KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRANLUX 112,5 mg kapstil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:

Pranlukast hemihidrat 114,60 mg
(112,5 mg Pranlukast’a esdeger Pranlukast Hemihidrat)

Yardimc maddeler: .
Sorbitol Powder (E 420) 46,90 mg
Sodyum Lauril Siilfat 17,50 mg

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORMU
Kapsiil.
Opak, krem renkli kapsiil iginde kreme doniik beyaz renkli toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar
PRANLUX, persistan astim tedavisi ve alerjik rinit tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

12 yag ve iizeri addlesanlar ve yetiskinlerde giinde iki kez 225 mg (2 PRANLUX 112,5 mg
Kapsiil) pranlukast alinmasi 6nerilir.

Dozu hastanin yas1 ve semptom durumuna gére ayarlamr.

12 yag alti gocuklarda' ilgili yas -arallglria kargilik gelen uygun PRANLUX sage dozunun

kullammi 8nerilir.



2-5 yas arasindaki (2 yagindaki gocuklarda kullammu dahil olmak lizere) gocuklar igin
onerilen doz giinde iki kez 1 adet PRANLUX 50 mg sagedir.

5-8 yas arasindaki (5 yagindaki gocuklarda kullamm dahil olmak {izere) ¢ocuklar igin
dnerilen doz, giinde iki kez 1 adet PRANLUX 70 mg sagedir.

8-10 yas arasindaki (8 yagindaki gocuklarda kullammm dahil olmak {izere) gocuklar igin
snerilen doz giinde iki kez 1 adet PRANLUX 100 mg sagedir.

10-12 yas arasindaki (10 yagindaki ¢ocuklarda kullamm dahil olmak iizere) gocuklar igin
onerilen doz giinde iki kez 2 adet PRANLUX 70 mg sagedir.

Uygulama sekli:
PRANLUX, sabah ve aksam yemeklerden sonra giinde iki kez oral yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ck bilgiler:
Bibrek yetmezligi:
Bibrek yetmezligi olan hastalarda pranlukastin kullanimina y8nelik zel bir nlem veya doz

ayarlamasi ¢nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunda kuilamlmast dnerilmez.

Pediyatrik popitlasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in Bakimz “4.2.Pozoloji ve Uygulama Sekli”,

Geriyatrik popiilasyon:

Yaghilarda, dozun doktor kontroliinde ayarlanmas: onerilir.

4.3. Kontfrendikasyonlar

PRANLUX,

- Pranlukast ya da ilacin igerdigi herhangi bir maddeye kargi bilinen duyarlihf olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilar ve 6nlemleri
PRANLUX, astimin akut ataklarmin tedavisi igin Onerilmemektedir., PRANLUX,
bronkodilatér ya da steroidlerden farkli olarak devam eden astim ndébetini hafifletmez. Bu

husus hastaya 6nemle anlatilmalidir.



PRANLUX ile tedavi swasinda ciddi alevlenmeler veya nébetler meydana gelirse,

bronkodilatérler veya kortikosteroid kullamlmalidir.

Uzun siiredir steroid tedavisi géren hastalar PRANLUX ile tedaviye basladiklarinda, steroid
tedavi dozu kademeli olarak azaltilmahidir.

idame oral kortikosteroid dozunun basarili bir sekilde azaltildigi hastalarda, PRANLUX
tedavisinin sonlandirilmasi hastahgin kétillesmesine neden olabilir. Boyle bir durumda

hastalar yakindan izlenmelidir.

PRANLUX da dahil olmak iizere, 16kotrien reseptdr antagonisti kullanim sirasinda Churg-
Strauss sendromuna benzer bir vaskiilit (damar iltihab1) tablosu meydana geldigi bildirilmigtir.
Bu tiir semptomlar gogunlukla oral steroid dozunun azaltilmas: ya da birakilmasi ile iligkili
olmugtur. Kortikosteroid dozunun azaltildifi veya birakildigr astim hastalarinda, PRANLUX
kullamim sirasinda 6zellikle eozinofili, uyusma, kol ve bacakiarda kuvvetsizlik, ateslenme,
eklem agris1, pulmoner infiltrasyon gibi vaskiiliti diigiindiiren semptomlarin gelisimi agisindan

yakindan izlenmelidir.

PRANLUX kullanilmas ile higbir yarar goriilmedigi halde uzun siire kullamlmasina devam

edilmesi sakincalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara ait tolerabilite veya farmakokinetik veri mevcut
olmamakla birlikte, karaciger fonksiyon bozuklugundan stiphelenilmesi (sarilik, AST ve ALT
degerinde artis) durumunda PRANLUX ile tedavi sonlandirilmahdir.

Lokopeni (ateslenme, bogaz agnsi, halsizlik) ve trombositopeni (morluk, burun kanamasi, dig
etki kanamasi ve benzeri kanama egilimi) gorillebileceginden hasta izlenmelidir,
semptomlarin  goriilmesi dahilinde tedavi sonlandinlmali ve uygun bir miidahalede

bulunulmalidir.

Interstisyel pnémoni ve eozinofilik pnémoni

Ateslenme, Sksiiriik, nefes darligi, gogiis rontgen filminde anormalligin goriilmesi, kanda
eozinofil hiicre artis1 (eozinofili) ile birlikte olugan interstisyel pndmoni ve eozinofilik
pnémoni (olusum sikh@ bilinmemektedir) goriilebileceginden, s6z konusu hastalik
semptomlan gortildiigti zaman ila¢ kullammu durdurulmali ve uygun bir miidahalede

bulunulmalidir.



' Rabdomiyoliz, kas agriSI, halsizlik, CK (CPK) diizeyinin artig1, kandaki miyoglobinin artig:
gibi semptomlar goriildiigii zaman PRANLUX ile tedavi sonlandirilmali ve uygun bir
miidahalede bulunulmalidir. Rabdomiyoliz nedeniyle olusan akut bébrek yetmezligine dikkat

edilmelidir.

PRANLUX tedavisi ile sok ve anafilaktik soka benzer semptomlar goriilebileceginden
(oluspum sikh@ bilinmemektedir) hasta dikkatle izlenmelidir. Tansiyon diiglisii, biling
bulaniklif:, nefes darligi, deri dékiintiisii ve benzeri semptomlar goriildiigiinde ilag kullanimi

durdurulmali ve uygun bir miidahalede bulunulmahdir.

Montelukast ve pranlukast ayni1 farmakoterapétik grupta yer almaktadir.,

Montelukast kullanan yetiskin, adolesan ve pediyatrik hastalarda noropsikiyatrik olaylar
raporlanmistir. Pazarlama sonrasi verilerde montelulast kullammi sirasinda ajitasyon,
saldirgan davramglar veya diismanlik hissetme, endige, depresyon, riiya anormallikleri,
haliisinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve
davramg: (intthar girisimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmistir. Montelukast ile
ilgili olarak bildirilen pazarlama sonrasi bazi raporlarin klinik 6zellikleri ile advers etkiler
arasinda tutarh bir iligkinin varlig1 belirlenmisgtir.

Hastalar ve doktorlar néropsikiyatrik olaylar yoniinden dikkatli olmahdirlar, Hastalar, bu tiir
degisiklikler ile karsilagmalari halinde doktorlarim bilgilendirmeleri gerektigi konusunda
uyarilmalidir, Doktorlar bu tiir durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde PRANLUX tedavisine

devam etmek igin ilacin riskleri ve yararlarim dikkatlice degerlendirmelidirler.

Sorbitol uyarist (E 420)
PRANLUX 46,90 mg sorbitol igermektedir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalari gerekir.

Sodyum uyarisi
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir,

4.5. Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri _
PRANLUZX, baslica CYP3A4 enzimi tarafindan metabolize edilen (terfenadin ve astemizol
dahil) veya CYP3A4 enzimini inhibe eden (itrakonazol veya eritromisin gibi) ilaglarla es



" zamanl kullamildiginda bu ilaglarm ve pranlukastin klerensi azalabileceginden dikkatli

olunmalidir.

Klinik olarak iligkili pranlukast dozlan (giinde iki kez 225 mg), pranlukast final dozundan 4

saat sonra uygulanan intraventz aminofilin farmakokineti§i fizerinde etki yaratmamgtir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmast tespit edilmemisgtir.
Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrzisepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara y&nelik veri mevcut degildir.

Gebelik dénemi

PRANLUX igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim dogum ya da dofum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararhi etkiler oldugunu
gistermemektedir.

Gebe kadimlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon ddnemi

Pranlukastin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacadina ya da PRANLUX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kagtmlip kagimlmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas: ve

PRANLUX tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alimmalidir.
Ureme y'ete-negi/F ertilite

Veri mevcut degildir.

4.7. Arag¢ ve makine knllanimi iizerindeki etkiler

Pranlukastin ara¢ ve makine kullanma {izerindeki etkisi bilinmemektedir.



4.8. Istenmeyen etkiler

Astim

Pranlukastla ile ilgili pazarlama &ncesi ve pazarlama sonrasi yapilan aragtirmalarda 4963
kisinin 174%iinde (%3.5) 216 istenmeyen etki bildirimi olmustur (klinik testlerdeki
anormallikler de dahil).

Alerjik rinit

Pranlukast ile ilgili pazarlama &ncesi ve pazarlama sonrasi yapilan aragtirmalarda 4277 kiginin
200tinde 258 yan etki bildirimi olmugtur (klinik laburatuvar testlerindeki anormallikler de
dahil).

Istenmeyen etkilerin goriilme sikhig1 agagidaki gibi derecelendirilmigtir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Seyrek: Diizensiz nabiz (nabzin sik atmasi, atriyal ¢arpinti, ekstrasistol), kalp carpintist, yiz
kizarmasi, kanama, eozinofil hiicrelerinde artig

Bilinmiyor: Lokopeni, trombositopeni

Bagisikhk sistemi hastahklar

Bilinmiyor: Sok ve anafilaktik soka benzer semptomlar

Endokrin hastahklan

Bilinmiyor: Adet diizensizligi

Psikiyatrik hastahklar:
Yaygin olmayan: Uyuklama hali
Bilinmiyor: Korku duyma

Sinir sistemi hastaliklan
Yaygin olmayan: Bag agrisi, bas dénmesi
Seyrek: Heyecan, kulak ginlamasi

Bilinmiyor: Titreme, kasiima



Solunum, gigiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Seyrek: Bademcik anormalligi, gégiis sikismasi

Bilinmiyor: Interstisyel pnémoni, eozinofilik pndmoni

Gastrointestinal hastahklari

Yaygin: Ishal

Yaygin olmayan: Karin agrisi, mide rahatsizlii, mide bulantisi

Seyrek: Kusma, mide yanmasi, istahsizlik, kabizlik, karn gigkinligi, stomatit, glosit, dil

uyusmasi, agiz kurulugu

Hepata-bilier hastaliklar1

Yaygmn olmayan: AST (SGOT), ALT (SGPT) diizeyinde artig gibi karacifer fonksiyon
bozukluklari, bilirubin diizeyinde artis

Seyrek: Alkali fosfataz artig

Deri ve deri alti dokn hastahklar
Yaygin olmayan: Dokiintii, kasinti
Seyrek: Urtiker

Bilinmiyor: Ekstidatif multiforma (deride kizariklik), sa¢ dokiillmesi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Seyrek: Eklem agrisi
Bilinmiyor: Kas agrist, halsizlik, kasilma, CK (CPK) diizeyinde artig, rabdomiyoliz

Bibrek ve idrar hastahiklar
Seyrek: Idrarda protein goriilmesi, idrarda kan gérillmesi, sik idrara ¢cikma

Bilinmiyor: Idrar azalmasi, idrara ¢ikma bozuklugu

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar:

Seyrek: Ateslenme, 6dem, yorguniuk

Laboratavar bulgular
Seyrek: Trigliserid seviyelerinde artig

- Pazarlama sonrasi bildirilen etkiler:



Pranlukast ile heniiz gézlenmemis olsa da Iokotrien reseptdr antagonisti diger ilaglarin
(montelukast ve zafirlukast) kullamimi sirasinda depresyon, intihar diigiincesi ve davramsi,

davrams degisiklikleri, haliisinasyonlar gibi santral sistemine ait yan etkiler gézlenmisgtir.

Stipheli advers reaksiyonlarmn raporlanmasi:

" Ruhsatlandirma sonrast slipheli ilaq:” advers reaksiyonlahmn mijorlanhmm bilyilk &nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir sipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Pranlukasta yonelik doz agimi ve doz agimi tedavi verisi meveut degildir. Boyle bir durum
karsisinda destek tedavisi uygulanmalidir. Gastrointestinal kanaldaki fazla ilacin mide
yikanarak uzaklastirilmas: faydali olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grubu: Lokotrien Reseptor Antagonistleri

ATC Kodu: RO3DC02

Etki mekanizmasi

PRANLUZX, astimin temel patolojik durumunun olugmasiyla yakindan iliskili olan lékotrien
(LT) reseptoriine segici olarak baglanarak ve etkisini inhibe ederek solunum yolunun
daralmasini, damar gecirgenliginin artmasini, mukoza ddemini ve agir1 duyarhlik artisim Snler
ve astim hastasimn klinik semptomlarini ve akciger fonksiyonunu iyilegtirir.

Ayrica PRANLUX, burun tikanikligi, burun akintisi ve hapsirma gibi {i¢ ana semptomla
birlikte seyreden alerjik rinitin patolojik durumunun meydana gelmesinde dnemli bir rol
oynayan l8kotrien reseptdriine segici olarak baglanir ve 16kotrien reseptdriintin etkisini inhibe
ederek, burun boslugunun hava gegirmesini engellemesi, eozinofil infiltrasyonu ile birlikte
seyreden nazal mukoza 6demini ve nazal mukozann aginn duyarl: olmasim oOnler. Nazal
~ mukozamin agirt duyarhhifin 6nleyérek dolayh olarak histamin, asetilkolin ve tahrigle ortaya

¢ikan hapsirma ve burun akintis1 gibi klinik semptomlari hafifletir.



- PRANLUX, LT reseptr antagonisti etkisi ile solunum yolunun daralmasini, asir1 duyarliliim,

damar gecirgenlifini ve mukoza @demini (antienflamatuvar) &nleyerek, burun boslugu
tikamklifim engelleyerek, eozinofilik infiltrasyon. ile birlikte seyreden nazal mukoza ddemi
gelisimini ve nazal mukozanin asin duyarlihifim Snleyerek akciger fonksiyonunu iyilestirici

etkiler géstermektedir.

Astimh yetigkin hastalarla gerceklestirilen ¢ift kor karsilagtirma calismasinda pranlukastin
etkili oldugu gosterilmistir. Pranlukast astun semptomlarim hafifletmis, es zamanh ilag

kullanimini azaltnmug ve akciger fonksiyonlarin: iyilestirmistir.

Pereniyal alerjik rinit tedavisinde etkinliinin aragtinldif: ¢ifti-kor kargilastirma ¢alismasinda
patolojik degerlendirme sonucu burun tikamklifin: iyilestirme orani ¢alismaya katilan 129
hasta icinde 79 hasta olmustur (%61.9). Semptom bazinda iyilestirme orani, burun
tikanikhiginda 131 hasta iginde 94 hasta (%71.8), burun akmasinda 126 hasta i¢inde 76 hasta
(%60.3), hapsurmada ise 126 hasta i¢inde 68 hasta oclmustur (%54.4).

Cift-kor kargilastirma galigmalarint da dahil eden klinik ¢alismalarda 358 hastanin 235%inde
oldukga etkinlik saglamastir. |

Gergeklestirilen bir ¢ift-kér ¢ahgmada mevsimsel alerjik rinitin tedavisinde benzer etki
mekanizmasina sahip 5 ve 10 mg montelukastla 450 mg pranlukast karsilastirilmstir. 5
mg/glin ve 10 mg/giin montelukast, 450 mg/giin pranlukast kompozit, giindiiz ve gece nazal
semptom skorlarinda baglangigtan itibaren anlamli iyilesme saglamustir ve bu etki 2 hafia
devam etmistir. 5 mg ve 10 mg/giin montelukastin 450 mg/giin pranlukastla karsilastirilabilir
etkinlife sahip oldugunu gdstermistir.

5.2, Farmakokinetik tzellikler

Genel 6zellikler

Saglikli yetigkinlerle gergeklestirilen bir ¢alismada yemekten sonra oral 225 mg pranlukast
uygulanmasmin ardindan maksimum kan plazma konsantrasyonunun 642 ng/ml
(642.3£151.0) oldugu saptanmugtir. Maksimum plazma konsantrasyonuna 5 saat (5.2+0.41)
sonra ulagimugtir. Kan plazma yar dmrii 1.2 saat (1.15+0.13) olup, EAA degeri ise 3,487
ng/mL (2348,74471.3 ng/mL) olmustur.

Dagilim: _ ) o
Pranlukast, baslica alblimin olmak tizere plazma proteinlerine %99.7-99.8 oraninda baglanir,



. Bivotransformasvon:

Pranlukast, sitokrom P450 (CYP) enzimleri ile metabolize olmaktadir.

Eliminasydn:

5 saghkh yetigkine tok karnina oral 225 mg pranlukast uygulanmasim takiben 72 saat i¢inde
ilacin %0.24°1 idrarla, %98.9’u digki ile degisime ugramadan atilmistir. Kan plazmasi, idrar
ve digkr icindeki metabolik maddenin hidroksitler oldugu, idrarla birlikte atilan maddenin

biiylik miktarinin ise hidroksitler i¢indeki glukonik asit bileseni oldugu saptannustir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degildir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Geriyatrik popiilasyon: _
Saglikl yaslilarda (=65 yag) pranlukastin tek doz farmakokinetiginin, 18-35 yaslan arasindaki

geng bireylerle benzer oldufu gbzlenmistir. Yemekten sonra 300 mg tek doz oral pranlukast
uygulamasim takiben 30 dakika i¢inde yagli/geng igin tahmini geometrik ortalama Cpas ve
EAA oranlan 0.93 olmustur. Farmakokinetik parametreler (Cmaks, tmaks, tiag degerleri) yasla
birlikte degigmemistir.

Pedivatrik popiilasvon:

Pranlukastin ¢ocuklardaki farmakokinetigi (mg/kg temelinde) yetigkinlerdeki farmakokinetigi
ile benzer olmugtur. Giinde iki kez 150 mg oral pranlukast alan 8-11 yaslan arasinda orta
siddette astim hastas: g¢ocuklarda 1. haftada EAA degerleri giinde iki kez 225-337.5 mg/giin
pranlukast alan yetigkinlerdeki EAA degerleri ile esdeger olmustur. EAA ve Crays deperleri
genel olarak artan pranlukast dozlariyla (giinde iki kez 75-225 mg) artis gdstermistir,

5.3. Klinik ncesi giivenlilik verileri

Verl mevcut degildir.
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- 6. FARMASOTIK OZELLIKLER
~6.1. Yardimc:r maddelerin listesi

Sorbitol Powder (E 420)
Sodyum Lauril Siilfat
Aerosil 200

Magnezyum Stearat
Titanyum Dioksit (E171)
Jelatin

6.2, Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ve 90 kapsiil PVC/Aliiminyum Blister ambalajda ve karton kutuda kullanma talimatiyla ile

beraber ambalajlanir,
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel dnlemler

Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik™lerine uygun olarak imha edilmelidir,
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7. RUHSAT SAHIBI

Neutec Ilag San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kamptisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL

Tel: 0 850 201 23 23

Fax: 0212 48224 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
254/48

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsatlandirma tarihi: 25.11.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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