
KULLANMATALiMATI

ALiENTOo 5 mg gilneme tableti

Apzdan allntr.

o Etkin madile: 5 mg montelukast (5. I 88 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

. Yardtmct Maddeler: Mannitol, mikokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, hiproksipropil

seliiloz, kiraz aromasl, aspartam, krrmrzt demir oksit, magnezyrm stearat

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ALIENTO nedir ve ne igin kullaruhr?

2. ALiENTO'yu kullanmadon 6nce dikkot edilmesi gerekenler

3. ALIENTO nas kultan rr?

4. Olat yan etkiler nelerdir?

5. ALiENTO'nun saklanmasr

Baghklan yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimattnr saklaymrz. Daha sonra tel<rar okumoya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmrz olursa, l tfen doklorunuza veya eczactntza dantsmtz.

. Bu ilac kiSisel olarak size regete edilmiStir. baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilaan kullarumt srrasmda, doktora veya hastaneye gilti{inizde bu ilaa kullandt{mrzr

dohorunuza sdyleyiniz.

c Bu talimatta yaz onlara oynen u)tunuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun drstnda yiiksek veya

tlilSfr k doz kullanmoymz.



f . ALiENTO nedir ye ne igin kullanrhr?

ALiENTO ldkotrienler adr verilen maddeleri engelleyen bir lcikotrien ahclsr (reseptdr)

antagonistidir (kar$rt etki gdsteren). Ld,kotrienleri engelleyerek astrm belirtilerini iyileqtirir ve

alerj ik nezleyi iyileqtirir.

ALiENTO steroid (kolesterolle iliqkili, yag yaprda bir organik bilegik) defildir. Qahqmalar

ALiENTO'nun gocuklann biiyiime hrzrru etkilemediEini gdstermi$tir (astrm ve alerjik nezle (rinit)

hakkrnda daha fazla bilgi ileriki bdltimlerde yer almaktadrr).

ALiENTO inatgr astrmrn tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin
\-

reqetelenlr:

Asttm:

ALIENTO 5 mg gilneme tableti, 6-14 ya$ arasr pediyatrik hastalarda inatgr astrmrn tedavisinde

kullanrlmahdrr.

ALiENTO'yu bir astrm atalrnda losa siireli iyilegme saBamak igin kullanmayrn. Astlm atagr

yagadrprmzda doktorunuzun astrm ataklannln tedavisi igin size sdylediklerini yapmantz gerekir.

Alerjik Rinit:

AL|ENTO alerjik rinit belirtilerinin (hapgrnk, burun trkan-rkhfir, burun akrnttst ve ka;rntrsr)

kontroliine yardrmcr olmak amacryla kullanrlrr. ALiENTO gigneme tableti, 6-14 yaS arasr pediyatrik

hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (yrl boyu devam eden) semptomlannrn

giderilmesi igin kullanrlrr.

AL|ENTO 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kullanrma sunulmu$tur. Her bir tablet 5 mg montelukast

igerir.

Astrm nedir?

Astrm viicudun drgrndaki havayr akcilerlere tatryan ttipler olan brongiyal hava yollannda siirekli

(kronik) bir enflamasyondur. Astrm belirtileri gunlardrr:

. Okstiriik
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a

a

Hrnltrh solunum

Gdltis srkrgmasr

Nefes darhlr

Alerjik rinit nedir?

o Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit a!ag, gimen ve ot polenleri gibi ev

drgrnda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

o Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yrl boyu g6r0lebilir ve genellikle ev tozu akarlan,

ha).van tiiyii kepepi ve/veya kiif sporlarr gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.

o Alerjik rinit belirtileri a5alrdakileri iqerebilir:

- Burun trkanrkhEl, aklntlsl ve/veya kaglntlsl

- Hapgrnk

2. ALiENTO'yu kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ALiENTO'yu aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er:

o Montelukast veya ilacrn herhangi bir bilegenine kargr alerjikseniz (agrn duyarhhlrruz var ise),

ALiENTo'yu agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eler:

. Astrmrnlz veya solunumunuz k6tiilegirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

. Oral ALIENTO akut astrm ataklannrn tedavisinde kullamlmak iizere tasarlanmamrqtrr. Bir

atak ya$arsanrz doktorunuzun size verdili talimatlara uyunuz. Asttm ataklan igin aldrltntz

kurtancr inhale ilacrnrzr her zaman yantntzda bulundurunuz.

. Sizin veya goculunuzun tiim astlm ilaglannr doktorunuz tarafrndan belirtilen gekilde almamz

6nemlidir. ALiENTO doktorunuzun size regeteledili di[er astrm ilaglannrn yerine

kullanrlmamahdrr.

. Astrm kargrtr ilaglar alan tiim hastalar gribal hastahk, kollarda veya bacaklarda ulrgukluk

veya kanncalanma. akci[er semptomlannda kdttileqme ve/veya d6ktintii olaylanrun

kombinasyonunu yaqadrklannda doktorlanna bagvurmalan gerektigi konusunda uyanlmalldrr.

r Astrmrnrz varsa ve aslrmrnrz asetilsalisilik asit (aspirin) allnca kotiile$iyorsa. ALIENTO
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ahrken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar a& verilen aln kesici diler

ilaglan kullanmamaya gahgrn.

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

damgrn.

ALiENTO'nun yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr:

ALiENTO 5 mg grdalarla birlikte veya ayn olarak ahnabilir. Yyecek ile ahnmasr durumunda,

yiyeceklerden I saat dnce veya 2 saat sonra altnmahdrr.

\'/ 
Hamilelik:

ilacr kullanmadan 6nce doklorunuza veya eczacmrza danrsmtz.

Hamileyseniz veya gocuk sahibi olmayr planhyorsanrz, ALIENTO almadan 6nce doktorlanna

danrqmahdrr. Doktorunuz bu dSnemde ALIENTO kullanrp kullanamayacalrma

degerlendirilecektir.

Tedaviniz srrasmda hamile oldulunuzu fark ederseniz hemen doklorunuza dantsmtz-

Emzirme:

ilaa kullanmadan dnce doktorunuzo veya eczaantza daruStruz.

ALiENTO'nun anne siitiine gegip gegmedili bilinmemektedir. Emziriyorsamz veya bebelinizi

emzirmeyi diigiiniiyorsanrz, ALiENTO almadan 6nce doktorunuza damgmahsrmz.

Arag ve makine kullanrml

ALiENTO'nun arag veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kigilerin

itaglara verdili yanrtlar farkh olabilir. ALiENTO ile gok ender bildirilen belirli yan etkiler (ba!

d<inmesi ve uyuklama) bazr hastalann arag veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

ALiENTO 5 mg'rn iqerilinde trulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler

Aspartam: Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararh
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olabilir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmt

Bazr ilaglar ALIENTO'nun etki mekanizmasrnr deligtirebilir veya ALiENTO difier ilaglanruzrn etki

mekanizmasrnr dePi gtirebilir.

Eler aga[rdaki ilaglan ahyorsamz, ALiENTO'ya baqlamadan 6nce bunlan doktorunuza siiyleyiniz:

o fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullantlrr)

r fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullanlrr)

. rifampisin (tiiberkiiloz ve bazr diler enfeksiyonlann tedavisi igin kullanrlrr)

Efier reEeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaq Su onda kullantyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtzsa liitfen dohorunuza veya eczacmva bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ALiENTO nasrt kullanrhr?

Uygun kullanlm ve iloz I uygulama slkllfr igin talimatlar:

Asfimh gocuklar (6 - 14 yaS araa):

. ALiENTO 5 mg gigneme tabletini qocufunuza giinde bir kez akgamlan verin (bkz. Uygulama

yolu ve metodu). Ogtin zamanlanndan ba[tmsrz olarak verebilirsiniz.

. ALiENTO'yu asrrm belirtileri yagamasa bile, doktorunuz size regeteledili siirece her giin

gocuIunuza vermelisiniz.

o Astrm belirtileri k<ittlegirse veya astlm ataklan igin ahnan kurtancr inhale ilacr gocufunuz igin

daha fazla kullanmamz gerekirse derhal doktorun\^) aftytn:z.

. ALiENTO'yu bir astrm ataflnda losa sfireli iyileqme sa[lamak igin kullanmayrn.

Qoculunuz astlm ataEl yagadrfrnda doktorunuzun astlm ataklanmn tedavisi igin size sdylediklerini

yapmanrz gerekir.

o Astrm ataklarr igin gocugunuzun kurtancr inhale ilacrnrzt her zaman yantntzda bulundurunuz.

. Doktorunuz size sdylemedikge diger astrm ilaglannr gocugunuza vermeyi brakmaytntz veya

dozunuzu azalfiayrnrz.
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Mevsimsel alerjik rinitli gocuklarda ve pereniyal alerjik rinilli gocuklarda (6 - 11 yaS aras):

. ALiENTO')u goculunuza her giin aynl saatte bir kez veriniz.

. ALIENTO')u doktorunuz regeteledili siirece giinde bir kez gocu[unuza vermelisiniz.

. 6gtin zamanlanndan balrmsrz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile ahnmasr durumrmda

yiyeceklerden I saat 6nce veya 2 saat sonra altnmahdtr.

Uygulama yolu ve metodu:

. ALIENTO sadece alrz yoluyla ahmr.

o Ag karntna veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Defigik ya9 gruplarr:

Qocuklarda kullanrm

o 2-5 ya$ arasr gocuklar igin ALIENTO 4 mg gipneme tableti,

. 6- l4 ya$ arasr gocuklar igin ALiENTO 5 mg giEneme tableti

kullanrlabilir.

Yaghlarda kullanlm

Yaga bagh olarak iizel doz ayarlamast gerekmemektedir.

6zel kullanrm durumlarr:

Biibrek/ Karacifer yetmezlifi:

Bcibrek yetmezlipi olan hastalarda doz ayarlamasr yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede

karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez. Ciddi karaciger yetmezlili olan

hastalara iligkin veri yoktur.

EEer ALiENTO'nun etkisinin gok gilElii veya zayf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise dohorunuz

veya eczocmz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ALiENTO kullandrysanz

Doz agrmr raporlannrn golunda higbir yan etki bildirilmemiqtir. Yetigkinlerde ve gocuklarda doz



atrmryla birlikte en srk bildirilen semptomlar abdominal agn, uyku hali, susama, ba$ agnsr, kusma ve

hiperaktivitedir.

ALiENTO'dan kullanmantz gerekenden fazlannr kullanmtssaruz bir dolaor veya eczact ile

konuSunuz.

ALiENTO'yu kullanmayr unutursann

ilacrnrzr tavsiye edilen gekilde almaya gahgrnrz.

ilacr bir doz almayr unuttulunuzda, bu dozu almayrruz ve daha sonra normal kullamma devam

ediniz.

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaytntz.

ALiENTO ile tedavi sonlandrnldr[rnda olugabilecek etkiler

Eper goculunuz ALIENTO almaya devam ederse, ilag sadece gocufiunuzun astlmlnr tedavi edebilir.

ALiENTO'yu dokrorunuzun regeteledigi siire boyunca almanrz rinemlidir. ALIENTO astrmrnra

kontrol etmeye yardrmcr olacaktrr.

Bu iiriintin kullanrmr ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaantz.a

damgrntz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALiENTO'nun iqeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir. ALIENTO 5 mg gilneme tableti ile yaprlan klinik gahgmalarda en yaygrn qekilde bildirilen

(tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen l0 hastadan <l'inde g6riilen) ve ALIENTO

ile iligkili oldupu diigiiniilen yan etkiler gunlardrr:

o abdominal aEn

Aynca, ALIENTO 10 mg film kaph tabletler ile yaprlan klinik gahgmalarda bildirilen yan etkiler

gunlardrr:

. bal agnsl
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ALiENTO'nun yan etkileri genellikle hafiftir ve ALIENTO ile tedavi edilen hastalarda plaseboya

(ilaq igermeyen tablet) gdre daha yiiksek srkhkta ortaya grktrlar.

Yan etkiler aqagrdaki kategorilerde giisterildipi gekilde lanrmlanmrqtrr:

Qok yaygrn

Yaygrn

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

10 hastadan en az f inde gdriiliir.

I 00 hastadan I - I 0'unda g<iriiliir.

1 000 hastadan 1 -1 0'unda gdriiliir.

10.000 hastadan I - l0'unda gciriiliir.

10.000 hastadan birinden az gdriilir.

Ayrrca, ilacrn pazarlandr!r ddnemde agagrdaki olaylar bildirilmigtir:

Qok yaygtn:

- Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygrn:

- Diyare, bulantr, kusma

- Ddkuntii

- Ate$

\- 
Yaygrn olmayan:

- Alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, dil ve/veya bolazda giqme (soluma veya yutrna zorlugu

yaratabilir)l

- Davranrq ve ruh hali deligiklikleri [kabuslar dahil rtiya anormallikleri, uykuya dalmada

giigliik, uyurgezerlik, irritabilite, endiqeli hissetme, huzursuzluk, sinirli davranrg ve dtigmanhk

igeren huzursuzluk hali (ajitasyon), depresyon]

- Bag d6nmesi, uyrklama, kanncalanma/uyu9ma, ncibetler [konviilsiyonlar (kaslann istem dl$r

kasrlmasr) veya krizlerl

- Burun kanamast

- Alrz kurulu[u, hazrmsrzhk

- Morluklar, kallntl. iirtiker
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- Eklem ya da kas alnsr, kas kramplan

- Yorgunluk, kendini iyi hissetmeme, giglik

Seyrek:

- Kanama eliliminde artrq

- Titreme

- Qarplntl

Qok seyrek:

- Haltisinasyonlar (gergekte var olmayan geyler g6rmek), disoryantasyon, intihar diiqtincesi ve

v davramqr (intihar dahil)

- Hepatit (karaciPer iltihabr)

- Cildin altrnda ve en srk olarak incik kemilinizin iizerindeki bdlgede krrmrzr, dokununca

alnyan krrmrzr giglikler (eritema nodozum), alerjik deri d6ki.intiisii higbir belirti vermeden

aniden ortaya grkan qiddetli deri reaksiyonlan (eritema multiforme)

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

kanncalanma, akciler semptomlannda kdtiile$me ve/veya ddkiintii (Churg-Strauss Sendromu)

olaylanmn kombinasyonunu igeren qok nadir olgular bildirilmiqtir. Bu semptomlardan birini veya

daha fazlasrm yaqarsanrz doktorunuza s6ylemelisiniz.

\' 
E$er bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsantz doktorunuzu

veya eczactntzt bil gilendir iniz.

5. ALiENTO'nunsaklanmasr

ALiENTO'yu Cocuklann gdremeyece$i. erisemeyece$i yerlerde ve ambalajmda saHayrntz.

25oC'nin altrnda oda srcakhprnda saklayrnrz. Igrktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanmo tarihinden sonro ALiEIt'TO'yu kullanmaymrz.
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E[er iiriinde ve/veya ambalaj rnda bozukluklar fark ederseniz ALiENTO'yu kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi: GENERICA ilaq San. ve Tic. A.$.

Dikilitag Mah. Yrldrz Posta Cad. 48/4

34349 Esenrepe-iSTANBUL

Telefon: 0 212 376 65 00

Faks: 0 212 213 53 24

ilretim Yeri: Berko ilag ve Kimya San. A.$.

Sultanbeyli / iSTANBUL

Bu kullanma taliman... ... ... ... ..... tarihinde onay lanmts t r
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