz var
ise),

SELEZEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Astimimz veya solunumunuz kotilesirse, derhal doktorunuza séyleyiniz

. Oral SELEZEN akut astim ataklarinin tedavisinde kullaniimak iizere tasarlanmamusgtir,
Bir atak yagarsamz doktorunuzun size verdi gi talimatlara uyunuz. Astim ataklan igin aldiiniz
kurtarict inhale ilacimzi her zaman yaninizda bulundurunuz.

. Sizin veya ¢ocugunuzun tiim astim ilaglarim doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde
almaniz 6nemlidir. SELEZEN doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaglarinin yerine
kullanllmamalidir.
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. Astim karsiti ilaglar alan tiim hastalar gribal hastahk, kollarda veya bacaklarda
uyusukluk veya karincalanma, akciger semptomlarinda kétitlesme ve/veya dokintii
olaylarinin kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina bagvurmalar gerektigi konusunda
uyariimalidir,

. Astimimz varsa ve astiminuz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kétiilesiyorsa,
SELEZEN alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar Haglar ad: verilen agr kesici
diger ilaglart kullanmamaya ¢alisin,

Bu uyanlar gegmusteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerli ise litfen
doktorunuza danigin.

SELEZEN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::

SELEZEN gidalarla birlikte veya ayn olarak alinabilir. Yiyecek ile alinmas: durumunda,
ytyeceklerden I saat 6nce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Hamilelik:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Hamileyseniz veya cocuk sahibi olmay planliyorsaniz, SELEZEN almadan 6nce doktorlarina
damigmahdir.  Doktorunuz bu dénemde SELEZEN kullanip  kullanamayacaginiz:
degerlendirecektir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.,

Emzirme:

liact kullanmadan once doktorunuza ve ya eczaciniza danigmiz,

SELEZEN 'in anne sittiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi dusiinityorsaniz, SELEZEN almadan once doktorunuza damsmalisiniz.

Arag ve makine kullani

SELEZEN'in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kigilerin
ilaglara verdigi yamitlar farkh olabilir. SELEZEN ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler
(bas donmesi ve uyuklama) baz hastalarn arag veya makine kullanma becerisini
etkileyebilir.

SELEZFEN'in igeriginde bulunan baz yardimeir maddeler hakkinda $nemli bilgiler
Aspartam: Fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararl)
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar SELEZEN'in etki mekanizmasini de@istirebilir veya SELEZEN diger ilaglanmzin
etki mekanizmasim degistirebilir, Eger asagidaki ilaglar ahiyorsaniz, SELEZEN ‘e
baglamadan 6nce bunlan doktorunuza séyleyiniz:

. fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullantlir)
. fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanihir)
. rifampisin (ttberkiloz ve baz diger enfeksiyonlarin tedavisi igin kullamlir)
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Eger receteli ya da regelesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa litfen doktorunuza ve ya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SELEZEN nasi kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:

Astimh cocuklar (2-5 yag arasi):

* SELEZEN 4 mg cigneme tabletini ¢ocugunuza giinde bir kez aksamlan verin (bkz.
Uygulama yolu ve metodu). Oglin zamanlanndan bagimsiz olarak verebilirsiniz.

* SELEZEN' asttm belirtileri yagamasa bile, doktorunuz size regeteledigi stirece her gin
gocugunuza vermelisiniz,

*  Astim belirtileri kétillesirse veya astim ataklan igin alinan kurtaricr inhale ilaci gocugunuz
igin daha fazla kullanman:z gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

* SELEZEN'i bir asttm ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayn,
Cocugunuz astim ata®l yasadiginda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi igin size
soylediklerini yapmaniz gerekir.

* Astim ataklani igin gocugunuzun kurtarici inhale ilacinizy her zaman yamnizda
bulundurunuz.

* Doktorunuz size sdylemedikge diger astim ilaglarini gocugunuza vermeyi birakmayimz
veya dozunuzu azaltmayimz.

Mevsimsel alerjik rinitli cocitklarda ve pereniyal alerjik rinjtli cocuklarda (2-5 yas arasi):

* SELEZEN' ¢ocugunuza her gun aym saatte bir kez veriniz,

* SELEZEN" doktorunuz regeteledigi siirece giinde bir kez focugunuza vermelisiniz.

* Ogiin zamanlarindan bagimsiz olarak verebilirsiniz.  Ancak viyecek ile alinmas:
durumunda, yiveceklerden | saat once veya 2 saat sonra alinmalidir,

Uygulama yolu ve metodu:
* SELEZEN sadece agiz yoluyla alinir.
* Ag karmina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm

* 2-5 yas arasi1 cocuklar igin SELEZEN 4 mg ¢igneme tableti,
* 6-14 yag arasi cocuklar igin SELEZEN 5 mg ¢ifneme tableti
kullanilabilir.

Yashlarda kullanim
Yasa bagl olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumiar:

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez. Ciddi karaciger yetmezligi
olan hastalara iliskin veri yoktur.




Eger SELEZEN'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz,

Kullanmamiz gerekenden daha fazla SEL. EZEN kullandiysamz

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

SELEZENden kullanmaniz gerekenden fazlasing kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
kontusunuz.

SELEZEN ‘i kullanmay: unutursaniz

llaciniz: tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisinz.

llact bir doz almay: unuttuunuzda, bu dozy almayimiz ve daha sonra normal kuilanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

SELEZEN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Eger ¢ocugunuz SELEZEN almaya devam ederse, ilag sadece gocugunuzun astimuni tedayi
edebilir,

SELEZEN i doktorunuzun receteledigi sire boyunca alinamz énemlidir. SELEZEN
astiminiz1 kontrol etmeye yardimei olacaktir,

Bu drtiniin kullamim ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim 1laglar gibi SELEZEN'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. MONTELUKAST 4 mg ¢ifneme tableti ile yapilan klinik ¢aligmalarda en yaygin
sckilde bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan <|
'inde goriilen) ve SELEZEN ile iligkili oldugu diisinilen yan etkiler suniardrr:

. abdominal agn

. susama

Aynca, SELEZEN 10 mg film kapli tabletler ve 5 mg ¢ifneme tabletleri ile yaptlan klinik
galtsmalarda bildirilen yan etkiler sunlardir:
. bas agnsi

SELEZEN ‘in yan etkileri genellikle hafiftir ve SELEZEN ile tedavi edilen hastalarda plaseboya
(1lag igermeyen tablet) gére daha viksek siklikta ortaya ¢ikular,

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gostenldigi sekilde tanimlanmugtir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az I'inde gorilr.

Yaygin : 100 hastadan 1-10’unda goriniir,

Yaygin olmayan : 1000 hastadan [-10’unda géruniir,

Seyrek : 10.000 hastadan 1-10’unda goruntir,

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Ayrica, ilacin pazarlandig) dénemde asagrdaki olaylar bildirilmistir:




Cok yaygin:
*  Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:
* Diyare, bulanti, kusma
¢ Dokiintia
* Ates

Yaygin olmayan:

* Alerjik reaksiyonlar [viiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (solunum ve yutma

¢ zorlugu yaratabilir)]

* Davranig ve ruh hali degisiklikleri (kabuslar dahil ritya anormallikleri, uykuya dalmada
guglik, uyurgezerlik, irritabilite, endigeli hissetme, huzursuzluk, sinirlj davranig ve
diismanhk igeren huzursuzluk hali (aitasyon), depresyon

* Bag donmesi, uyuklama, karincalanma/uyusma, nébetler [konviilsiyonlar (kaslarn istem

digt kastlmast) veya krizler]

Burun kanamas:

A1z kurulugu, hazimsizlik

Morluklar, kasinn, iirtiker

Eklem ya da kas agnisi, kas kramplan

*  Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, siglik

Seyrek:
* Kanama egiliminde artig,
¢ Titreme
¢  Carpinti

Cok seyrek:
* Halusinasyonlar (gergekte var olmayan seyler gormek), disoryantasyon, intihar diisitncesi
ve davramg1 (intihar dahil)
Hepatit (karaciger iltihab)
Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin iizerindeki bolgede kirmiz1, dokununca
agriyan kirmizi giglikler (eritema nodozum), higbir belirti vermeden aniden ortaya ¢ikan
siddetli deri reaksiyonlan ( eritema multiforme)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyugukluk veya
kanncalanma, akciger semptomlarinda kétiilesme ve/veya dokiintii (Churg-Strauss Sendromu)

olaylaninm kombinasyonuny igeren gok nadir olgular bildirilmistir. Bu semptomlardan birini veya
daha fazlasu yasarsaniz doktorunuza séylemelisiniz.

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

5. SELEZEN'in saklanmasi

SELEZEN i cocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz,




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SELEZEN'| kullanmaymiz.

Eger urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SELEZEN' kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Tripharma Ilag San. ve Tic. A S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No'4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Uretimn yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic, A S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kuilanma talimati - tarihinde onaylanmistir.
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