KULLANMA TALIMATI

BRONCHOREST® 10 mg/5 mg kapsiil
Agiz yoluyla kullanihr.

e Etkin madde: Her bir kapsil 10 mg montelukast (10.4 mg montelukast sodyuma esdeger)
ve 5 mg levosetirizin dihidroklordr icerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seltloz, hidroksipropil seliloz, sigir kaynakli laktoz
monohidrat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, sigir kaynakli laktoz,
krospovidon, talk, sodyum stearil fumarat, hidroksipropil metilseltiloz, titanyum dioksit,
polietilen glikol 6000 ve kapsul icerigi olarak patent mavisi v, kinolin sarisi, titanyum
dioksit, su ve sigir jelatini icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BRONCHOREST® nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BRONCHOREST®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BRONCHOREST® nedir ve ne i¢in kullanilir?
BRONCHOREST® graniile toz formunda 10 mg montelukast ve tablet formunda 5 mg
levosetirizin dihidroklorir iceren, mavi-yesil renkli sert sigir jelatin kapsulleridir.

Levosetirizin alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik ilaclar
histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirir. Montelukast l16kotrienler adi
verilen maddeleri engelleyen bir I6kotrien alicist (reseptor) antagonistidir (karsit etki
gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir ve alerjik nezleyi iyilestirir.
Montelukast steroid (kolesterolle iligkili, yag yapida bir organik bilesik) degildir.

BRONCHOREST® Kapsiiller, 30 ve 90 kapsiil iceren Alu/Alu-Aliminyum folyo blister
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

BRONCHOREST® alerjik rinit (burun iltihabr) ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde
ve belirtilerinin giderilmesinde kullanilir.
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BRONCHOREST®, ayrica, 15 yas ve iizeri hastalarda antihistaminiklere direncli, alerjinin yol
actig1 bir deri hastaliginin (kronik idiyopatik trtiker) tedavisinde kullanilir.

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

BRONCHOREST®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e BRONCHOREST®in herhangi bir bilesenine ya da piperazin tirevleri olarak
adlandirilan  kimyasal maddelerden herhangi birisine kars1 alerjiniz  (asir
duyarliliginiz) varsa,

o Agir bobrek yetmezliginiz (Bobrek fonksiyonlarini izlemek ic¢in kullanilan bir madde
olan kreatininin kandan temizlenme hiz1 10 ml/dak’nin altinda ise) varsa,

BRONCHOREST®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Mevcut  kapsiillerin = farmasotik  sekli  doz  ayarlamasmma imkan tanimadigindan,
BRONCHOREST®in 15 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

e BRONCHOREST® alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Rasemik setirizinin
alkoliin etkilerini artirmadig1 gosterildigi halde hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da
levosetirizinin alkol ve beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte alinmasimin uyaniklik
uzerine olumsuz etkisi olabilir.

e idrar torbamzi bosaltamama olasiigimz varsa (omurilik yaralanmasi veya prostat
blylmesi gibi durumlarda), doktorunuza danisiniz.

e Astiminiz veya solunumunuz kétiilesirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

e BRONCHOREST®in akut astim ataklarmin tedavisinde etkinligi kanitlanmamistir. Bir
atak yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklari igin aldiginiz
kurtarici inhale ilacinizi her zaman yaninizda bulundurunuz.

e Tim astim ilaglarimzi doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde almaniz Onemlidir.
BRONCHOREST® 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 kotilesme ve/veya dokiintii olaylarinin
kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina bagvurmalart  gerektigi konusunda
uyarilmalidir.

e Astimiiz varsa Ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kotiilesiyorsa,
BRONCHOREST® alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi
verilen agr1 kesici diger ilaglar1 kullanmamaya ¢alisin.

e BRONCHOREST® alirken duygu durum degisiklikleri (asir1 davranig, saldirgan davranis
veya diigmanlik hissetme, endise, depresyon, iletisimden kopuk olma hali, riiya
anormallikleri, varsani, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar
diisiincesi ve davranisi [intihar girisimi dahil] ve titreme) yasarsaniz en kisa siirede
doktorunuzu bilgilendiriniz.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.”
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BRONCHOREST®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BRONCHOREST®i yemeklerle birlikte veya yemek aralarinda alabilirsiniz.

Hamilelik
Llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya cocuk sahibi olmayir planliyorsamz BRONCHOREST® almadan 6nce
doktorunuza danismalisimiz. Doktorunuz bu dénemde BRONCHOREST® kullanip
kullanmayacaginizi degerlendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRONCHOREST®, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

BRONCHOREST®’in igerigindeki etkin maddelerden biri olan levosetirizin kullanan bazi
hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger tehlikeli olabilecek eylemleri
yapmayl, ara¢ ya da makine kullanmay1 diisiinliyorsaniz, tedaviye vereceginiz yaniti gorene
kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz 6nerilir. Bununla birlikte 0zel testler 6nerilen dozlarda
levosetirizin alindiktan sonra zihinsel bulaniklik, tepki verebilme yetenegi ya da arag siirme
yeteneginde hicbir bozulma bulunmadigini ortaya koymustur.

BRONCHOREST®in igerigindeki etkin maddelerden biri olan montelukast ile cok ender
bildirilen belirli yan etkiler (bas donmesi ve uyuklama) bazi hastalarin ara¢ veya makine
kullanma becerisini etkileyebilir.

BRONCHOREST®in igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli
bilgiler

BRONCHOREST® laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu (dayaniksizlik) sGylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Levosetirizin ile baglantih etkilesimler
Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi tzerindeki
etkisi olan diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyaniklik izerine olumsuz etkisi olabilir.

Montelukast ile baglantili etkilesimler

Bazi ilaglar BRONCHOREST®in etki mekanizmasimi  degistirebilir  veya
BRONCHOREST® diger ilaglarmizin etki mekanizmasimi degistirebilir. Eger asagidaki
ilaglar1 aliyorsaniz, BRONCHOREST®’e baglamadan 6énce bunlar1 doktorunuza sOyleyiniz:

e fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)
e fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)
e rifampisin (tiberklloz ve bazi diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)
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e gemfibrozil (kanin hiicreler haricindeki sivi kisminda yer alan yiiksek yag diizeyinin
tedavisi icin kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRONCHOREST® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Onerilen doz 15 yas ve iizeri eriskinler ic¢in giinde bir kapsildir (5 mg levosetirizin
dihidroklortr ve 10 mg montelukast).

Tedavi stiresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik rinitin tipini belirleyerek ne kadar sureyle
BRONCHOREST® almaniz gerektigine karar verecektir.

Alerjinin yol agtig1 bir deri hastalig1 olan kronik idiyopatik iirtikerdeki tedavi siiresi hastadan
hastaya farklilik gosterebilir; bu nedenle doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

BRONCHOREST®, agiz yoluyla, bir miktar su ile birlikte biitiin olarak alinmalidir.
BRONCHOREST®in ag veya tok karnina alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur. Kapsiiller
cignenmemeli veya ezilmemelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
15 yasindan kiigiik pediyatrik populasyonlarda etkililik ve guvenliligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyonu normal olan yagl hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore secilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

Agir bobrek yetmezligi varsa kullanmayniz.

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

Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara bobrek hastaliginin siddetine gore
daha diisiik doz verilebilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

Eger BRONCHOREST®’in etkisinin ¢ok gli¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BRONCHOREST® kullandiysaniz:
Yetiskinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk gorilebilir.
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BRONCHOREST® icerigindeki etkin maddelerden montelukast i¢in asirt doz durumunda yan
etkiler rapor edilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda asir1 doz durumunda meydana gelen
en sik yan etkiler karin agrisi, uyku hali, susama, bas agrisi, kusma ve asir1 hareketliliktir.

BRONCHOREST®’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

BRONCHOREST®i kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya calisiniz.

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BRONCHOREST® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger BRONCHOREST® kullammi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRONCHOREST® belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullanildiginda, zararh etki
gorulmesi beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin,
BRONCHOREST® tedavisine baslamadan 6nceki diizeyden daha az siddette olsa da tekrar
ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi BRONCHOREST®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

BRONCHOREST® icindeki etkin maddelerden levosetirizine dair veriler;

Asagidakilerden biri olursa BRONCHOREST®’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agiz, dil, ylz velveya bogazin sismesi, nefes alma ve yutma giigliikkleri (gogiis darlig
veya hiriltili solunum), kurdesen, 6liimciil olabilen kan basincinda ani diisiise neden
olan bayilma veya soku iceren alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik reaksiyonu)

e istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin ndbet durumu (konviilsiyon)

Grip benzeri hastaliklar, kol ve bacaklarda uyusma, ignelenme ve hissizlik, solunum
bulgularinin kétiilesmesi ve/veya dokunt

Anormal karaciger fonksiyonu

Karaciger iltihab1 (hepatit)

Carpmti

Nefes darlig1

Gorme bozuklugu

Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin {istline ¢ikmasi (tasikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BRONCHOREST®’e Karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.
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Diger yan etkiler:

Goriilebilecek diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde gorilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Ust solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin

e Bas agrisi

e Uykuya egilim

e Agiz kurulugu

e Yorgunluk

e Halsizlik

e ishal

e Bulant1

e Kusma

e Dokunti

o Ates

e Karin agrisi

e Karaciger enzimlerinde ylikselme

Yaygin olmayan

Takatsizlik

Kabizlik

Hazimsizlik

Uyku bozukluklar

Kabuslar dahil riiya anormallikleri
Uykusuzluk

Sinirlilik

Anksiyete

Huzursuzluk

Agresif davraniglar ya da dusmanlik hissetme
Uyurgezerlik

Depresyon

Bas donmesi

Rehavet

Karincalanma hissi

His kayb1

Nobet gecirme

Burun kanamasi

Morluk
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Seyrek

Kasinti

Kurdesen

Eklem agrisi

Kas kramplar1 dahil olmak tizere kas agrisi
Bacaklarda su toplamasi

Karin agrisi

Genel halsizlik durumu (asteni)

Kanama egiliminde artig
Titreme

Carpint1

Dikkat eksikligi
Unutkanlik

Cok seyrek

Haliisinasyon (gercekte var olmayan seyleri gérmek)
Intihar diisiincesi ve davranis
Davranis degisiklikleri

Bilinmiyor

Istah artist

Sinirlilik

Kasilmalar

Sersemlik

Bayilma

Tat alma duyusunda bozukluk
GOrme bozuklugu

Bulanik gérme

Nefes almada gucluk

Idrar yaparken yanma

Idrar1 tam yapamama

Kilo artis1

Okiilojirasyon (G6z kiiresinin istem dis1 herhangi bir yonde hareketi),

Bunlar BRONCHOREST®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.
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5. BRONCHOREST®’in saklanmasi
BRONCHOREST®i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

BRONCHOREST®’i 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRONCHOREST® i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi 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.
GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI
Tel: (+90 262) 674 23 00

Faks: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati 17/05/2019 tarihinde onaylanmistir.
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