
KULLANMA TALiMATI

ONCEAiR 5 mg gi[neme tableti
Afrzdan ahnlr.

o Etkin madde:5 mg montelukast (5,20 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

o yardrmq Maddelir: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz (E 463),

krrmzr demir oksit (E172), kroskarmelloz sodyum,kiraz aromasl, aspartam (E 951),

magnezyum stearat

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ONCEALR nedir ve ne igin kullarufu?
2. ONCEA|R,i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. ONCEALR nasil kullarutu?
4. Olat yan etkiler nelerdir?
5. ONCEAiR'in saklanmast

Baqhklan yer almaktadrr.

1. ONCEAiR nedir ve ne igin kullanrhr?

oNCEAiR lokotrienler adr verilen maddeleri engelleyen bir ldkotrien altctst (reseptiir)

antagonistidir (karqrt etki g6steren). Ldkotrienleri engelleyerek astrm belirtilerini iyileqtirir ve

alerjik nezleyi iYileqtirir.

ONCEA1R steroid (kolesterolle iliqkili, ya[ yaprda organik bir bileqik) de[ildir. Qahgmalar

OfSCgein'in gocuklarrn biiyiime irrr,r, etkilemedigini gdstermiqtir (astrm ve alerjik nezle

(rinit) hakkrnda daha fazlabilgi ileriki bdliimlerde yer almaktadrr).

9NCEA1R inatqr astrmrn tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin

regetelenir:

Asttm:
ijr.i6eein 5 mg gi[neme tableti, 6-14 yaq arasr pediyatrik hastalarda inatgt asttmm

tedavisinde kullanrlmahdrr.

MA TALiMATINI diKKAtIiCE

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir'

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz'

o E$er ilave sorulartntz ohtrso, lhtfen doktorunuza veya eczactruza danrymtz

. B; ilaq kiSisel olarak size reEete edilmiStir, basknlanna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullantmt srastndo, doktora veya hastaneye gitti[inizde bu ilact

kulland$mrz t dohorunuza sdyleyiniz'

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun drytnda

yilksek veya diisiik doz kullanmaymu'
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ONCEAiR'i bir astrm atafrnda krsa siireli iyilegme saflamak igin kullanmayrn. Astrm

atafr yagadrgrnrzda doktorunuzun astrm ataklartntn tedavisi igin size sdylediklerini yapmantz

gerekir.

Alerjik Rinit:
ONCEAIR alerjik rinit belirtilerinin (hapqrrrk, burun trkanrkh[r, burun aktnttst ve kaqrnttst)

kontroliine yardrmcr olmak amacryla kullanrhr. ONCEAiR gi[neme tableti, 6-14 yag arasr

pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit pereniyal alerjik rinit (yrl boyu devam eden)

semptomlarrnrn giderilmesi igin kullanrlr.

ONCEA|R 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kullanrma sunulmugtur. Her bir tablet 5 mg

montelukast igerir.

Astrm nedir?
Astrm vticudun drqrndaki havayr akciperlere taSlyan tiipler olan brongiyal hava yollarrnda

stirekli (kronik) bir enflamasyondur. Asttm belirtileri gunlardtr:

. Oksi.iriik
o Hrnlfilt solunum
. Gdgiis stktqmast
. Nefes darhfr

Alerjik rinit nedir?
Samin nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit a$ag, gimen ve ot polenleri gibi ev

drqrnda bulunan alerjenler ile tetiklenir.
o Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yrl boyu gdri.ilebilir ve genellikle ev tozu

akarlan, hayvan ti.iyii kepepi ve/veya ktif sporlan gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.

Alerj ik rinit belirti leri aqafirdakileri igerebi lir:
- Burun trkanrkh[r, aktnttst velveya ka;rntrsl
- Hapgrrrk

2. ONCEAIR'i kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

ONCEAIR'i aqalrdaki durumlarda KULLANMAYIIIZ
EIer:
o Montelukast veya ilacrn herhangi bir bileqenine karqr alerjikseniz (aqrrt duyarhh[rntz var

ise),

ONCEAiR' i agalrdaki durumlarda oixxltli KULLANTNIz
ESer:
o Astrmrnr z veya solunumunuz kdtiilegirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.
o Oral ONCEAiR akut astrm ataklannrn tedavisinde kullanrlmak iizere tasarlanmamtqttr.

Bir atak ya$arsanlz doktorunuzun size verdipi talimatlara uyunuz. Asttm ataklarr igin

aldr[rnrz kurtanct inhale ilactntzt her zaman yantntzda bulundurunuz.
. Sizin veya gocupunuzun tiim astrm ilaglarrnr doktorunuz tarafindan belirtilen qekilde

almanrz 6nemlidir. ONCEAiR doktorunuzun size regeteledi[i di[er astrm ilaglarrnrn

yerine kullanrlmamahdrr.
o Astrm karqrtr ilaglar alan tiim hastalar gribal hastahk, kollarda veya bacaklarda uyuqukluk

veya karrncalanma, akciler semptomlannda k6tiileqme ve/veya d6ktintii olaylartnm

kombinasyonunu yaqadrklarrnda doktorlanna bagvurmalan gerekti[i konusunda

uyarrlmahdrr.



. Astrmtnlz yarsa ve astrmlnlz asetilsalisilik asit (aspirin) allnca kdttilegiyorsa, ONCEAIR
alrrken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adt verilen afirr kesici di[er
ilaglarr kullanmamaya gahgrn.

. ONCEAIR kullanrmr srrasrnda duygu durum de[igiklikleri (saldrrgan davranrylar veya

diiqmanhk hissetmeyi igeren ajitasyon, endige hissetme, depresyon, disoryantasyon,

kabuslan igeren riiya anormallikleri, haltisinasyonlar, uyumada zorlanma, huzursuzluk,

hareketlilik, uyurgezerlik, intihar dtigiincesi ve davrantgr (intihar girigimi dahil) ve tremor)

bildirilmigtir. Hastalar, bu tiir de[iqiklikler ile karqrlagmalan halinde doktorlannt

bilgilendirmeleri gerekti[i konusunda uyartlmahdtr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen

doktorunuza dantqtn.

ONCEAiR'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr:
ONCEAIR yemekle birlikte ahnmamahdrr, yiyeceklerden I saat 6nce veya 2 saat sonra

ahnmaltdtr.

Hamilelik:
ilaa kullanmadan once doktorunuza veya eczactnua darusmtz.

Hamileyseniz veyagocuk sahibi olmayr planhyorsanrz, ONCEAIR almadan 6nce doktorlanna
danrgmildrr. Do[torunuz bu d6nrimde 

- ONCEAIR kullanrp kullanamayacaprnrzr
de[erlendirecektir.

Tedaviniz srasmda hamile oldudunuzufark ederseniz hemen doktorunuza daruSmrz.

Emzirme:
ilau kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactnza damsmtz.

ONCEAiR'in anne siitiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emziriyorsanzveya bebelinizi
emzirmeyi diigtiniiyorsanrz, ONCEAiR almadan 6nce doktorunuza dantqmaltstnz'

Arag ve makine kullanrmt
ONCEAiR'in arag veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kigilerin

ilaglara verdi[i yanrtlar farkh olabilir. ONCEAiR ite gok ender bildirilen belirli yan etkiler

(bag d6nmesi ve sersemlik) bazr hastalartn arag veyamakine kullanma becerisini etkileyebilir.

ONCEAiR 5 mg'rn igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklcnda dnemli bilgiler
Aspartam: Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zatarh

olabilir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmt
eilr ilaglar ONCEAiR'in etki mekanizmasrnr de$iqtirebilir veya ONCEAIR di[er
ilaglannzrn etki mekanizmaslnl defiqtirebilir.
ElLr aga[rdaki ilaglan ahyorsanrz, ONCEAiR'e baqlamadan 6nce bunlan doktorunuza

sdyleyiniz:

. fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullanrlrr)

. fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanrltr)
o rifampisin (ti.iberkiiloz ve bazr diger enfeksiyonlann tedavisi igin kullanrlr)

E{er reqeteti ya da reqetesiz herhongi bir ilaa Su anda kullaruyorsoruz veya son zamanlarda

kullandmtzsa ttitfen dohorunuza veya eczactruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.



3. ONCEAiR nastl kullanrhr?

Uygun kullanlm ve doz / uygulama srkhfr igin talimatlar:
Asttmh gocuklar (6-H YaS arasl:
. ONC-EAiR S mg gign"rn" tabletini gocu[unuza giinde bir kez akqamlan verin (bkz.

Uygulama yolu ve metodu).
. OiStgaiRi astrm belirtileri ya$amasa bile, doktorunuz size reqeteledi[i stirece her giin

gocu[unuza vermelisiniz.
. istrm belirtileri k6tiileqirse veya astrm ataklan igin hhnan kurtanct inhale ilact gocu[unuz

igin daha fazla kullanmantz gerekirse derhal doktorunuzu ataytn,z.

. 6NCnliR'i bir astrm ata[lnda losa siireli iyilegme saflamak igin kullanmaytn.

Qoculunuz astrm ata$r yagadr$rnda doktorunuzun asttm ataklartntn tedavisi igin size

sdylediklerini yaPmanz gerekir.
o Astrm ataklarr igin gocu[unuzun kurtarrct inhale ilacmzt her zaman yantnrzda

bulundurunuz.
. Doktorunuz size stiylemedikqe di[er astrm ilaqlannt

veya dozun uzu azaltmaY tntz.
gocupunuza vermeYi btrakmaYtnz

Mevsimsel aterjik rinitli gocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli gocuklarda (6-14 yaS arasr):

o ONCEAiR'i gocu[unuza her giin aynr saatte bir kez veriniz.

o ONCEA|Ri aomorunuz regeteledi[i siirece giinde bir kez gocu[unuza vermelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
o ONCEAiR sadece a[rz yoluyla altntr.
r ONCEAiR yemekle birlikte ahnmamahdrr, yiyeceklerden en az I saat 6nce veya 2 saat

sonra altnmahdtr. Tabletler yutmadan tince gi[nenmelidir'

E[er gocu[unuz veya siz ONCEA|R kullanryorsanlz, gocu[unuzun veya sizin montelukast

etkin maddesi igeren bagka bir ilag almadrgrnzdan emin olunuz.

De[i;ik yaq gruplan:

Qocuklarda kullantm
. tz ayhk - 5 yaf arasr gocuklar igin oNCEAIR 4 mg pediyatrik oral graniil,

c 2-5 yag arasr gocuklar igin ONCEAiR + mg gifineme tableti,

. 6-l4ya$ arasr gocuklar igin ONCEA|R S mg gi[neme tableti

kullanrlabilir.

Yashlarda kullanlm
i"lu Uugtt olarak 6zel doz ayarlamast gerekmemektedir'

6zel kullanrm durumlan:

Biib retr/ Karaci[er Yetmezlili :

Bdbrek yetmezli[i olan hastalarda doz ayarlamast yapmaya gerek yoktur' Hafif-orta derecede

karaci[er yetmeitigi olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez. Ciddi karaci[er yetmezli[i

olan hastalara iliqkin veri yoktur.

E{er ONCEAiR,in etkisinin qok giiglil veya zayrf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactruz ile konuSunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla ONCEA|R kullandtysanz
Doz aqrmr rapirlalnrn golunda higbir yan etki bildirilmemigtir. Yetigkinlerde ve gocuklarda

doz aqrmryla birlikte .n-r,k bildirilen semptomlar kannda a[rt, uyku hali, susama, baq a[nst,

kusma ve aslrl hareketliliktir.
ONCEAiR,den kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmtssanu bir doktor veya eczaa ile

konuSunuz.

ONCEAiR'i kullanmayt unutursanw
ilacrnrzt tavsiye edilen gekilde almaya gahgrnz'

ilacr bir doz almayr unuttu[unuzda, bu dozu almaylnz ve daha sonra normal kullantma

devam ediniz.

(Jnutulan dozlart dengelemek iqin 7ft doz almaymtz'

ONCEA|R ile tedavi sonlandr.ldrlrnda olugabilecek etkiler
E[er gocupunuz ONCEAIR almayJd.ru- ederse, ilaq sadece gocu[unuzun asttmtnt tedavi

edebilir.

ONCEA1R'i doktorunuzun regeteledi[i siire boyunca altnanz 6nemlidir. ONCEAiR

astrmtntzt kontrol etmeye yardtmct olacaktrr.

Bu iiriiniin kullanrmr ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacrnrza

danrqtntz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi oNCEAiR'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir. Montelukast 5 mg gi[nemE tableti ile yaprlan klinik gahqmalarda en yaygrn gekilde

bildirilen (tedavi edilen tobhastuaan en az birinde ve tedavi edilen l0 hastadan <l'inde

g6riilen) ve ONCEA|R ite itigt<iti oldu[u diiqiiniilen yan etkiler gunlardrr:

o kann aEnst

Aynca, montelukast l0 mg film kaph tabletler ile yaprlan klinik gahqmalarda bildirilen yan

etkiler gunlardrr:
o baq aErtst

ONCEAiR'in yan etkileri genellikle hafiftir ve montelukast ile tedavi edilen hastalarda

flaseboya (ilag igermeyen tablet) gdre daha yiiksek srklkta ortaya grktrlar.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde g6sterildi[i gekilde tantmlanmtqttr:

Qok yaygrn: l0 hastadan en az I'inde gbriiliir'
Yaygrn: 100 hastadan l-I0'unda gtiriiliir'
Vaygrn olmayan: 1000 hastadan 1-I0'unda gtiriiliir'

Seyrek: 10.000 hastadan l-1O'unda gtiriiltr'

Qok seyrek: 10.000 hastadan birinden az giiriiliir'

Aynca, ilacm pazarlandrgr ddnemde aqa[rdaki olaylar bildirilmigtir:

Qok yaygtn:
- Ust solunum Yolu enfeksiYonu
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Yaygm:
- Diyare, bulantt, kusma
- Ddktintii
- Ateg
- Karaci[erenzimlerindeyiikselme

Yaygrn olmayan:
- Alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, dil ve/veya bo[azda gigme (soluma veya yutma

zorlufiu yaratabilir)]
- Davranrg ve ruh hali deligiklikleri [kabuslar dahil riiya anormallikleri, uykuya

dalmada gi.igliik, uyurgezerlik, sinirlilik veya uyanya agm tepki g6sterme, endigeli

hissetme, huzursuzluk, sinirli davranrg veya diigmanhk igeren huzursuzluk hali

(aj itasyon), depresyonl
- Ba$ ddnmesi, sersemlik, kanncalanma./uyuqma, ndbetler [konviilsiyonlar (kaslarrn

istem drqr kasrlmasr) veya krizler]
- Burun kanamast
- APrzkurulu[u, hazrmszhk, morluklar, kaqmtt, iirtiker
- Eklem ya da kas aprtst, kas kramplarr
- Bitkinlik/halsizlik, kendini iyi hissetmeme, 9i;lik

Seyrek:
- Kanama e[iliminde artt;,
- Qarptntt
- Dikkat eksiklili
- Unutkanhk

Qok seyrek:
- Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan geyler gdrmek)

- Disoryantasyon (zaman -mekan bilincini yitirme)
- intihar dtigiincesi ve davrantgr (intihar dahil)
- Hepatit (karaciger iltihabt)
- Cildin altrnda ve en srk olarak incik kemi[inizin iizerindeki bdlgede ktrmzt,

dokununca a[nyan krrmrzr giglikler (eritema nodozum), alerjik deri ddkiintiisii higbir

belirti vermeden aniden ortaya grkan giddetli deri reaksiyonlan (eritema multiforme)

- Akgilerlerde qigme (iltihaplanma)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalft, kollarda veya bacaklarda uyuqukluk

veya kanncalanma, akci[er semptomlarrnda kdtiileqme ve/veya diiktintii (Churg-Strauss

Sendromu) olaylannrn kombinasyonunu igeren gok nadir olgular bildirilmigtir. Bu

semptomlardan birini veya daha fazlasmr yagarsanz doktorunuza siiylemelisiniz.

Ogei bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsanz

doktorunuzu veya eczoanzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eazactnv veya hemqireniz ile konuqunuz. Aynca karqrlaqtt$mn yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarafi yan etki bildirim hatttnt arayarakTtirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacn
giivenlili[i hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sa[lamrq olacakstnz.



5. ONCEAiR'in saklanmasr

ONCEALR'i qocuklarm goremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajtnda saklaymtz.

2soc'nin altrnda oda srcakh[rnda saklayrnlz. Iqrktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.

Ambolajdaki son kullanma tarihinden sonra ONCEALR'i kullanmaymtz.

ESer iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ONCEAIR'i kullanmaytnrz.

Ruhsat sahibi:
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak / Sanyer / ISTANBUL

Oretim yeri:
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3

Esenyurt / istanbul

Bu kullanma talimafi C/--/---) tarihinde onoylanmrytr.
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