
KULLANMATALiMATI

ALiENTOo 4 mg giEneme trbteti

Afzdan alurr.

o Et*in madde: 4 mg montelukast(4. 1 5 mg montelukast sodyum olarak) igerir.

o Yardtma Maddeler: Mannitol, mikrokristalin seltloz, koskarmelloz sodyum, hiproksipropil

seliiloz, kiraz aromasr, aspartam, krrmrzr demir oksit, magnezyum stearat

Bu Kullanma Talimahnda:

1. ALiENTO nedir ve ne igin kullaruhr?

2. ALiENTO'yu kullanmadan iince dikkat editmesi gerehenler

3. ALIENTO nasil kutlanilrr?

1. Olasr yan etkiler nelerdir?

5. AL i EN TO' n un saklanmos t

Baghklan yer almaktadlr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

c Bu kullanma talimanm saHaytruz. Daha sonra telaar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

c EEer ilave sorulanntz olursa, liitfen dohorunuza veya eczacmtza darustna.

c Bu ilag kitisel olarak size reqete edilmistiri baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm hullantmt srasmda, dolaora veya hastaneye gitti[inizde bu ilact kullan&dmtzt

doldorunuza s iiy ley iniz.

o Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun drymda yiikse*

veya dfrSfih doz htllanmaytruz.

I



1. ALiENTO nedir ye ne igin kullanrlr?

ALIENTo ldkotrienler adr verilen maddeleri

antagonistidir fta4rt etki gdsteren). Ldkotrienleri

alerj ik nedeyi iyilegtirir.

engelleyen bir l6kotrien ahcrsr (reseptdr)

engelleyerek astrm belirtilerini iyileqtirir ve

ALiENTO steroid (kolesterolle iliqkili, ya! yaprda organik bir bileqik) de[ildir' Qahqmalar

ALiENTO'nun gocuklann biiytime hrzrm etkilemedilini gdstermigtir (astrm ve ale{ik nezle (rinit)

hakkrnda daha fazla bilgi ileriki bdliimlerde yer almaktadrr).

AL|ENTO inatgr astrmrn tedavisi ve alerjik nezlenin (rinitin) belirtilerinin giderilmesi igin

regetelenir.

Astrm:

ALjENTO 4 mg qi[neme tableti, 2 -5 yag arasr pediyatrik hastalarda inatgr astrmrn tedavisinde

kullamlmahdrr.

ALiENTO'yu bir astrm atagnda krsa siireli iyileqme sallamak igin kullanmaym. Asum atagr

yagadrlrn-rzda doktorunuzun astrm ataklanmn tedavisi igin size sdylediklerini yapmamz gerekir.

Alerjik Rinit:

AL|ENTO alerjik rinit belirtilerinin (hapynk, burun trkamkhfir, burun aktntrsr ve kagrntrst)

kontroliine yardrmcr olmak amacryla kullarulrr. ALIENTO gilneme tableti, 2 -5 yaq arasr pediyatrik

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

giderilmesi igin kullarulrr.

ALIENTO 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kullamma sunulmu$tur. Her bir tablet 4 mg montelukast

igerir.

Astrm nedir?

Astrm viicudun drgrndaki havayr akci[erlere taglyan tiipler olan bronqiyal hava yollannda siirekli

(kronik) bir enfl amasyondur. Astrm belirtileri gunlardlr:
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o Okstir0k

o Hrnlfih solunum

o Gdgiis stkrgmast

r Nefes darhEr

Alerjik rinit nedir?

r Saman nedesi olarak da bilinen mevsimsel ale{ik rinit a!ag, gimen ve ot polenleri gibi ev

drqrnda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

r Uzun sfire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yrl boyu gdriilebilir ve genellikle ev tozu akarlan,

v hayvan tiiyii kepeli velveya ki.if sporlan gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.

. Aletjik rinit belirtileri aga[rdakileri igerebilir:

- Burun trkamkhfir, akrntrsr ve/veya kaqtnrst

- Hapgrnk

2. ALiENTO'yu kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ALiENTO'y'u agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er:

o Montelukast veya ilacrn herhangi bir bileqenine kargr alerjikseniz (aqrn duyarhhlrmz var ise),

ALiEN'fo'yu aqafrdaki durumlarda DiIGATLi KULLAI\INIZ
\- E[er:

. Astlmmv veya solunumunuz kdtiilegirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

o Oral ALIENTO akut astlm ataklanmn tedavisinde kullamlmak iizere tasarlanmamrgtrr. Bir

atak yagarsanrz doktorunuzun size verdili talimatlara uyunuz. Asttm ataklan igin aldtlrmz

kurtancr inhale ilacrnrzr her zaman yamnrzda bulundurunuz.

o Sizin veya gocufunuzun tiim astlm ilaglannr doklorunuz tarafindan belirtilen gekilde

almanrz <inemlidir. ALiENTO doktorunuzun size regeteledi[i di[er astrm ilaglanrun yerine

kullanrlmamaltdtr.

. Astrm karg(r itaglar alan tiim hastalar gribal hastahk, kollarda veya bacaklarda uyuqukluk

veya kanncalanma. akciler semptomlannda kdtiilegme velveya ddktintti olaylanmn
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kombinasyonunu yagadrklannda doktorlanna bagvurmalan gerekri[i konusunda

uyanlmahdrr.

o Astrmrmz varsa ve astrmrnz asetilsalisilik asit (aspirin) ahnca kdtiilegiyorsa. ALiENTO

alrrken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adr verilen a$r kesici diler

ilaglan kullanmamaya gahqrn.

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

damgm.

\, ALiENTO'nun yiyecek ve igecek ile kullan masr:

ALiENTO grdalarla birlikte veya ayn olarak ahnabilir. Yiyecek ile ahnmasr dummund4

yiyeceklerden 1 saat 6nce veya 2 saat sonra ahnmahdr.

Ilamilelik:

ilact kullanmadan dnce doldorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Hamileyseniz veya gocuk sahibi olmayr planhyorsamz, ALiENTO almadan 6nce doktorlanna

damgmahdr. Doktorunuz bu ddnemde ALIENTO kullanrp kullanamayaca[rmzr

delerlendirilecektir.

\- Tedaviniz srastnda hamile oldufrunwu fark ederseniz hemen doldorunuza danrsmrz.

Emzirme:

ilaa kullanmadan dnce dohorunuza veya eczoctnrza dantsrntz.

ALiENTO'nun anne sttiture gegip gegmedili bilinmemektedir. Emziriyorsamz veya bebe[inizi

ernzirmeyi diigiiniiyorsanlz, ALIENTO almadan <ince doktorunuza damgmaltstntz.

Arag ve makine kullanlmr

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

ilaglara verdili yanrtlar farkh olabilir. ALIENTO ile gok ender bildirilen belirli yan etkiler (baq
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diinmesi ve uyuklama) bazr hastalann arag veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

ALiENTO'nun igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda 6nemli bilgiter

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

olabilir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmt

Bazr ilaglar ALiENTO'nun etki mekanizrnasrru deligtirebilir veya ALiENTO diler ilaglanruzrn etki

mekanizrnasrm de!iqtirebilir.

\, Eler agalrdaki ilaglan ahyorsanrz, ALiENTO'ya baglamadan Once bunlan doktorunuza sdyleyiniz:

r fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullarulrr)

o fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullamlrr)

rifampisin (tiiberkiiloz ve bazr diler enfeksiyonlann tedavisi igin kullarulr)

E{er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilau Su anda kullantyorsanrz veya son zamanlarda

htllan&nrzsa litfen doldorunuza veya eczacmza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. ALiENTO nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve doz / uygulama srkhfr igin talimatlar:

Asfimh gocaklar (2-5 yaS arasl:

\- . ALiENTO 4 mg gilneme tabletini gocuEunuza giinde bir kez akgamlan verin (bkz. Uygulama

yolu ve metodu). 6gtin zamanlanndan balrmsrz olarak verebilirsiniz.

o ALiENTO'yu asum belirtileri ya$amasa bile, doktorunuz size regeteledili siirece her giiLn

gocugunuza vermelisiniz.

o Astrm belirtileri k6tiilegirse veya astlm ataklan igin ahnan kurtanct inhale ilacr goculunuz igin

daha fazla kullanmamz gerekirse derhal doktorunlrzl.\ atay$\Z.

. ALiENTO'yu bir astrm atafrnda krsa siireli iyilegme sallamak igin kullanmayrn.

Qoculunuz astlm atagr yagadr[rnda doktorunuzun asttm ataklanmn tedavisi igin size stiylediklerini

yapmanrz gerekir.

. Astrm ataklan igin gocu[unuzun kurtancr inhale ilacrruzr her zaman yamntzda bulundurunuz.
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o Doklorunuz size sdylemedikge diler astrm ilaglann gocugunuza venneyi brakmayrmz veya

dontnuzt azaltnayntz.

Mevsimsel alerjik rinitli gocuklarda ve pereniyal alerjik rinitli gocuklarda (2-5 yaS aras):

. ALiENTO'yu gocu[unuza her gtin aym saatte bir kez veriniz.

o ALiENTO'yu doktorunuz regeteledifi siirece giinde bir kez gocu[unuza vermelisiniz.

. Og{in zamanlanndan bafrmsrz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile almmasr durumunda

yiyeceklerden 1 saat 6nce veya 2 saat sonra ahnmahdrr.

\-. Uygulama yolu ve metodu:

. ALiENTO sadece a[rz yoluyla ahnr.

o A9 kamtna veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Defigik yaq gruplan:

Qocuklarda kullamm

c 2-5 !a$ arasr gocuklar igin ALiENTO 4 mg gilneme tableti,

. 6-14 yaS arasr gocuklar iginALiENTO 5 mg gifineme tableti

kullamlabilir.

\- YaEhlarda kullanrm

Yaga bagh olarak dzel doz ayarlamasr gerekmemektedir.

6zel kullanrm durumlan:

Biibrek/ Karaciler yetmezlifi:

Biibrek yetmezlipi olan hastalarda doz ayarlamast yapmaya gerek yoktur. Hafif-orta derecede

karaci[er yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez. Ciddi karaciler yetmezligi olan

hastalara iligkin veri yoktur.
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EEer ALiENTO'nun etkisinin gok giqlil veya zayf olduPuna dair bir izleniminiz var ise doldorunuz

veya eczacmtz ile latnuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazta ALiENTO kullandrysanz

Doz aqrmr raporlannm gofiunda higbir yan etki bildirilmemigtir. Yetigkinlerde ve gocuklarda doz

aqrmryla birlilte en srk bildirilen semptomlar abdominal agr, uyku hali, susam4 baq afnsr, kusma

ve hiperaktivitedir.

ALiENTO'dan kullanmaruz gerekznden fazlasmt kullanmrysaruz bir dolaor veya eczact ile

\/ lconuSunuz.

ALiENTO'yu kullanmayr unuturcantz

ilacrnrzr tavsiye edilen gekilde almaya gahgrnrz.

ilacr bir doz almayr unuttu$unuzda, bu dozu almayntz ve daha sonra normal kullamma devam

ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin qifi doz almaymtz.

ALiENTO ile tedavi sonlandrnldrErnda olugabilecek etkiler

Eler goculunuz ALiENTO almaya devam ederse, ilag sadece gocugunuzun astmrrrl tedavi edebilir.

ALiENTO'yrr doktorunuzun regeteledi[i siire boyunca almanrz dnemlidir. ALiENTO astlmmzr

kontrol etmeye yardrmcr olacaktrr.

Bu iirtiniin kullammr ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacrntza

damgrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALiENTO'nun igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir. ALIENTO 4 mg gipneme tableti ile yaprlan klinik gahgmalarda en yaygm gekilde bildirilen

(tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadan <f inde g6riilen) ve
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ALiENTO ile iligkili oldu[u di\iiniilen yan etkiler $unlardr:

o aMominal aEn

. susama

Aynca, ALiENTO 10 mg film kaph tabletler ve 5 mg gi[neme tabletleri ile yaprlan klinik

gahqmalarda bildirilen yan etkiler gunlardrr:

o ba$ aEnsr

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

(ilag igermeyen tablet) giire daha yiiksek srkhkta ortaya grktrlar.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde gtisterildili qekilde tammlanmrqtrr:

Qok yaygtn

Yaygrn

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

l0 hastadan en az I 'inde g6riiliir.

100 hastadan l - 10'unda gdriiltir.

1 000 hastadan 1 - l0'unda g6riiltir.

10.000 hastadan 1 - 1O'unda gdriiliir.

10.000 hastadan birinden az giiriiliir.

Aynca, ilacrn pazarlandr[r ddnemde agalrdaki olaylar bildirilmiqtir:

Qok yaygrn:

\- - Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygrn:

- Diyare, bulantr, kusma

- Ddkiintii

- Ate$

Yaygrn olmayan:

- Alerjik reaksiyonlar [yiiz, dudaklar, dil velveya bo!,azda gigme (soluma veya ]'utrna zorlugu

yaratabiltu)l

- Dawamg ve ruh hali deliqiklikleri [kabuslar dahil riiya anormallikleri, uykuya dalmada



giigltik, uyurgezerlik, irritabilite, endigeli hissefine, huzursuzluk, sinirli dawamg ve

dtigmantk igeren huzursuzluk hali (ajitasyon), depresyonl

- Ba; ddnmesi, uyuklama kan-ncalanma/uyugm4 niibetler [konviilsiyonlar (kaslann istem drgr

kasrlmasr) veya kiderl

- Burun kanamasr

- A[z kurulu!'u, hazrmsrzhk

- Morluklar, kagrntr, iirtiker

- Eklem ya da kas alnsr, kas kramplan

- Yorgunluk, kendini iyi hissememe, giglik

Seyrek:

- Kanama eliliminde artrq

- Titreme

- Qarprntr

Qok seyrek:

- Haliisinasyonlar (gergekte var olmayan qeyler gdrmek)

- Disoryantasyon

- intihar di\iincesi ve dawamgr (intihar dahil)

- Hepatit (karaci[er iltihabr)

\- - Cildin altrnda ve en srk olarak incik kemiginizin iizerindeki bdlgede krrmrz, dokununca

agryan krrmrz qiglikler (eritema nodozum), alerjik deri ddkiint[sii higbir belirti vermeden

aniden ortaya gtkan giddetli deri reaksiyonlan (eritema multiforme)

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

kanncalanma, akciler semptomlannda k6tiilegme ve/veya ddkiintii (Churg-Strauss Sendromu)

olaylanmn kombinasyonunu igeren gok nadir olgular bildirilmigtir. Bu semptomlardan birini veya

daha fazlasrru yagarsanrz doktorunuza sdylemelisiniz.
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Eder bu htllanma talimafinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsanrz doldorunuzu

veyaeczacmt bilgilendiriniz.

5. ALiENTO'nun stklanmasr

ALLENTO'W QocuHarm gdremeyece{i, eriSemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saHcytruz.

25oc'nin altmda oda srcakftlrnda saklayrmz. Igrktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.

Ambalajdah son latllanma tarihinden sonra ALiENTO'yu kullanmaymtz.

Eler iirtinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ALiENTO'yu kullanmayrmz.

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

Dikilita$ Mah. Yrldz Posta Cad. 48/4

34349 Esentepe-iSfeNSUl-

Telefon: 0 212 376 65 00

Faks: 0 212 213 53 24

\- iiraim Yeri: Berko ilag ve Kimya San. A.$.

Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimafi... ...... ... ... .....tarihinde onaylanmryttr.
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