KULLANMA TALIMATI
MONDES 5/10 mg film kaph tablet
A1z yolu ile alinir.

» Etkin madde(ler): Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 10 mg montelukast'a
esdeger 10,40 mg montelukast sodyum ve 5 mg desloratadin igerir.

*  Yardimci madde(ler):Mikrokristalin seliiloz (PH 112), hidroksipropil seliiloz (Low-
Substituted), laktoz monohidrat (inek siiti kaynaklidir.), kroskarmellos sodyum,
magnezyum stearat, prejelatinize nisasta (starch 1500), kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat,
mikrokristalin Seliilloz (PH 102), krospovidon tip A, opadry II pink 85F240126 (Polivinil
alkol, titanyum dioksit (E171), makrogol, talk, FD&C red #40/allura red AC aluminum lake,
FD&C yellow #6/ sunset yellow FCF aluminum L, FD&C blue #2/Indigo karmin aluminum
lake) igerir.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginzi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MONDES nedir ve ne icin kullanilir?

2. MONDES i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MONDES nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. MONDES 'in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadr.

1. MONDES nedir ve ne i¢in kullanilir?

MONDES 5 mg desloratadin ve 10 mg montelukasta esdeger 10.40 mg montelukast sodyum
olarak iki farkli etkin madde igeren pembe renkli, oblong, bikonveks, ¢entiksiz baskisiz film
kapli tabletlerdir.

MONDES 30 ve 90 tablet iceren Alu/Alu blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Kullanma
talimatinda yer alan ambalaj boyutlarinin hepsi piyasada mevcut olmayabilir.

Icerigindeki montelukast, 16kotrienler ad1 verilen maddeleri engelleyen bir 16kotrien alicist
(reseptor) antagonistidir (karsit etki gosteren). MONDES ayrica, bir antihistaminik ilag
siifindan desloratadini igerir. MONDES, alerjik rinit (nezle) ve alerjik rinitle birlikte olan
astim tedavisinde ve belirtilerinin giderilmesinde kullanilir.
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Alerjik rinit ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde ve semptomlariin giderilmesinde
endikedir.

Iceriginde bulunan laktoz monohidrat inek siitii kaynaklidir.
2. MONDES'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

fla¢ kullanimu ile ortaya ¢ikan veya daha énceden olan problemler veya alerjiler hakkinda
doktorunuza danisiniz.

MONDES'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

« Ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz var ise [etkin maddeler
(desloratadin ve montelukast) veya yardime1 maddeler].

MONDES'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

* Astiminiz veya solunumunuz kétiilesirse, derhal doktorunuza soyleyiniz.

*  MONDES akut astim ataklarinin tedavisinde kullanmak tizere tasarlanmamustir. Bir atak
yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklar1 i¢in aldiginiz
kurtarici inhale ilacinizi her zaman yaninizda bulundurunuz.

* Tiim astim ilaglariniz1 doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde almaniz 6nemlidir.
MONDES doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaclarinin yerine kullanilmamalidir.

* Astim karsit1 ilaglar alan tiim hastalar gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karincalanma, akciger semptomlarinda kétiilesme ve/veya dokiintii olaylarinin
kombinasyonunu yasadiklarinda doktorlarina basvurmalar1 gerektigi konusunda
uyarilmalidir.

* Astiminiz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kétiilesiyorsa, MONDES
alirken aspirin veya steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar ad1 verilen agr1 kesici diger
ilaglar1 kullanmamaya caligin.

* Eger bobrek fonksiyonlariniz zayif ise MONDES’1 almadan 6nce doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

» Eger tibbi veya ailesel nobet dykiiniiz varsa MONDES’1i almadan 6nce doktorunuz, veya
eczaciniz ile konusunuz.

Montelukast ile tedavi edilen her yastan hastada cesitli noropsikiyatrik olaylar (6rnegin davranis
ve ruh hali ile ilgili degisiklikler, depresyon ve intihar egilimi) bildirilmistir (bkz. bélim 4).
Montelukast kullanirken bu tiir belirtiler gelisirse, doktorunuzla iletisime gecmelisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MONDES'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

MONDES tek bagina veya yiyecekler ile birlikte alinabilir. Film kapli tablet, biitiin olarak
yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

MONDES?’i alkol ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz.



Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz MONDES’i kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Montelukastin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi emziriyorsaniz
MONDES kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Onerilen dozlarda bu ilacin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi
beklenmemektedir. Ancak kisilerin ilaglara verdigi yanitlar farkli olabilir. MONDES
icerigindeki montelukast ile ¢ok ender bildirilen belirli yan etkiler (bas donmesi ve sersemlik)
bazi hastalarin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkileyebilir. T1ibbi iiriine verdiginiz
cevabi anlayincaya kadar ara¢ veya makine kullanma gibi zihinsel uyaniklik gerektiren
faaliyetlerde bulunmamaniz tavsiye edilir.

MONDES'in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Yardimc1 maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki
beklenmez.

Laktoz uyarisi

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliginiz)
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Sodyum uyarisi

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez.

MONDES’in kaplamasinda bulunan sunset yellow alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Desloratadin ile baglantih etkilesimler
Desloratadinin diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Montelukast ile baglantih etkilesimler

Bazi ilaglar MONDES’in etki mekanizmasini degistirebilir veya MONDES diger ilaglarinizin
etki mekanizmasini degistirebilir. Eger asagidaki ilaclar1 aliyorsaniz, MONDES’e baslamadan
once bunlart doktorunuza sdyleyiniz.

» Fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)
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» Fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

» Rifampisin (tiiberkiiloz ve baz1 diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

* Gemfibrozil (kanmn hiicreler haricindeki sivi kisminda yer alan yiliksek yag diizeyinin
tedavisi i¢in kullanilir)

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

3. MONDES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Onerilen doz 15 yas ve iizeri eriskinler icin giinde bir tablettir (5 mg desloratadin ve 10 mg
montelukast).

« MONDES ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine
gore doktorunuz size bildirecektir.

Eger MONDES size alerjik rinit ve astim nedeniyle regetelendiyse,

* Astim belirtileri yasamasaniz bile, doktorunuz size regeteledigi silirece her giin
almalisiniz.

* Astim belirtileri kotiilesirse veya astim ataklari i¢in alinan kurtarict inhale ilaci daha
fazla kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

«  MONDES’in bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayimz.
Astim atagi yasadigimizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi igin size
sOylediklerini yapmaniz gerekir.

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

* Doktorunuz size sOylemedik¢e diger astim ilaglarini almayi birakmayiniz veya
dozunuzu azaltmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

*+  MONDES, ag1z yoluyla alinir. Belirli bir miktar suyla beraber alinir.
* MONDES'n a¢ veya tok karnina alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Eger hasta MONDES kullaniyor ise, ayni etken madde olan montelukasti veya desloratadini
iceren baska bir ila¢ almamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda Kullanima:
Dozu nedeniyle MONDES'in 15 yasin altindaki hastalarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

MONDES bilesenlerinden montelukastin yasa bagli olarak 06zel doz ayarlamasi
gerekmemektedir; ancak desloratadinin geriyatrik popiilasyonda etkililik ve giivenliligi heniiz
belirlenmemistir.



Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Siddetli bobrek yetmezliginde MONDES dikkatle kullaniimalidir.

Eger MONDES'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONDES kullandiysamz:
MONDES ile heniiz doz agim1 deneyimi yoktur.

MONDES’in etkin maddelerinden biri olan desloratadinin kazara alinan asir1 doz ile iliskili
ciddi sorunlar beklenmemektedir. MONDES’in diger etkin maddesi montelukast i¢in doz agim1
raporlarinin ¢ogunda hi¢bir yan etki bildirilmemistir.

Yetiskinlerde ve cocuklarda doz asgimiyla birlikte en sik bildirilen karinda agri, uyku hali,
susama, bas agrisi, kusma ve asir1 hareketliliktir.

MONDES'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MONDES'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MONDES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger MONDES kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak MONDES kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MONDES'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MONDES'I kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
*  Alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sigsme (soluma veya yutma zorlugu
yaratabilir), hiriltili solunum, kasinti, kurdesen ve sislik]
» Karacigerde eozonofil isimli beyaz kan hiicresinin birikimi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, MONDES’e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gére simiflandirilmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Desloratadin ile yiiriitiilen klinik calismalarda asagidaki yan etkiler su sekilde
bildirilmistir:

Yaygin

e Yorgunluk
e Az kurulugu
o Bas agrisi

Desloratadin iceren ilaclarla pazarlama sonrasi goriilen yan etkiler:

Yetiskinler:

Cok seyrek

e Siddetli alerjik reaksiyonlar

o Dokiintii

e Artan viicut hareketiyle huzursuzluk

o Kalp atisinin hizlanmasi

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormalllik,
e Karacigerde iltihap

e Mide agrist

o Bulanti (hasta hissetme),

¢ Kusma,

o Ishal,

e Uykusuzluk
e Uyku hali

o Kasagrnisi

e Mide rahatsizlig1

e Nobetler

o Haliisinasyonlar (varsanilar)

e Bas donmesi,

e Carpint1 veya diizensiz kalp atisi.

Bilinmiyor

e Cildin giinese (hava bulutlu olsa bile) ve UV 1sinlarina kars1 duyarliliginda artis (6rnegin,
solaryumdaki UV 1sinlar)

o Kalp atim ritminde degisiklik

e Deri ve/veya gozlerde sararma

+ Olagandis1 yorgunluk

e Anormal davranislar

o Saldirganlik

e Kilo artisi, istahta artis

e Depresif ruh hali

e G0z kurulugu



Cocuklar:

Bilinmiyor:
e Kalp atiginin yavaslamast
e Kalp atisinda degisiklik
e Anormal davranislar
e Saldirganhik

Montelukast iceren ilaclarla goriilen van etkiler:

Ciddi yan etkiler

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

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

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

e Nobet

Seyrek:

e Kanama egiliminde artis
e Titreme
e Diizensiz kalp atig1

Cok seyrek:

e Grip benzeri hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya karincalanma, akciger
semptomlarinda kotlilesme ve/veya dokiintii olaylarinin kombinasyonu (Churg-Strauss
Sendromu) (bkz. B6liim 2)

e Diisilik kan trombosit (kan pulcugu; kan pihtilagsmasini saglayan kan hiicresi) sayisi

e Davranis ve ruh hali degisiklikleri: Haliisinasyonlar (gercekte var olmayan seyler
gormek), disoryantasyon (zaman - mekan bilincini yitirme), intihar diislincesi ve davranisi

e Akcigerlerde sisme (iltthaplanma)

e Hepatit (karaciger iltihabi)

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Montelukast, 10 mg film kaph tablet ile yapilan klinik ¢aliymalarda en sik bildirilen olas:
yan etkiler:

Yaygin

e Karin agrisi
e Bas agrisi

Bunlar genellikle hafiftir ve montelucast ile tedavi edilen hastalarda plaseboya (ila¢ icermeyen
bir hap) gore daha sik meydana gelmistir.

Montelukast iceren ilaglarla pazarlama sonrasi goriilen yan etkiler:
Cok yaygin:
e Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:

Diyare (ishal), bulanti, kusma
Dokiintii

Ates

e [Karaciger enzimlerinde yiikselme

Yaygin olmayan:

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

e Bas donmesi, sersemlik, karincalanma/uyusma, burun kanamasi

e Agiz kurulugu, hazimsizlik,

e Morluklar, kasint1, kurdesen

e Eklem ya da kas agrisi, kas kramplari

e (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:
¢ (Cildin altinda ve en sik olarak kaval kemiginizin lizerindeki bdlgede 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¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 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 katki saglamis olacaksiniz.

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

5. MONDES'in Saklanmasi
MONDES'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

MONDES’i 25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONDES'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim Yeri:
Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

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


http://www.titck.gov.tr/
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