KULLANMA TALIMATI

CLAST 10 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e FEtkin madde: 10 mg montelukast (10,4 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

o Yardimci Maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 102, laktoz monohidrat (inek siitli
kaynakl1), kroskarmelloz sodyum, hidroksi propil metil seliilloz SL, magnezyum stearat,
opadry yellow OY-C 22902 (Hipromelloz, titanyum dioksit, etil seliiloz, kinolin saris1
aliiminyum lak, dietilftalat, FD&C saris1 No:6/sunset sarist FCF (E 110) aliiminyum lak,
Ponceau 4 R aliiminyum lak (E124))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLAST nedir ve ne icin kullanilir?

2. CLAST’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLAST nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CLAST’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. CLAST nedir ve ne icin kullamilir?

CLAST, 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Her bir tabletin i¢inde 10 mg
etkin madde (montelukast) bulunmaktadir.

CLAST lokotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir Iokotrien alicis1i (reseptor)
antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir ve
alerjik nezleyi iyilestirir.

CLAST steroid (kolesterolle iligkili, yag yapida bir organik bilesik) degildir. Calismalar
montelukastin ¢ocuklarin biiyiime hizini etkilemedigini gostermistir (astim ve alerjik nezle
(rinit) hakkinda daha fazla bilgi ileriki boliimlerde yer almaktadir).

CLAST inat¢1 astimin tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi ig¢in

recetelenir:
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Astim:
CLAST 15 yas ve daha biliyiikk cocuklarda ve eriskinlerde inat¢1 astimin tedavisinde
kullaniimalidir.

CLAST”1 bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak i¢in kullanmaymn. Astim atagi
yasadiginizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi i¢in size sdylediklerini yapmaniz
gerekir.

Alerjik Rinit:

CLAST alerjik rinit belirtilerinin (hapsirik, burun tikanmikligi, burun akintis1 ve kasintisi)
kontroliine yardimci olmak amaciyla kullanilir. CLAST ¢igneme tableti, 15 yas ve tlizeri
hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (y1l boyu devam eden)
semptomlarinin giderilmesi i¢in kullanilir.

Astim nedir?

Astim uzun siireli bir hastaliktir. Astim sunlari igerir:

e Daralan solunum yollarindan 6tiirii nefes almada zorluk. Solunum yollarinin bu daralmasi
cesitli durumlara gore iyilesir ya da kotiilesir.

e Sigara dumani, polen, soguk hava veya egzersiz gibi birgok seye tepki veren hassas
solunum yollar1

e Solunum yollarinda sisme (iltihap)

Astim belirtileri sunlardir:
e Oksiiriik

Hiriltil solunum
Gogiis sikigmasi
Nefes darlig1

Alerjik rinit nedir?

e Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agag, ¢cimen ve ot polenleri gibi ev
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

e Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit y1l boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlar1, hayvan tliyli kepegi ve/veya kiif sporlar gibi ev i¢indeki alerjenler ile tetiklenir.

e Alerjik rinit belirtileri agagidakileri igerebilir:
- Burun tikanikligi, akintis1 ve/veya kasintisi
- Hapsirik

2. CLAST’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Simdi ya da gegmiste olan herhangi bir tibbi problemi ya da alerjinizi doktorunuza bildiriniz.

CLAST’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Montelukast veya ilacin herhangi bir bilesenine kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz var
ise)

CLAST’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CLAST almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Astiminiz veya solunumunuz kétiilesirse, derhal doktorunuza sdéyleyiniz.

e Oral (agiz yoluyla) CLAST akut (aniden ve/veya siddetli gelisen) astim ataklarinin
tedavisinde kullanilmak iizere tasarlanmamistir. Bir atak yasarsaniz doktorunuzun size
verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklar1 i¢in aldiginiz kurtarici inhale ilacinizi her zaman
yaninizda bulundurunuz.

e Sizin veya ¢ocugunuzun tiim astim ilaglarin1 doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde
almaniz 6nemlidir. CLAST doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaglarinin yerine
kullanilmamalidir.

e Astim karsit1 ilaglar alan tiim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karincalanma, akciger semptomlarinda kotiilesme ve/veya dokiintii olaylariin
birlesimini yasarsa doktorlara basvurmasi gerektiginin farkinda olmalidir.

e Astimiiz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca koétiilesiyorsa, CLAST
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi verilen agr kesici diger
ilaglar1 kullanmamaya ¢alisin.

Hastalar, CLAST kullanan yetiskinlerde, ergenlerde ve g¢ocuklarda cesitli noropsikiyatrik
olaylarin (6rnegin davranis ve ruh hali ile ilgili degisiklikler) rapor edildiginin farkinda
olmalhidir (bkz. bolim 4). CLAST alirken bu semptomlar gelisirse, doktorunuza
danigmalisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise litfen
doktorunuza danisin.

CLAST 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
CLAST 10 mg gidalarla birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, CLAST almadan 6nce doktorunuza
danmismalisiniz.  Doktorunuz  bu donemde CLAST kullanip  kullanamayacaginizi
degerlendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLAST’1n anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, CLAST almadan 6nce doktorunuza danigmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

CLAST’1in arag veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaglara verdigi yanitlar farkli olabilir. CLAST ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler (bas
donmesi ve sersemlik) bazi hastalarin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

CLAST’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CLAST laktoz icerir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransimz oldugu sdylepmisse bu tibbi tiriini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
efge, guvenli elektro imza'ile imzal anmls
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CLAST’mm igeriginde bulunan sunset sarisi (E110) ve Ponceau 4 R (E124) (boyar madde)
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar CLAST 1n etki mekanizmasini degistirebilir veya CLAST diger ilaglarinizin etki
mekanizmasini degistirebilir.

Recetesiz olan ilaglar da dahil olmak iizere siz veya ¢ocugunuz bagka bir ila¢ kullaniyorsa ya
da size veya g¢ocugunuza yakin zamanda bir ila¢ verildiyse ya da verilmis olabilirse
doktorunuza bilgi veriniz.

Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz, CLAST’a baslamadan Once bunlar1 doktorunuza

sOyleyiniz:

o fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

o fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

o rifampisin (tiiberkiiloz ve bazi diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

e gemfibrozil (kanin hiicreler haricindeki sivi kisminda yer alan yiliksek yag diizeyinin
tedavisi i¢in kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLAST nasil kullanilir?

Her zaman bu ilac1 daima doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz.
Eger emin degilseniz doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

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

Ergen ve erigkin astim hastalar: (15 yag ve iizeri):

e CLAST’1 giinde bir kez aksamlar1 alin. (bkz. Uygulama yolu ve metodu).

e CLAST’1 astim belirtileri yasamasaniz bile, doktorunuz size regeteledigi siirece her giin
almalisiniz.

e Astim belirtileri kotiilesirse veya astim ataklari i¢in alinan kurtarici inhale ilaci daha fazla
kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayimiz.

e CLAST’1 bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmaymn. Astim
atag1 yasadiginizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi i¢in size sdylediklerini
yapmaniz gerekir.

e Astim ataklari i¢in kurtarici inhale ilacinizi her zaman yaninizda bulundurunuz.

e Doktorunuz size sdylemedikce diger astim ilaglarini almay1 birakmayiniz veya dozunuzu
azaltmayiniz.

Mevsimsel ve pereniyal alerjik rinitli ergen ve eriskinlerde (15 yas ve iizeri):
e CLAST’1 giinde bir kez ve genelde ayni1 saatte aliniz.
e CLAST’1 doktorunuz regeteledigi siirece glinde bir kez aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e CLAST sadece agiz yoluyla alinir.
e CLAST’1 68ilin zamanlafnek. b‘a;gﬁhﬁ% olarale ¥l abilirginiz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyZmxXZW56ZmxXak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Tabletleri ¢cignemeden yeterli miktarda sivi1 ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).

CLAST kullaniyorsaniz, montelukast etkin maddesi iceren bagka bir ila¢ almadiginizdan emin
olunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

e 12 aylik — 5 yas aras1 ¢cocuklar icin CLAST 4 mg pediyatrik oral graniil
e 2-5 yas arasi ¢ocuklar icin CLAST 4 mg ¢igneme tableti

e 6-14 yas aras1 cocuklar icin CLAST 5 mg c¢igneme tableti kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
Yasa bagli olarak 6zel doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/ Karaciger yetmezIligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi karaciger yetmezligi
olan hastalara iliskin veri yoktur.

Eger CLASTin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLAST kullandiysaniz
Oneri almak i¢in derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

Doz asimi raporlarinin ¢ogunda higbir yan etki bildirilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda
doz agimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar karinda agri, uyku hali, susama, bas agrisi,
kusma ve asir1 hareketliliktir.

CLASTtan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CLAST’1 kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya calisiniz.

[lac1 bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almaymiz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CLAST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger CLAST almaya devam ederseniz, ilag sadece astiminiz1 tedavi edebilir.

CLAST’1 doktorunuzun regeteledigi siire boyunca almaniz 6nemlidir. CLAST astiminizi
kontrol etmeye yardimc1 olacaktir.

Bu iirtiniin kullanimu ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir? L
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tiim ilaglar gibi CLAST 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Montelukast 10 mg film kapli tabletler ile yapilan klinik caligmalarda en yaygin
sekilde bildirilen (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilen) ve
montelukast ile iligkili oldugu diisiiniilen yan etkiler sunlardir:

e karin agrisi

e bas agrisi

Montelukastin yan etkileri genellikle hafiftir ve montelukast ile tedavi edilen hastalarda
plaseboya (ilag icermeyen tablet) gore daha yiiksek siklikta ortaya ¢iktilar.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastadan birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ciddi yan etkiler
Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza soyleyiniz,
bunlar ciddi olabilir ve acil tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.

Yaygin olmayan:

e Yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda sisme dahil yutma gii¢liigli veya nefes alma giicliigline
yol acan alerjik reaksiyonlar

e Davranis ve ruh hali degisiklikleri: saldirgan davranis veya diismanlik igeren gerginlik hali
(ajitasyon), depresyon

e Nobet

Seyrek:

e Kanama egiliminde artis
e Titreme

e Diizensiz kalp atis1

Cok seyrek:

e Grip benzeri hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya karincalanma, akciger
semptomlarinda kdtiilesme ve/veya dokiintii olaylarinin kombinasyonu (Churg-Strauss
Sendromu) (bkz. Boliim 2)

e Diisiik kan trombosit (kan pulcugu; kan pihtilasmasini saglayan kan hiicresi) sayisi

e Davranis ve ruh hali degisiklikleri: Haliisinasyonlar (ger¢ekte var olmayan seyler gormek)
disoryantasyon (zaman - mekan bilincini yitirme), intihar diisiincesi ve davranisi

o Akcigerlerde sisme (iltihaplanma)

e Hepatit (karaciger iltihabi1)

e Higcbir belirti vermeden de ortaya c¢ikabilen aniden ortaya c¢ikan siddetli deri reaksiyonlari
(eritema multiforme)

flacin pazarlandigi donemdeki diger yan etkiler

ok yaygin: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:

e Diyare, bulanti, kusma

e Dokiinti

o Ates

e Karaciger enzimlerinde yiikselme

Yaygin olmayan:

e Davranis ve ruh hali degisiklikleri: kabuslar dahil riiya anormallikleri, uykuya dalmada
glicliik, uyurgezerlik, sinirlilik, endiseli hissetme, yerinde duramama

Bas donmesi, sersemlik, karincalanma/uyusma, burun kanamasi

Ag1z kurulugu, hazimsizlik,

Morluklar, kasinti, kurdesen

Eklem ya da kas agrisi, kas kramplari

Cocuklarda yatak 1slatma

Bitkinlik/halsizlik, kendini iyi hissetmeme, sislik

Seyrek:
e Davranis ve ruh hali degisiklikleri: dikkat bozuklugu, hafiza kaybi, kontrol edilemeyen kas
hareketleri

Cok seyrek:

e Cildin altinda ve en sik olarak kaval kemiginizin iizerindeki bolgede kirmizi, dokununca
agriyan kirmiz siglikler (eritema nodozum)

e Davranis ve ruh hali ile ilgili degisiklikler: obsesif-kompulsif semptomlar, kekeleme

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CLAST’1n saklanmasi

CLAST1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLAST 1 kullanmayiniz.

E{%er iiriinde VC/V\%%/& ambal?(‘;ﬁﬂﬂﬁv Boglelikar ik ederseniz CLAST 1 kull_anmatymLz. _
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ../../. tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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