
KULLANMA TALiMATI
AiRCOMB 5/10 mg film kaph tablet

A[rz yolu ile ahmr,

. Ethin mqd.le(le|: Her bir film tablet l0 mg Montelukast'a esdeger 10,40 mg

Montelukast sodyum ve 5 mg desloratadin igerir.

. yard,mc, madde(ler): Sitrik asit anhidr, kalsilum hidrojen fosfat dihidrat,

mikrokristalin seliiloz, mrsrr nitastasr, kolloidal silikon dioksit, talk, sod)'um steadl

tumarat, mannitol (E421), kroskamelloz sodyum, hidroksipropil seliiloz, L-Leucin,

kllmlzr demir oksit (E172 ii), san demir oksir (E172 iii), titarlum dioksit (E171) ve

siyah demir oksil (E172 i,; igerir.

Bu ilacr kullanmaya ba$lamadan ttnce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, {iinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklollntz. Daha sonra tekrar okumaya ihtr)ag dqtabilirsiniz.

. EEer ilaw sorulannz olursa, lntfen doktorunuza Neya eczaantza ddnetntz.

. Bu ilaq kitisel olarak sizin igik reQete edilmi;tir, ba;kalarrnd wrmeyiniz.

. Bu ilacm kullanmt srasmda, doldorateya hastaneye gittiEinizde doktorunuza bu ilact

kul I andt {mra s ayl eyiniz.

. Bu talimetta yaz anlara aynen uyunuz. ila? hakhnda size d erilen dozun dtsrnda yfrksek

,e!a diitiik doz lcullahmaymlz.

Bu Kullanma Talimatrndai

1. AiRCOMB nedir ve ne igin kullan t?
2. ALRCOMB'a kutlanmadqn dnce dikkat edilmesi gerekenlet

3. ALRCOMB nostl kutlan hr?

4, Ola.s, yan etkilet nelerdir?

5. Ai RC O MB' un s aktanmast

Ba$hklarr yer almaktadlr,
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1 AiRCOMB nedir ve ne icin kullanrhr?

AIRCOMB 5 mg desloratadin 10 mg montetukast olamk iki farkl etken madde igeren pembe,

oblong, bikonveks film kaph iki katrnanh tabletlerdir.

AIRCOMB 30 ve 90 tablet igeren Alil./Alii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadf.

AiRCOMB, alerjik dnit ve alerjik rinitle birlikte olan astrm tedavisinde ve semptomlannn

giderilmesinde endikedir.

2. AiRCOMB'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

Ilag kullammr ile ortaya grkan veya daha dnceden olan problemler veya alerjiler hakkrnda

doktorunuza damqmrz.

AiRCOMB'u ataErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

. ilacrn igerdiEi rnaddelerden herhangi birine kargr alerjiniz var ise (etkin madde veya

yardrmcr maddeler),

. Ciddi karaciger yetrnezliliniz varsa bu ilacr kullanmayrmz.

AIRCOMB'u agagrdaki durumlarda DiKKATLi KL.LLANINIZ,

15 yasm altlndaki gocuklarda etkinlik ve giivenirligi kanltlanmamr$trr.

BdbreL fonhsiyonlanruzda bozukluk var ise AiRCOMB'u dikkatli kullammz.

AIRCOMB'un akut ashm ataklannm tedavisindeki etkinlifi kamtlarLmamlqtlr. Bu nedenle

akut ashm ataklannl tedavi etmek igin kullan mamah; hastalara uygun ilaglarla tedavi

onerilmelidir. Akut alevlenmeler suasmda AiRCOMB tedavisine devam edilebilir.

Birlikte verilen inhale kortikosteroidin dozu hbbi denetim altrnda kademeli olarak

azaltrlabilirse de, oral veya inhale kortikosteroid tedavisi aniden kesilerek yerine AiRCOMB

batlanmamahdrr.

Aspirine duyarhhlr oldu!u bitinen b.stalar. AiRCOMB kullatrrrLen aspirin veya non-

steroidal antiinflamatuvar ajanlann kullanrmrndan kaqrnmahdr.

Bir klinik farmakoloji gah$masmda alkol ile birlikte aLnan desloratadin tablet alkoliin

performans bozucu etkilerini artrrmamrgtrr.

AIRCOMB'un igerigindeki deslomtadin gok ender de olsa bazr insanlarda uykululuk hali

olutuabilmektedii ve durum amg ve makine kullaruna becerilerini bozabilmektedir.
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Eozinolili

AjRCOMB alan hastalarda montelukast igeriginden dolayr nadir olarak, montelukast tedavisi

gdren hastalarda oldugu gibi sistemik eozinofili ve bazende sistemik kofikosteroidlerle tedavi

edilen bir vaskiilit tiirii olan Chwg-Stauss Sendromu ile uyumlu klinik bulgular gdriilebilir.

Bu durum, genellikle sistemik kortikosteroid dozunun azaltrlmasl ile iligkilidir. Hekimler

hastalarda gdriilebilecek eozinofrli, vaskiilit dokiintii, pulmoner semptomlarda kdtiileSme,

kardiyak komplikasyonlar velveya ndropati aqlsmdan dikkatli olmahdrr. Montelukast

kullammr ile tanlmlanan tartlar arasmda nedensel bir ilitki saptanmam$ oknakla birlikte

AIRCOMB alan hastalarda sistemik kortikosteroidledn azalttlmasr srrasrnda dikl<adi olunmasr

ve uygun klinik g6z1em dnerilir.

AIRCOMB kullanan yeti$kin, addlesan ve pediatdk hastalarda ndropsikiyatrik olaylar

raporlanmr$tlr. Pazarlama sonmsr verilerde AIRCOMB kullammr srrasrnda ajitasyon,

saldrrgan dawamqlar veya diilmarhk hissetme, endi$e, depresyon, riiya anormallilJeri,

haliisinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, ul.urgezerlik, intihar diisiincesi ve

dawamgr (intihar giri$imi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmigtir. AIRCOMB ile ilgili
olarak bildirilen pazarlama sonrasl bazl raporlann klinik dzellikleri ile advers etkiler arasrnda

tutarh bir iliqkinin varhg belirlenmigtir

Hastalar ve doktorlar ntiropsikiyatrik olaylar yoniinden dikkatli olmahdrlar. Hastalar, bu tiir

deligiklikler ile karqrlaqmalan halinde dollorlarrm bilgilendirmeleri gerektigi konusunda

uyarrlmahdrr. Doktorlar bu tiir durumlann ortaya glkmasl halinde AIRCOMB tedavisine

devam etmek igin ilacrn riskleri ve yararlannl dikkatlice degerlendirmelidirler-

"Bu uyafllar, geqmitteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin iqin gerekliyse liitfen

doktorunuza damqrmz. "

AiRCOMB'un yiyecek ve igecek ile kullamlmasr

AIRCOMB tek batma veya yiyecekler ile birlikte ahnabilir. Film tablet, biitiin olarak yeterli

miktarda su ile lutularak alrrur.

Hamilelik

ilaa hilanmadan 6nce dohotunuza yeya eczaqntza dantstntz.

AIRCOMB'un hamile kadrnlarda kullamml iinerilmemektedir.
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Tedaviniz strasnda hamile olduluxuzu farke(lerseniz hemen doJ:torunea veyu eczacmza

darugutz.

Emzirme

ilact la lanmadan tince dohorunuza reya eczactntza danqmlz.

EEer emziriyoNantz doktorunuza bilgilendiriniz. Emziren kadrnlarrn AIRCOMB

kullanmamalan gerekmektedir.

Araq ve makine kullammr

AiRCOMB'un arag ve makine kullanmaya etkisini belirlemek iizere qahqma yaprlmamrgtrr.

Ancak, arag ve makine kullarurken tedavi suasmda sersemlik ve uyku hali gdriilebileceli

akllda tutulmaLdrr. Doktorlann hastalan bu ydnde uyamalan gerekir.

AiRCOMB'un iceriginde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakknda dnemli bilgiler
AiRCOMB igedginde bulunan yardlmcr maddelere kargr agrn duyarhh[rmz yoksa, bu

maddelere balh olumsuz bir etki beklenmez.

Mannitol uyarsl

Yardrmcr madde olarak marmitol igerir ve Hafifderecede latsatifetkisi olabilir.

Sodlum uyansr

Bu tlbbi itiin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyrm ihtiva eder; yani esasrnda
sodyum iqermez

DiEer ilaqlar ile birlikte kullanrmr

Desloratadin ile baglantrh etkilegimler.

Yapllan gok dozlu etkilegim gahgmalarrnda ketokonazol, eritromisin, azitrornisin, fluoksetin

ve simetidin, desloratadinin plazma konsantrasyonlannda onemli bir deliqiklige sebep

olmamrttrr. Grda ve greyfirt suyunun desloratadinin dispozisyonu iizerinde higbir etkisi

bulunrnamaktadr. Desloratadinin diger ilaqlarla bilinen bir etkilegimi yoktur.

Montelukast ile baElant r etkileqimler

Montelukast ile tedavi srrasrnda genellikle baska ilaglar da ahnabilir. Diger tedavilerle birlikte

kullamldrlrnda istenmeyen etkilerde herhangi bir arng gdriilnenektedir. Ancak el zamanh

olarak kullamlan ilaglar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini degittircbilir. Bu nedenle

AiRCOMB kullanmaya ba$lamadan 6nde doktoru'ruzu alman ilaglar hakkmda

bilgilendirmeniz gerekir.

4
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. Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sam (epilepsi) hastalgmda kullan an

ilaglar AiRCOMB'rm etkilerini azaltabilir.

. Rifampisin (tnberktiloz ve bazr enfeksiyonlann tedavisinde kullanllu) AiRCOMB.un

e&ilerini azaltabilir.

o Binbirdelik otr.r (san kantaron) ve bu bitkiyi igeren itrtinler ile birlikte kullanrlmasr

AIRCOMB'un etkilerini azaltabilir.

E[er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsanlz reya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen doktorunuza telta eczacmrza bunlar hakkmda bilgi verinz.

3. AiRCOMB nas kullan r?
Uygun kullanrm ve dozluygulama srklgr igin talimatlar:

Onerilen doz 15 ya$ ve ilzeri erigkinler igin giinde bir tablettir (5 mg desloratadin ve 10 mg

montelukast). Emin degilseniz doktoMuza veya eczaclmza d,lDt$arak kontrol ediniz.

AIRCOMB'un tercihen akfamlarl alnmasr dnerilmektedir.

Tedavi stresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik rinitin tipini belirleyerek ne kadar siireyle

AIRCOMB almanz gerektigine karax verccektir.

Eger sizdeki saman nezlesi, ev tozu akadna kargr alerji vb (alerjik rinit), aralfth tip
(intermittan) (belirtilerin haftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan daha krsa siireyle var

olmasr) ise, doktorunuz hastahgm gegmitini degertendirecek ve size bu doErultuda bir tedavi
programt dnerecellir.

Eler sizdeLi saman nezlesi, ev tozu ak,mna kargr alerji vb (alerjik rinit), kallc/sitekli tip
(persistan) (semptomlann haftada 4 giin ya da daha fazla ve 4 haftadan daha uzun siireyle var

olmasr) ise, doktorunuz size daha uzun siircli bir tedavi ijnerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

. AIRCOMB, agr yoluyla ahmr. Belirli bir miktar suyla bember ahnu.

. AiRCOMB'un aS veya tok kamlna allnmasrnda herhalgi bir sakrnca yoktur.

E[er hasta AIRCOMB kullanq)or ise, ayw etken madde olan Montelukastt .reya desloratadini

iqelek batka bi ila? almamahdr.
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Defi;ikya; gruplarr:

qocuklarda Kullanrmr:

Giivenlilik ve etkinlikle ilgili verilerin olmamasr nedeniyle AiRCOMB'un 15 yagrn altrndaki

hastalarda kullamlmast 6ne lmez.

Yaghlarda kullammr:

AIRCOMB bilegenlerinden desloratadinin geriyatrik popiilasyonda etkinlik ve givenilirlili
heniiz belirlenmemigtir. Bu nedenle ge yatrik popiilasyonda kullantml tjnerilmemektedir.

6zel kullanrm durumlan:

Biibrek/karaci!er yetmezlifii:

Hafiften ofiaya degiten dijzeylerde karaciger

farmakokinetik verilere dayanarak desloratadin

edilmektedir.

$iddetli karaciler yetmezligi olan hastalarla klinik
>9).

Ciddi bdbrek yetersizlili olgulannda doz ayarlanarak dikkatle kullamlmahdrr.

Eger AiRCOMB'un etkisinin Eok g Ql wya zaytf oldupuna clab bir izleniminiz var ise

doktorunuz wya eczaantz ile konuSunuz.

DiEer astrm tedavileriyle birlikte AiRCOMB ile tedavi

AiRCOMB hastamn var olan tedavisine eklenebilir.

Birlikte uygulanan tedavilerde dozun azaltrlmasr

Brcnkodilatdrlerle tedavi:

Tek brorkodilatiir kullammr ile yeterli diizeyde kontrol altna ahnamayan alerjik kiikenli

astrm hastalannn tedavi rejimine AIRCOMB eklenebilir. Klinik yamt alndlgrnda (genellikle

ilk dozdan sonra) hastanm bronkodilator tedavisi tolere edildigi kadar azaltrlabilir.

inhale kortikosteroidler:

inhale kortikosteroid ile tedavi edilen alerjik kiikenli astlm hastalarnda AIRCOMB tedavisi

ek klinik yarar saglar. Kortikosteroid dozu tolere edildili oranda azaltrlabilir. Doz, trbbi

denetim altmda kademeli olaxak azalt malldr. Bazr hastalarda, inlale kortikosteroidin dozu

yaval yava! tamarnen kesilebilir. Bazt hastalarda inhale kortikosteroidlerin yerine hemen

AIRCOMB tedar isine baslanmamalrdrr

ve bdbrck yetmezligi olan hastalarda

baqlangrq dozu 5 mg tabler rarsiye

veri bulunmamaktadr (Child-Pugh skoru
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Kullanmanrz gerekenden daha fazla AiRCOMB kullandrysanrz:

AiRCOMB ile henilz doz agrmr deneyimi yoktur.

AIRCOMB igindeki etkin maddelerden desloratadin'e dair veriler;

Doz a;rmmn belirtileri uyuklana, kalp atlm h1zl ve QT aralgrnda art1t, haliisinasyonlar ve

uyu$ukluk olmu$tur. Agrrr doz vakalannda, absorbe edilmemig etken maddeyi uzakla'trracak

standart dnlemler almmah ve semptomatik ve destekleyici tedavi sallanmahdrr. Erigkinler ve

adolesanlarda 45 mg'a kadar (klinik dozun 9 katD AIRCOMB uygulanan gok dozlu bir klinik
aragtumada, ciddi herhangi bir etki gdzlenmemi$tir.

AIRCOMB igindeki etkin maddelerden montelukasta dair veriler;

AiRCOMB hemodiyaliz ile uzakla$trnlamamaktadr. Pedton diyalizi ile elimine olup

olmadr$ bilinmemektedir.

Aqrrr doz durumunda yan etkiler rapor edilmemigtir. Yeti$kinlerde ve gocuklarda a5m doz

durumunda meydana gelen en srk yan etkiler abdominal agn, uyuklama, susuzluk, baq alnsr,

kusma ve hiperaktivite.

AIRCOMB'dan bullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmtssantz bit doktor ve)a eczad ile

konuSunuz-

AiRCOMB'u kullanmayr unutursatrv

Unutulan dozlart dengelemek iqin qil doz almaymtz.

AiRCOMB ile tedavi sonlandrrrldrErnda olu$abilecek etkiler

Eger AiRCOMB kullammr konusunda herhangi bir sorun ile kar$rlasllsamz doldorunuza veya

ecTacnTza danTtrnrz.

Doktorunuza damgarak AIRCOMB kullanmrnt sonlandrrabilirsiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AIRCOMB'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kipilerde yan

etkiler olabilir.
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Her bilegen hakkrnda ilave bilgi

Deslor.rtadin

Agalrdakilerden biri olursa, AiRCOMB'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bawurunuz:

Viicudunuzda yaygrn ale{ik belidler oluqwsa (deri dijkiintilsii, deride krzankhk, aEtz veya

boyun biilgesinin yutmayr veya nefes almayl zorla$tracak lekilde giqmesi gibi).

Bunlarrn hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahaley€ veya hastaneye yatlnlmanza

gerek olabilir.

'Bu Qok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gijriiliir.'

A$agrdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz r e1a

en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

. Karacigerinizleilgilirahatszl*lar,

. Gergekte olmayan Seyleri giirme ya da i$itne (haliisinasyonlar),

. Niibetler,

. Kalpte garpmh ve kalbin hrzh atmasr.

Bunlarrn hepsi ciddi yan e&ilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

'Ciddi yan etkiler qok selrek gdriilit.'

Aiagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

. Agz kurulugu,

. Ba9 agrlsl

. Baf ddnmesi,

o Kann aErrsr,

. Kas aF1sL

. Sinirlilik,

. Bitkinlik,

. Uluklama,

. Uykusuzluk,

r Hazrmsrzhk,

. Mide bulantrsr,

. Kusma.

stze
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'Bunlar AIRCOMB'u' hafif yan etkileridir.'

Montelukast

AsaErdakilerden biri olursa, AIRCOMB'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine ba$vurunuz!

r Anaflaksi (giddetli alerjik rcaksiyon),

r Dudaklarda, dil ve gdz kapaklannda gigme,

. Ded diiknntiisii,

r Kasrnt gibi agrn duyarlll* (aledik) reaksiyonlar

Bunlann hepsi gok ciddi yar etkilerdir. Eger bunladan biri sizde mevcut ise, AIRCOMB'a

karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil tlbbi mi.idahaleye veya hastaneye yatnlmanza gerek

O olabilir.

'Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gijriiliir.'

Atagldakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalon haslanenin acil biiliimiine ba$vurunuz:

o Kanama eEiliminde artrt

. Karaciger hasan

. Damarlada iltihaplanmalar (vaskiilit)

. Sannlar (haliisinasyon) g6rme

. Uyku bozukluklan ve kabuslar

. Zatirre

. Depresyon

. Kalp garyrnhsl

o Eklem aEnlarr

o Kol ve bacaklarda kanncalanrna ve uyusma hissi

. Kas kamplan ve aEnlan

o Hazrmsrzhk

o Ust solunum yolu enfeksiyonu

. Ateg

e Ona kulak iltihabr

. Gdzii koruyan zann iltihabl

o Burun kanamasr
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Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tlbbi mtidahale gerekebilir.

'Ciddi yan etkiler qok selrek gdriiliir.'

Af aEldakilerden herhangi birini fark ederseDiz, doktorunuza sdyleyiniz:

. Ba$ agnsr ve sersemlik hali

o Yorgunluk

. Atei

. Kann agnsl

. Di$ agnsr

. Burun t*an*llgr

. Bunm aknhsl

. Kulak agnsr

. oksiidik

o Nezle benzeri belirtiler

. Bogaz iltihabr

. Bulantr

r Hazrmsrzhk

. AErz kurulugu

'Bunlar AiRCOMB'un hafif yan etkileridir.'

E[er bu kallanma talimatmda bahsi geQmeyen hethangi bir yan etki ile karSiastrsanrz

dohorunuzu vrya eczacntz bi I gi I endiriniz.

5. AiRCOMB'utr Saklanmasr

AIRCOMB'u Qocuklarn gttremeyeceEi, erisemeyeceEi ye erde ve ambaldjmda saklaltmtz.

AIRCOMB'u 25"C'nin altrndaki oda srcakhgmda saklaylnz. Nemden ve rqrktan korulunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrmz.

Ambalajdaki son kullanna tarihinden sonra AiRCOMB'u kuttanmayntz.
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