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KT'LIIINMATALIMATI

ALECAST 10 mg f,h kaph trblct
Agzden almr.

. E*h rwddc: Her bir fitn kaph tablet l0 mg montelukast (10,4 mg montelukast sodyum

olarak) ieerir.
. Yadnnct nuddehr: Miholaistalin seltlloz, lalitoz monohidrat, lroskarmelloz sodyum,

selllloz tozq magnezyum stearat, potctilen glikol 3350, krmra demir oksit san demir oksit
titanyum dioksit talk, polivinil alkol, soya lesitini

Bu ilacr knllannaye brglrnadan 6nce bu KITLLAI\MA TALiIIATIM rilitrkatttce

okuyunua e0nkfi rizin tgln 6nenli bllgller igcmehedin

. Bu htltamra talimanm saHayna. Dalw sonra telaar ofumaya ihtiyag &ryabilininiz.

. EEer ilave sorulanna ohtrsa, liltfen doborumua veya eczaanra fumgnz.

. Ba ilag kigisel oluak size regete edilmigtir, bagkalarrru vermeylniz

. Bu ilacu htllanrmt srasmda, dobora veya ha**e'ye gittigtnizde bu tlaa hiland(tnut
dolcormua sAyleyiniz.

. Bu talimatta yuilonlara cy0n uyn E. Ilac halhndo size hrcnlen dozun drytdayab*
doz

Bn Kulhnne Tdinrhdr:
I.ALECASTnctfuvc nc tgin tullarub?
2. ALEC"IST'I hullannsfon ilnce dlkhot edllnust gerchealcr

3. ALECAST IrrlTI *ullaruhr?
1. Ololr yan d*ilo aeledb?
S.ALECASTUs*laatrlral

Bagtklen yer ehektatlr.

1. ALECAST ncdlrvc ne lgh hllrnlr?
ALECAST lokotricnler adr verilen msddeled engelleyen bir lokotien ahcrsr (reseptdr)

."t g*irtiair (kargrt etki gostercn). L6kotienleri engelleyerek astm belirtiletini iyile$irir ve

alerjik nedeyi iyilegttuir.

ALECAST steroid (kolesterolle ilitkili, yaf, yaprda bir organik bile$k) deEildir. cahtmalar
ALECAST'rn gocukiann bOyomc trronr e*itemeaiEini gosbrmi$ir (astm ve alerjik nezle (dni0

hakkrnda daha fada bilgi iledki bOlttnlcmde yer almaktadr).

ALECAST inatryr asnmrn tedavisi ve alerjik nezlenin (dnitin) belirtilerinin giderilnesi igin

regetclenir:

Artm:
erscest 15 yag ve &ha btyffk gocuklarda ve erigkinlerde ina4r ashmm tedavisinde

kullanrlmaltdu.

ALECAST'I blr .strn atapnda hsr r[reti lyltetme rrttrnak igin kutlrnmrym. Astm atag
yagadr$nrzda doktonmuzun-astm staklannm tedavisi igin size sdyledikloini yapnaruz gerekir'
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AhrllkRtnih
ALECAST aleriik titrit b€lirtilerinin (hap$nh furun nkenrkhEt,

kontol0nc yardrmcr otnak amacryla kullanlr. ALECAST tablet,

mwsimsel alerjik rinit ve percniyal aledik dnit (ytl boyu dwam cden)

iginkullamlr.

ALECAST 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kullanma sunulnugtur'
etkin madde (monteltrkast) bulunmaktadr.

Artm nedtr?
Asum v0cudun drgmdaki havayr akcilerlere taEyan tOpler olan
(kronik) bir enflamasyondrn Astm belirtileri gunlardu:
. Oksurttk
. ltnlth solmum
. G0E0s s&r|ntast
. Nefes darh&

Alerllk rintt nedtr?
Saman nedesi olarak da bilinen mevsimsel alef ik dnit a!49, gimen ve

butunan aletjenler ile tetiklenir.
Uzun sltre devam eden (pereniyal) alerjik rinit yrl boyu gtlrlllebilir ve

hayvan ttl5d kepe$ vefueya kllfsporlan gibi w igindeki alerjenler ile

Aledik rinit belirtiled aga$dakileri igerebilir:
- Bunm tkanrkl&, akrntrsr vefueya ka$nfisl
-HapSmk

2. AIJCAST1 kuthnmadrn 6nce dlktut edilmcri gcnelrenler

m akrntsr ve
yag ve llzoi

kaSmtsr)
hastalarda

giderilmesi

bir tabletin iginde l0 mg

hava yollannda s0rekli

polcnleri gibi w &ynda

w tozu akarlan,

t

f,/

ALECAST'r age$dakl rlurumlrrdr KIILLANMAYINIIZ
E[er:
. Montelukast veya ilacrn herhangi bir bilegenine kargr alerjikseniz (agn duyarhtpnz var ise)'

ALECASTT rga$dald durumluda DtrffATLi IOLLANnIZ
Eler:
. Astmrnrz veya sohmumunuz k0t0legirse, derhal dokt'orunuza sdyleyiniz'
. ALECAST akut astm ataklannrn tedavisinde kullamtnak tzeiE tssarlanmlthr. Bir afak

yrsrrr-r, doktonmuzu size vedili talimatlafa uyunuz. Ashm ataklan igin ald$nu kurtancr

inhate ilacuuzr her zaman yaruuzda buhrndurunuz.
. gizin vcya goculunuzun tlh astm ilaglannr doktonnruz tarafindan belirtilen gekilde almnnrz

&rcmlidir. 
'AI ECmf doktonrnuzum size regeteledili diter astm ilaqlannm yedne

kilaofmamahdr.
. Asfim kargrfi ilaglar alan tum hastalar gdbal hastal*, kollarda veya bocaklarda uyugukluk veya

k "*.td*, rk"iler semptomlmnda-k6tltlegne ve/vcya ddktffiO olaylannrn kombinasyonmu

Vagadrkland; doktorlanns ba'snrmalan ger€ktiti konusuoda uyanloaldr'
. Astmruz varsa ve a!,Emrnu asetilsalisilik asit (aspirin) ahnca k6t0legiyorsq ALECAST alrken

*pirlo n"y" steroid olmayan antienllamatuvar itagtar a& verilen a$r kesici diler ilaglan

kullanmaoaya gahgn

Bu uyanlar gpgmitteki herhangi bir dOneinde dahi olsa sizin igin gegerli ise lttren doktonmuza

dan9m.



ALECAST'u yiyecck ve ijecck ilc kulhnrlmau:
ALECAST l0 mg grdalarla birlikte veya ayn olarak almabilir.

Eamllellk:
fiaa fullannafun 6nce dolctorurum velm eczaamza daruyna.

Ilamilcyseniz veya gocuk satribi olmayr planhyorcrnrz, ALECAST alma<lan tince doktoruauza

damtmahsrnrz Dokorunuz bu dOnemde ALECAST kullanrp kulanamayacagmz
deterlcndirecektir.

Tedavinb sraxnda lwnile oldttttmmtfmh ederseniz lumen doldorumaa dansma.

Emdrmc:
llaa fullamadan 6nce doldoramtza veya eczaanza dmgua.

ALECAST'1n anne s0t0ne gegip gogmedili bilinmemektedir. Emziriyorsanz veya bebclinizi
emzirmeyi dts0n0yorsanrz, ALECAST almadan ttnc,e doktonrnuza dam.gmahsrnz.

U Aragvenrklnetilhnrmr
ALECAST'm rag veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklcnmez. Ancak ki$lerin ilarylara

verdig yanrtlarfilrkh olabilir. ALECAST ile gok enderbildirile,lr belirli yanet&iler (bag dOnmesi ve

uyuklama) bazl hastalann arary veya makine kullanna becerisini e&ileyebilir-

ALECAST 10 ng'm igert$nde bulunrn bezr yrrdrmcr nrddeler haklmdr 0nemli bilgller

ALECAST laktoz monohidrat igermektedir. E[er daha 6nc€d€n doktonmuz aafindan bazt

gekedere kargr dayanrksz oldulrmuz s0ylenmigse bu trbbi iffiil almadan thrca doktorunuzla temasa

gqiniz.

ALECAST her dozmda I mmol (23 ng)'dan drha az sodyum ihtiva eder. Bu nedenlc sodyuma

ba$r herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

ALECAST soya lesitini ihtiva eder. Elcr fistk ya da soyaya alerjiniz varsa bu tbbi Urhll
kullanmaymz.

. DlIcr lhcler ilc blrllhc kullenmtV Sa; il8elar ALBCASTTn etki mekanizmasmr de[igtirebilirveya ALECAST diEBrilalannran e*i
mckanimasrru deEi$ircbilir. Eler agagdaki ilaglan ahyorsanrz, ALECASTa batlsmadan 6nce

bunlan doktonnruza s6YleYiniz:

. fenobarbital (cpilepsi tcdavisi igin kullanlu)

. fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullafllr)

. rifampisin (tllberkltloz ve bazr di[er enfeksiyonlann tedavisi igin kullanlr)

. g"mnUrorit (t anm hllcreler haricindeki srvr krsmrnda yer alan y0ksek ya$ dtzeyinin tedavisi

igin kullaulr)

E$er regeteli ya da regetesiz ,ErW bir ilau gu anda Mlanryorsanz vEm son nmanloda
htltondnasa lafen daldorurua veya eczaamza bunlm halhnda bilgi veriniz.



3. ALECAST ne$l kulrtrrlr?

Uygun kullanm ve doz / uyguhnr ukh$ leh trlimrdrr:
Affitfr gocur,br (15 yog v. frzed):
. ALECAST l0 mg filn kaph tableti goculunuza g0nde bir kez akgamlan verin @kz Uygulama

yolu ve metodu). OEtn zamanlanndan bagmsrz olarak verebilirsiniz.
. ALECAST1 astm belirtiteri yafamasa bile, doktonmuz size regeteledi[i sflr€ce h€r g0n

goculunuza vernrelisiniz.
. Astm betirtileri kdttllegirse veya asbm ataklan igin ahnan kurtancr inhale ilacr goculunuz igin

drhn fr2fu [gllanmenrz gerekirse derhal doktonmuzu araynz.
. ALECAST'I bir astrn rtrgnda kue rtncll tsllepme rrpanak igln kulhnnapn. Qocutunuz

asnm etag ya$a&tmda doktorunuzun ashm ataklannrn tedavisi igin size s0ylediklerini yapm.anz
ger€kir.

. Astm ataklan igitr Socugunuzun kurarcr inhale ilacrnr her zamaa yanrnuda bulmdurunuz.

. Doktortrnuz sizc soylemedikge diler ashm ilsglannr gocugunuza vermeyi brakmaymu veya

dozunuzu azalhaylruz.

Illaslnrcl ve pcrca@ alctiilt drrilll cdslbl** (1 5 ytg vc Acr$ :
. ALECAST'r g0nde bir kez ve genelde ay saatte ahnrz.
. ALECAST'r doktormuz r€Scteldili sthece g6de bir kez almrz.
. OE0n zananlanndan ba{rmsrz oluak verebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
. ALECAST sadece eSz yoluyla almr.
. Ag karnrna veya yiyeceklerle birlikte slabilirsiniz.
. Tabletleri gi[nemeden yeterli miktarda srvr ile aluuz (t]me!in' bir bardak su ile).

ryitftyag gnplan:

Qocuklrrile kullenrm
. 2-5 yag arasr gocuklar igin ALECAST 4 mg gitneine tableti,
. 614 yag arasr qocuklar igin ALECAST 5 mg gi$eme tableti
kullanlabilir.

t'/ 
Yaghlerdr kullrnm
Yaga balh olarak 6zel doz ayarlamasr gerekmemelctedir.

0zct kultaum dummlrn:

B0brek/ Krractfer Yetnez$i:
Bobrck yetmezlig olan hastalarda doz ayarlamasr yapmaya gerek yoknr. llafiforta derecede

l16raciggf yetnezligl olan hastalarda doz ayarlamasr gerckmez Ciddi karaciter yehcdili olan

hastalara iligkin veri yollur.

EEer ALECAST'w etlcisinin Ooft gfiglil veto zcytf olfuEuru dah bir izleniminiz var ise blctonnu
vqm eczrcna ile lanuguruz.
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Kullrnmenz gerrkenden drha frzb ALECAST kulhndryrenz
Doz agrmr raporlannm golmda higbir yan e&i bildirilmemigir, Yetigkinlede ve gocuklarda doz
alrmryla birlikte en srk bildirilen semptomlr abdominal a!n, uyku hali, susams, ba$ aErtsr, kusma
ve hiperaktivitedir.

ALECAST'aaI fullamona gerelenden fulurnt hillawaqsana bir dolaor veya eczact ile
lanugnuz.

ALECASIT'I kdlrrntyr urrtunrnz
llacmrzr tarrsiyc edilen gekilde almaya gahEnrz.

lacr bir doz almayr uutftEpnuzdq bu dozu almaymrz ve daha sora normal kullamma devam

ediniz.

Unudan dozlan dengebnek igin gifi doz alnayna.

ALECAST lle tedevi ronlandmldr$nda olugabilccrk etHlcr
EEpr ALECAST almaya devam ederseniz, ilag sadece ashmmrzr tedavi edebilir.

lr/ ALECASTI doktorunuam rcgetelediEi stlrre boyunca almanz dnemlidir. ALECAST astm!fla
kontol etneye yardmcr olacalfr.

Bu 0rlhrun ftgttenrmr ile ilgili heilungi bir ilave sorunuz olursg doktonmuza veya @zwwrn
danrEnz.

4. Olan yan eddler nelcrdlr?

T[m ilaqlar gibi ALECAST'rn igcrilinde bulunan maddelerc duyarh olan kigil€de yan etkiler
olabilir. Montelukast l0 mg film kaph tabletler ile yaplan Hinit C.l$mslada en yaygu $ckilde
bildirilen (Edavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen 10 hastadao <l'inde gOr0len) ve

Montelukast ile iligkili oldu$u dugtln0lc'n yan e&iler gunlardu:
. aMominal aEn
. bagagpsl

Modelukast'm yan etkileri gcnellikle hafiffir ve montelukast ile tcdavi edilen hastalarda plaseboya

1, (ilag igermeyen tablet) gdrc dahl ytl<sck srkhkta ortaya 9ilIhlar.

Yan etkiler aga$daki kategorilerde gOsterildi$ gekilde tanmlarmtgbr:

Qok yaygn: 10 hastanrn en az I'inde gdr0lebilir.

Yaygrn: 100 hastrdan l-I0'rmda gtlr0lfr.
Yaygm olmayan: 1000 hastadan l-l0'unda gttr0ltlr.

Scyrek 10.000 hastadan l-l0'unda g0rol0r.

Qok sgyrek 10.000 hastadan birinden az gthlllUr.

Aynca, ilacm pazarlan&$ ddnemde agadrdaki olaylar bildiriltnigtir:

Qokyaygu:
- Ost solunum yolu enfeksiyonu

Yaygm:
- Diyce, bulant, kusma



- DOtilnfl
- Ate$

Yaygnotnayan:
- Alcrjik rcakiyonlar [y02, dudakla,r, dil vefueya bo[azda 9i9me (sohma veya 1ma zorlulu

yaratabilirl
- Davranrg ve ruh hali degigiklikleri (kabuslsr dnhil flly6 anonnallikleri, uyhrya dalmadr

gtgluk, uyragezerlik, initabilite, endigeli hissetue, huzrnsuduL, sinirli davrang ve

d0gmantk igenen huursuzluk hali (ajitrsyon), depresyon

- Bag ddnmesi, uyuklama, kanncatannaluy$ma, n0betler ftonv0lsiyomlar (kaslann istem

&gr kasilmasr) veya lciderl
- Burunkanamast
- AE z kurulutu" hgzmszLk
- Morluklar, ka$mt, flrtiker
- Eklem ya da kas atnsr, kas kramplan
- Yorgunluk, kendini iyi hissememe, giglik

\,
Seyek:

- Kanama eliliminde artg
- Titeme
- Qarpnt

Qok seyek:
- Hal0sinasyonlar (gergekte var olmayan geyler gormek)

- Disoryantasyon
- lntihar dug0ncesi ve davranrgr (intihar dahil)

- Hepatit(karaciEeriltihabt)
- Cildin altnda ve en srk olarak incik kemitinizin 0zerin&ki b0lSed€ krma, dokununca

alnyan hrorzr giglikler (edt€ma nodozum), higbir belirti vemeden aniden utaya gkan
giddctli deri reaksiyonlan (eritema multiforme)

I Montelukast ile tedavi editen hastalarda gib6l hastddq kollarda veya bacaklarda uyugr*luk veya

kanncalanma, akciler semptomlannda kOt0legme vefueya d6k0nt0 (Churg-Stauss Sendromu)

olaylannm kombinasyonunu igeren gok nadir olgular bilairilmi;*. Bu semptomlardan birini vrya
daha ftdasrnr yagarsailz doktorunuza soyleinelisiniz.

E{er bu Mlannn talimatnda bahsi gegneyen lurltorgi bir yan etki lle lanrgia$rsaru dolAoruruztt

veya eeaarua bilgilendiriniz.

5. ALEICAS'T'D s.kLnmasr

ALECAST\ cocddann goremeyeceEi, erigemeyece(i yerlerde ve ambalqimda saHayma.

25oC'nin altnda oda srcakh$n& saklayrnrz. tgll61611ve nemden konryunuz.

Son kulhnna tarthtyle uyumlu olrrak kullrnms.

Ambalqifuki son fullamu torihinfun sowa ALECAff\ fullamaynz.



Eler or0nde ve/veya ambalajrnda bozt*luklar frrt ederseniz ALECAST'I kullanmaymz.

R thsd sohrbt
llko lla San" ve Tic. A.$.
Akpmar lvlahallesi Kanuni.Cad.
No: 6 / 34885 Sancaktepeflshtrbul

tAnyc*
llko llae Sanayi ve Ticaret A.$.
3. Organize Sanayi B6lgesi Kttddusi Cad.
23. Sok. No:l Selgr*lu / Konya

Bu hilamra taltmafi ......... tarihinde onaylamngar.
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