KULLANMA TALIMATI
AIRCOMB 5/10 mg film kaph tablet

Agiz yolu ile alimir.

o Etkin madde(ler): Her bir film tablet 10 mg Montelukast’a esdeger 10,40 mg
Montelukast sodyum ve 5 mg desloratadin igerir.

s Yardimci madde(ler): Sitrik asit anhidr, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat,
mikrokristalin seliiloz, musir nigastasi, kolloidal silikon dioksit, talk, sodyum stearil
fumarat, mannitol (E421), kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil seliiloz, L-Leucin,
kirmizi demir oksit (E172 ii), sar1 demir oksit (E172 iii), titanyum dioksit (E171) ve
siyah demir oksit (E172 1) igerir.

Bu ilaci1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmiz soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatmda:

1. AIRCOMB nedir ve ne igin kullaniir?

2. AIRCOMB’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AIRCOMB nasi kullambr?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. AIRCOMB un saklanmas:

Basliklar: yer almaktadir.




1. AIRCOMB nedir ve ne i¢in kullanilir?

AIRCOMB 5 mg desloratadin 10 mg montelukast olarak iki farkl: etken madde igeren pembe,
oblong, bikonveks film kapli iki katmanh tabletlerdir.

AIRCOMB 30 ve 90 tablet igeren AlivVAlii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
AIRCOMB, alerjik rinit ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde ve semptomlarinmn

giderilmesinde endikedir.

2. AIRCOMB’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Ilag kullammu ile ortaya gikan veya daha dnceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza damsimz.,

AIRCOMB’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
» llacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz var ise (etkin madde veya
yardime: maddeler),

e Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu ilac1 kullanmayiniz,

AIRCOMB’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

15 yagin altindaki gocuklarda etkinlik ve glivemirligi kanitlanmamugtir.

Babrek fonksiyonlarimizda bozukluk var ise AIRCOMB u dikkatli kullaniniz.

AIRCOMB’un akut astim ataklarimin tedavisindeki etkinligi kanitlanmamigtir. Bu nedenle
akut astim ataklarini tedavi etmek igin kullamilmamali; hastalara uygun ilaglarla tedavi
onerilmelidir. Akut alevlenmeler sirasinda ATRCOMB tedavisine devam edilebilir.

Birlikte verilen inhale kortikosteroidin dozu tibbi denetim altinda kademeli olarak
azaltilabilirse de, oral veya inhale kortikosteroid tedavisi aniden kesilerek yerine AIRCOMB
baglanmamalidir.

Aspirine duyarlih@ oldugu bilinen hastalar, ATRCOMB kullanirken aspirin veya non-
steroidal antiinflamatuvar ajanlarin kullanimindan kaginmahdar.

Bir klinitk farmakoloji ¢alismasinda alkol ile birlikte alinan desloratadin tablet alkoliin
performans bozucu etkilerini artirmamustir.

AIRCOMB’un igerigindeki desloratadin ¢ok ender de olsa bazi insanlarda uykululuk hali

olugturabilmektedir ve durum ara¢ ve makine kullanma becerilerini bozabilmektedir.



Fozinofili

AIRCOMB alan hastalarda montelukast igeriginden dolay1 nadir olarak, montelukast tedavisi
goren hastalarda oldugu gibi sistemik eozinofili ve bazende sistemik kortikosteroidlerle tedavi
edilen bir vaskiilit ttirii olan Churg-Strauss Sendromu ile uyumlu klinik bulgular goriilebilir.
Bu durum, genellikle sistemik kortikosteroid dozunun azaltilmas: ile iligkilidir. Hekimler
hastalarda gortilebilecek eozinofili, vaskiilit dokiintli, pulmoner semptomlarda kdétiilesme,
kardiyak komplikasyonlar ve/veya ndropati agisindan dikkatli olmalidir. Montelukast
kullammi ile tanimlanan gartlar arasinda nedensel bir iliski saptanmamig olmakla birlikte
AIRCOMB alan hastalarda sistemik kortikosteroidlerin azaltilmas: strasinda dikkatli olunmas:
ve uygun klinik g6ézlem Onerilir. |
AIRCOMB kullanan yetigkin, adslesan ve pediatrik hastalarda néropsikiyatrik olaylar
raporlanmugtir. Pazarlama sonrasi verilerde AIRCOMB kullammi sirasinda  ajitasyon,
saldirgan davramglar veya dismanlik hissetme, endige, depresyon, rilya anormallikleri,
haliisinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve
davrang: (intihar girigimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmigtir. AIRCOMB ile ilgili
olarak bildirilen pazarlama sonrasi1 bazi raporlarin klinik 6zellikleri ile advers etkiler arasinda
tutarh bir iligkinin varlif1 belirlenmistir.

Hastalar ve doktorlar néropsikiyatrik olaylar yoniinden dikkatli olmalidirlar. Hastalar, bu tiic
degisiklikler ile kargilagmalan halinde doktorlarim bilgilendirmeleri gerektigi konusunda
uyarilmalidir. Doktorlar bu tiir durumlarin ortaya ¢ikmas: halinde AIRCOMB tedavisine

devam etmek i¢in ilacin riskleri ve yararlanm dikkatlice degerlendirmelidirler.

“Bu uyarnlar, ge¢misteki herhanpgi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse liitfen

doktorunuza danigimz.

AIRCOMB’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
AIRCOMB tek bagina veya yiyecekler ile birlikte almabilir. Film tablet, biitiin olarak yeterli
miktarda su ile yutularak alinir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginz.

AIRCOMB un hamile kadinlarda kullanimi Snerilmemektedir.



Tedaviniz sirasinda hamile olduBunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

darnginiz.

Emzirme
llac kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginz.
Eger emziriyorsamz doktorunuza bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin AIRCOMB

kullanmamalan gerekmektedir.

Ara¢ ve makine kullanim
AIRCOMB’un arag ve makine kullanmaya etkisini belirlemek {izere ¢aligma yaptlmamustir,
Ancak, arag ve makine kullanirken tedavi sirasinda sersemlik ve uyku hali gériilebilecegi

akilda tutulmalidir. Doktorlarin hastalan bu yénde uyarmalar: gerekir.

ATRCOMB’un igeriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler
AIRCOMB igeriginde bulunan yardimeir maddelere karst asmn duyarliligimiz  yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Mannitol uyarisi

Yardime1 madde olarak mannitol igerir ve Hafif derecede laksatif etkisi olabilir,

Sodyum uyarisi

Bu uibbi riin her dozunda 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Desloratadin ile baglantih etkilesimler

Yapilan gok dozlu etkilesim galigmalarinda ketokonazol, eritromisin, azitromisin, fluoksetin
ve simetidin, desloratadinin plazma konsantrasyonlarinda Snemli bir degisiklige sebep
olmamigtir. Gida ve greyfurt suyunun desloratadinin dispozisyonu {izerinde higbir etkisi
bulunmamaktadir. Desloratadinin diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Montelukast ile baglantih etkilesimler

Montelukast ile tedavi sirasinda genellikle baska ilaglar da alinabilir. Diger tedavilerle birlikte
kullanildiginda istenmeyen etkilerde herhangi bir artig gériilmemektedir. Ancak es zamanh
olarak kullamlan ilaglar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini degistirebilir. Bu nedenle
AIRCOMB kullanmaya baslamadan snde doktorunuzu alinan ilaglar hakkinda

bilgilendirmeniz gerekir,



» Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan
ilaglar AIRCOMB’un etkilerini azaltabilir.

+ Rifampisin (tiberkiiloz ve baz1 enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilir) AIRCOMB un
etkilerini azaltabilir.

* Binbirdelik otu (sart kantaron) ve bu bitkiyi igeren iiriinler ile birlikte kullanlmasi

AIRCOMB un etkilerini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regefesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklanda bilgi veriniz,

3. AIRCOMB nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Onerilen doz 15 yas ve tizeri erigkinler i¢in glinde bir tablettir (5 mg desloratadin ve 10 mg
montelukast). Emin degilseniz doktorunuza veya eczacimza damgarak kontrol ediniz.
AIRCOMB’un tercihen aksanilari alinmast énerilmektedir.

Tedavi siiresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik rinitin tipini belirleyerek ne kadar siireyle
AIRCOMB almamz gerektigine karar verecektir.

Eger sizdeki saman neziesi, ev tozu akarna kars1 alerji vb (alerjik rinit), aralikh tip
(intermittan) (belirtilerin haftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan daha kisa siireyle var
olmasi) ise, doktorunuz hastalifin gegmisini degerlendirecek ve size bu dogrultuda bir tedavi
programt Onerecektir.

Eger sizdeki saman nezlesi, ev tozu akarina kars1 alerji vb (alerjik rinit), kalici/siirekli tip
(persistan) (semptomlarin haftada 4 giin ya da daha fazla ve 4 haftadan daha uzun siireyle var

olmasi) ise, doktorunuz size daha uzun siireli bir tedavi énerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
s AIRCOMB, ag1z yoluyla alinir. Belirli bir miktar suyla beraber alinir.
s AIRCOMBun a¢ veya tok karnina alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur,

Eger hasta AIRCOMB kullaniyor ise, aymi ethen madde olan Montelukast: veya desloratadini

igeren baska bir ila¢ almamahdir,



Degisik yas gruplar:;

Cocuklarda Kullanima:

Giivenlilik ve etkinlikle ilgili verilerin olmamas: nedeniyle AIRCOMB’un 15 yasin altindaki
hastalarda kullanilmasi énerilmez.

Yashlarda kullanimu:

AIRCOMB bilegenlerinden desloratadinin geriyatrik popiilasyonda etkinlik ve giivenilirligi

hentiz belirlenmemistir. Bu nedenle geriyatrik popiilasyonda kullanimi Snerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Hafiften ortaya degisen diizeylerde karacifer ve bdbrek yetmezligi olan hastalarda
farmakokinetik verilere dayanarak desloratadin baglangig dozu 5 mg tablet tavsiye
edilmektedir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarla klinik veri bulunmamaktadir (Child-Pugh skoru
>9).

Ciddi bébrek yetersizligi olgulaninda doz ayarlanarak dikkatle kullanilmalidir.

Eger AIRCOMB un etkisinin gok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Diger astim tedavileriyle birlikte AIRCOMB ile tedavi

AIRCOMB hastamn var olan tedavisine eklenebilir.

Birlikte uygulanan tedavilerde dozun azaltilmasi

Bronkodilatorlerle tedavi:

Tek bronkodilator kullanimi ile yeterli diizeyde kontrol alina alinamayan alerjik kokenli
astim hastalanmn tedavi rejimine AIRCOMB eklenebilir. Klinik yamt alindiginda (genellikle
ilk dozdan sonra) hastanin bronkodilator tedavisi tolere edildigi kadar azaltilabilir.

Inhale kortikosteroidler:

Inhale kortikosteroid ile tedavi edilen alerjik kékenli astim hastalarmda AIRCOMB tedavisi
¢k klinik yarar saglar. Kortikosteroid dozu tolere edildigi oranda azaltilabilir. Doz, tibbi
denetim altinda kademeli olarak azaltilmalidir. Baz1 hastalarda, inhale kortikosteroidin dozu
yavag yavag taniamen Kkesilebilir. Bazi hastalarda inhale kortikosteroidlerin yerine hemen
AIRCOMB tedavisine baglanmamalidr.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATRCOMB kullandiysamiz:
AIRCOMB ile heniiz doz asim1 deneyimi yoktur.

AIRCOMB igindeki etkin maddelerden desloratadin’e dair veriler;

Doz agmminin belirtileri uyuklama, kalp atim hizi ve QT araliginda artig, haliisinasyonlar ve
uyusukluk olmustur. Asin doz vakalarinda, absorbe edilmemis etken maddeyi uzaklastiracak
standart onlemler alinmal ve semptomatik ve destekleyici tedavi saglanmalidir. Eriskinler ve
adolesanlarda 45 mg’a kadar (klinik dozun 9 kat1) AIRCOMB uygulanan ¢ok dozlu bir klinik
aragtirmada, ciddi herhangi bir etki gézlenmemistir,

AIRCOMB igindeki etkin maddelerden montelukasta dair veriler;

AIRCOMB hemodiyaliz ile uzaklastinlamamaktadir. Periton diyalizi ile elimine olup
olmadig1 bilinmemektedir.

Asin doz durumunda yan etkiler rapor edilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda asirt doz
durumunda meydana gelen en sik yan etkiler abdominal agri, uyuklama, susuzluk, bas agrisi,
kusma ve hiperaktivite.

AIRCOMB dan kullanmamz gerekenden fazlasi kullanmissanz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AIRCOMB’u kullanmay) unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AIRCOMB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger AIRCOMB kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya

eczZaciniza da.msmlz.

Doktorunuza danisarak AIRCOMB kullanimim sonlandirabilirsiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi AIRCOMB’un igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Her bilesen hakkinda ilave bilgi

Desloratadin

Asagidakilerden biri olursa, ATRCOMB’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olugursa (deri doktintiisii, deride kizanklik, agiz veya

boyun bélgesinin yutmayi veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sigmesi gibi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye vatirilmaniza
gerek olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goérilir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin bastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Karacigerinizle ilgili rahatsizliklar,

e Gergekte olmayan seyleri gérme ya da igitme (haliisinasyonlar),

e Nobetler,

o Kalpte garpint1 ve kalbin lzli atmas.

Bunlartn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
‘Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.’

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
o Apiz kurulugu,
» Basagnsi,
¢ Bas donmesi,

e Kann agris,

o Kas agrisi,

e Sinirlilik,

¢ Bitkinlik,

e Uyuklama,

e Uykusuziuk,

¢ Hazimsizlhk,

¢+ Mide bulantisi,

s Kusma.



‘Bunlar AIRCOMB’un hafif yan etkileridir.’

Montelukast
Asagidakilerden biri olursa, AIRCOMB’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
o Anaflaksi (giddetli alerjik reaksiyon),
e Dudaklarda, dil ve gbz kapaklannda sisme,
» Deri dokiintiisii,

» Kasint1 gibi agin duyarhilik (alerjik) reaksiyonlar

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, AIRCOMB’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek
olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.”

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

e Kanama egiliminde artig

e Karaciger hasari

e Damarlarda iltihaplanmalar (vaskiilit)

e Sannlar (haliisinasyon) gérme

e Uyku bozukluklan ve kabuslar

o Zatlrre

¢ Depresyon

e Kalp carpintisi

¢ Eklem agrilan

e Kol ve bacaklarda karincalanma ve uyusma hissi

e Kas kramplar1 ve agnlan

¢ Hazimsizlik

¢ Ust solunum yolu enfeksiyonu

e Ates

e Orta kulak iltihab1

o (36zi koruyan zarin iltihabi

s Burun kanamasi



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
‘Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.”

Agagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

* Bas agnsi ve sersemlik hali

¢ Yorgunluk
o Ates
o Isilik

e Karin agnsi

e Dig agrisi

* Burun tikaniklig
¢ Burun akintis1

e Kulak agnsi

o Oksiirlik

» Nezle benzeri belirtiler
¢ DBogaz iltihah

e Bulant

e Ishal

e Hazimsizlik

e  Afz kurulugu
‘Buniar AIRCOMB’un hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
5. AIRCOMB’un Saklanmasi

AIRCOMB 'u ¢ocuklarm giremeyecesi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
ATRCOMB’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Nemden ve 151ktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRCOMB 'u kullanmayiniz.
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