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KULLANMATALIMATI

ALECAST 5 mg glgeme teblett
Agzden ahnr.

. Ethh nulde: Her bir gi@eme tableti 5 mg monte lukast (5.2 mg montelukast sodyum olarak)
igerir.

. Yar&nu Maddelcr: Mannitol, mikrokistalin selllloz" hidroksipropil sel0loa kroskarmelloz
sodyum, magnezyum sbaraq aspartam, vigne aromasl kumrzr demir oksit

Bu llrcr kutlenneye baglrmadrn 6ncc bu KIILLAIIMA TALIMATINI dikloflicc okuyunuz,,
gflnkfi glrln lgln dnemll bflgiler igemcktcdln

. Bu htllanna talimalnr saklaytna. Daha sonra telaar ofunaya ihtiyag &ryabilirsiniz.

. EEer ilove soralmrna olwsa, liltfen dolaorwuzo veya eczaawza danynz.

. Bu ilag kigisel olarak size regete edilmiStir, bagkalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm hilantmt svasnda, dobora veya lwsnneye gittilinizde bu ilau fullandStnar
dolaorarum sayleyiniz.

. Bu nlimatta yuilanlara oytan uynna. llag lwllanda sin dnerilen fuzun dr$nda/0fscfr
vrya d g il h doz fullamtayna.

Eg-@@:
1. ALECAST nedh w nc lgln hullaarb?
2 ALECAST'I kdlarutudtn Ancc dl*ha, edllnesi gercbnlcr
3. ALECAST rrostl talhmb?
L(ilanyan dhtloneledb?
5. AIECAST'w saHannusr

Bagl*hn yer alnaldadr.

l. ALECAST ncdir ve ne lgln kullanfir?
ALECAST l0kotienler adr verilen maddeleri engelleyen bir ldkotien ahcru (reseptOr)
antagonistidir (karyt etki gdsteren). L6kotienleri engelleyerek astm belirtilerini iyilegirir ve
alerjik nedeyi iyilegtirir.

ALECAST steroid ftolestemlle iligkili, ya! yapda bir organik bile$k) deEildir. Qalrymalar
ALECAST'm gocuklann bt:dme htzn etkilemedilini gdstermi$ir (astm ve alerjik nede (rinit)
hakkmda daha fazla bilgi ileriki bdl0mlede yer almaktafu).

ALECAST inaQr astmm tedavisi ve alerjik nedenin (dnitin) belirtilerinin giderilnesi igin
regetelenir:

Arfim:
ALECAST 5 mg gilneme tableti, 6-14 yaS arast pediatrik hastalarde inatg asnmm tedarrisinde
kullanlrnaldr.

ALECAST'r bir arhn atagndr kre sflrell iylletme rethmrk igin kullanmeym" Astm ata$
yaga&$uzda doktorunuzun astm ataklanDm tedavisi igin size sdylediklerini yapm.anrz gerekir.
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NerttkRlntt:
ALECAST aledik dnit belirtilerinin (happnk, bunm tkailkh$, burun akrntsr ve kagmtst)
kontoltne yardrmcr otnak amacryla kullamln. ALECAST gi$reme tableti, 6-14 yag aras pediatik
hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal aledik dnit C/il boyu devam edcn) semptomlaflun
giderilmesi igin kullaolr.

ALECAST 28 tableflik ambalajlarda kullanrma sunulmugtur. Her bir teblet 5 mg montelulost igerir.

Artm nedtr?
Asbm vllcudun drgrndaki havayr akcifedere tagryan ttgler olan b,rongiyal hava yollannda sOrekli
(krordk) bir enflamasyondur.

Astm belirtileri gunlardr:
. Oksuruk
. lhnltlt sohmum
. G0f,0s sllognast
. NefesdarhS

Alerllk rinit nedir?
. Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel ale{ik rinit adaf, gimen ve ot polenlcri gibi w &9mda

bulunan alerjenler ile tetiklenir.
. Uzun strr devam eden (pereniyal) alerjik rinit yl boyu gth0lebilir ve genellikle w tozu akarlan,

hayvan t@ kepe$ ve/veya kOf sporlan gibi ev igindeki alerjeDler ile tetiklenir.
. Alerjik rinit belirtileri agagdakileri iger€bilir:

- Burun tkanrkhlr, akmtsr vefueya kagntst
-Hapgmk

2. ALECAST'I kulhnmadrn 6nce diklot edllmed gerekenler

ALECAST1 aga$deld durumladr KLILLAI\MAYINIZ
Eter:
. Montelukast veya ilacm herhangi bir bilegenine kargr alerjikseniz (aEn duyarhhFnz var ise),

ALECAST'I rErgdakl durumls.da DlIfl(ATLl KULLANIMZ
Eler:. Astmrnrz veya solunumunuz kOt0le$rse, derhal doktoruuza s0yleyiniz.
. ALECAST akut ashm ataklannrn tedavisinde kullantn k tzerc tasarlanmamgtr. Bir atak

yagarsanz doktorunuzrm size verdili talimatlara uyunuz. Ashm ataklan igin al&$nz kuranct
inhale ilacrnrzr her zaman yanmzda bulmdurunuz.

. Sizin veya gocugunuzun tllm astm ilarylannr doktonrnuz tarafindan belirtilen gekilde alnanz
Oncmlidir. ALECAST doktorunuzun size regcteledi$ diger ashm ilaglannm yerine
kullamlmamahdr.

. Astm karyt ilaglar alan t0m hastalar gribal hastahlq kollarda veya bacaklarda uyugukluk veya
kanncalanma, akciler semptomlannda k6t0le9me ve.fueya dt k0ntll olaylanrun
kombinasyonrmu yagadklannda doktorlanna bagvurmalan gerektigi konusunda uyanlmaldn

. Astmrnrz varsa ve ashmrnz asetilsalisilik asit (aspfuin) ahnca kdt0lesiyorsg ALECAST alrken
aspirin veya steroid olrnayan antienflamatuvar ilaglar a& verilen atp kesici dilcr ilaglan
kullanmamaya gahgn.

Bu uyanlar gegmigteki heftangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerli isc l0tfen dokoruruza
drnrglIL

\.,



ALECAST'u yfecekve lgecek lle kullrnilmau:
ALECAST 5 mg grdalarla birlikte veya ayn olarak alrnabilir. Yiyecek ile almmasr durumunda,
yiyecekleden I saat Once veya 2 saat sonra alrnmahdr.

Hamilclik:
Ilaa fullannafun 6nce doloorumtza veya ecmcmua damgna.
Hamileyseniz veya gocuk sahibi otnayr planhyorsanrz, ALECAST almadan 6nce doktonmuza
dantfm.ahsrnrz. Doktorunuz bu d6nemde ALECAST kullanp kullanamayacalma
delerlendirecektir.

Tedsviniz srasndo hanile oldularun farh edersenb lnmen doldorunaa dan $nz.

Emzirme:

Ilau fullannadon drce dolctorunua velm eczacnza fonryna.
ALECASTTn atrne stt0ne gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emziriyorsanrz veya bebclinizi
emzirmeyi d0g0n0yorsamz, ALECAST alnadan 6nce doktonmuza daorgmahsmz.

Anc ve makine kulhnmr
L aldClSf'rn ara+ veya makine kullama becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak ki$ilerin ilafilara

verdi$ yamtlar farkh olabilir. ALECAST ile 9ok ender bildirilen belirli yan etkiler (ba; ddrunesi ve
uyuklama) baa hastalann arag veya makine kullanma becerisini etkileyebilir.

ALECAST 5 mgrm igeri$ndc bulunrn bezn yerdrmcr nrddeler hrkkmdr 6nenll bllgller
ALECAST, fenilalanin loyna$ olan aspartam igerir. Fenilketonftisi olan hastrlar igin zararlr
olabilir.
Bu fibbi 0r0n her tablett€ I mmol (23 mg)'dcn daha az sodyum ihtiva edeq bu dozda sodyuma batlr
herhangi bir yan etki beklenmemekrcdir.
ALECAST mannitol ihtiva eder; dozu nedeniyle huhangi bir yan etki beklenmemcktedir.

IXler itaglar lle blrllhe kullrnmr
Baa ilaglarALECASTIn etki mekaaimasrm de$girebilirveyaALECAST diler ilaplanuanctki
mekanimasmr de$$ircbilir.
EEer apErdaki ilaglan ahyoranu, ALECAST 'a baglamadan 6nce bunlan doktorunuza sdyleyiniz:

. fenobarbital (epilepsi tedavisi igin kullanlr),

. fenitoin (epilepsi tedavisi igin kullarulr)

. rifampisin (t0berk0loz ve baa diler enfeksiyonlann tedavisi igin kullarulr)

E{er regeteli ya da regetesiz herlangi bir ilaa Su anda hilarynrsanz vEt son zamanlarda
htllondnzsa lfrfen doldorur za veya eczac.maa bunlar halhnda bilgi veriniz.

3. ALECAST nrsll kulhnlhr?

Uygun kulhnrm ve doz / uygulama oldr$ lgln trlimethr:
Asfimh gocuhltr (6 - U yog atarli:
. ALECAST 5 mg gilneme tabletini goculunuza g$nde bir kez aktamlan verin (bkz. Uygulama

yolu ve metodu). Oltln "amrnlarndan ba$msrz olarak verebilirsiniz.
. ALECAST'r astm belirtileri yaiamasa bile, doktonmuz size rcgeteledi[i s0rece her g0n

gocutunuza vermelisini z,
. Astm belirtileri k0t0legirse veya asfm ataklan igin ahnan kurtancr inhnle ilacr gocu$unuz igin

daha fazla kullanmaoz gerekirse derhal doktorunuzu arayrnz.



. ALECASTT bir utm ata$nda kua rtrell tyllcame sa$emrk igin kutlrnmaym. Qoculunuz
ashm ata$ ya$8dlf,mda doktonmuzun astm ataklanmn tedavisi igin size s0ylediklerini yapm.aruz
gerekir.

. Astm ataklan igin goculunuzrm kurtano hhale ilss111 [s1 zqmen yanrnrzda bulundurunuz.. Doktorunuz size sOylcmedikgc diEer ashm ilaglann goculunuza vermeyi brakmayrnrz veya
dozunuzu azalmaymz.

Mcvsbacl alerJth ilnlilt guuhlada w pacntyal alcfiilc fintilt gocahlado (6 - 11 yq arus):
. ALECAST'I goculunuza her glin aynr saatte bir kez veriniz.
. ALECAST'I doktorunuz regetelediEi s[rece g0nde bir kez goculunuza vermelisiniz.
. OEun zamanlanndan balrmsrz olarak verebilirsiniz. Ancak yiyecek ile alrrmasr durumunda,
yiyeceklerden I saat Oncc veya 2 saat sonra alrnmahdr.

Uygulrmr yolu ve metodu:

. ALECAST sadec€ egz yoluyla almr.

. A9 karmna veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

L Dc$plkyrg gruplen:

Qocukhrde kullenm
. 2-5 yag aras gccuklar igin ALECAST 4 mg gitneme tableti,
. Gl4 yag arasr gocuklar igin ALECAST 5 mg gitneme tableti kullarulabilir.

Yrghlarda kulhnm
Yaga baf,h olarak Ozel doz ayarlama$ gerekmemeltedir.

OzcI ku[rnrm durumlrrn:

B0bnek/ Karaciler yctucrrltl:
Bdbrek yemezliti olan hastalada doz ayarlamasr yapmaya gerek yoktur. Hafif{rta derccede
karaciter yetuezlili olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez. Ciddi karaciler yetmedili olan
hastalara ili$kin veri yoktur.

Eter ALECAST'w etkisinin gok gaqla vern zayrf oldtt{uno dair bir izleniminiz var ise doldoramz
wla eczaana ile konugunuz.

Kullrnmanu gerekenden drhe fezla ALECAST kulhndrycrrnrz
Doz agtmr raporlaniln golunda higbir yan etki bildiritnemiEir. Y*igkinlede ve gocuklarda doz
a$myla birlikte en srk bildirilen semptomlar abdominal ag1 uyku hali, susama, b6g agnsr, kusma
ve hiperaktivitedir.

ALECAST'Ian hilamtantz gerekcnden lazlasmr hdlamtrysamz bir dolaor veya eczaa ile
lcoruguruz.

ALECASIT'I kullrrnmayr unuturrrnlz
llacmra tavsiye edilen gekilde atnaya 9ah9rn'2.
Itacr bir doz almayr unuttufunuzda, bu dozu almaynz ve daha sonra normal kullanrma devam
ediniz.

Urunlan dozlan dengelemek igin gifi doz almayna.



ALECAST lle tedavi ronhndmltLtmde olugebilccek ctkller

E[er goculrmuz ALECAST almaya devam ederre, ilary sadece goculuruzrm astmrni tcdavi
edebilir.

ALECASTT doktorunuzun reg€teledili stlne boyunca almanrz Onemlidir. ALECAST astmmrzt
konnol eheye yardmcr olacakfrr.

Bu ttrlln0n kullaomr ile ilgili heftangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczac,ifr?a

darugrnrz'

4. Ohrt yen etkiler nelerdlr?

Ttlm ilarylar gibi ALECAST'rn iCcriEinde bulunan maddelerc duyarh olan kigilede yan etkiler
olabilir. Montelukast 5 mg gigreme tableti ile yaprlan klinik gahsdarda en yaygm gekilde

bildirilen (tedavi edilen 100 hastadan en az birinde ve tedavi edilen l0 hastadan <l'inde g6r0len) ve

montelukast ile iligkili oldulu d0;iht0len yan etkiler gunlardr:

. abdominal agr
r Ayncg montelulost 10 mg fitn tabletler ile yaprlan klinik gahgmalarda bildirilen yan etkiler
1../ gudadr:

' baf aEnst

Montelukashn yan etkileri genellikle hafiftir ve montelukast ile tedavi edilen hafilarda plaseboya (ilac

igermeycn tablet) g6re daln y0ksek srkl ita ortaya glktrlar.

Yan etkiler agatrdaki kategorilerde gdsterildi$ pkilde tanmlannryur:
Qok yaygrn: l0 hastadan en az l'inde 961010r.
Yaygrn: 100 hastadan l-I0'unda gttr0ltr.
Yaygrn olmayan: 1000 hastadan I -I0'unda g0r0lth.
Seyrek 10.000 hastadan 1-10'unda gttr0llh.

Qok seyrek 10.000 hasudan birinden az g0r0lflr.

Aynca, ilacrn pazarlandrg donemde agalrdaki olaylar bildirilni$ir:

Qokyaygn:- Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygm:
- Diyare, bulant, kusma
- Doklhto
- Ate$

Yayguotnayan:
- Alerjik reaksiyonlar [y02, dudaklar, dil vefueya bo[azda 9i9m.e (soluma vcya yuma zorlugu

yaratabilirl
- Davranrg ve nrh hali deEisiklikled ftabuslar dahil rUya anormallikleri, uykuya dalmad,a

ggglth uyurgezerlik" initabilite, endigeli hissehe, huzrnsuduh sinirli davranrg ve

dtgmanhk igeren huzursuduk hali (ajitasyon), degesyonl
- Bag ddnmesi, uyuklama" kanncalanma/uyugma, ndbetler ftonvlllsiyonlar (kaslann istem

drgr kasrlmast) veya kriderl
- Burun kanamast
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- AfzkuruluSu,haamsrdrk
- Morluklar, kaflnt, tlrtiker
- Eklem ya da kas adpsr, kas kramplan
- Yorgunluk, kendini iy' hissetmeme, giglik

Seyrek:
- Kanana eliliminde arhg
- Titeme
- Carprnt

Qok seyek:
- Hal0sinasyonlar (gergekte var olmayan geyler g0rmek)
- Disoryantasyon
- lntihar dtguncesi ve davranrgr (intihar dahil)
- Hepatit (kanciler iltihabr)
- Cildin altnda ve en srk olarak incik kemifinizin tDerindeki bOlgede krmra, dokununca

agryan krmra giglikler (eritema nodozum), alerjik deri ddk0nttls0 higbir belirti vermeden
aniden ortaya grkan giddetli deri rcaksiyonlan (eritcma multiforme)

Montelulost ile tedavi edilen hastalarda, gdbal h.stahlq kollarda veya bacaklarda ryup*luk veya
kanncalanma, akciler semptomlannda k6t0legme vefueya ddk0n6 (Churg-Stauss Sendronu)
olaylannm kombinasyonunu igeren gok nadir olgular bildirilmigir. Bu semptomlardan birini veya
daha frdasm yagarsanu doktorunuza sdylemelisiniz.

Eder bu hilannm talimafinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etk ile lurgtlayrsana doldorurruzu
velm e czrctnan b ilgilendirtniz.

5. ALECAST'm saklrnmasr

ALECAST\ goarHorn gdremeyece[i, eriSemeyece{i yerlerde ve anbalqinda saHayna.

2sochin altnda oda srcakhErnda saklaymz. Iglkhn ve nemden koruyunuz.

Son kulhnme tarihiylc uyumlu olrrak kullrnmz.

Ambalajdaki son fullanna tarihinfun sonra ALECAST\ Mlamtayna.

Eler 0r0nde velveya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz ALECAST1 kullamayrnrz.

R ths4,sahild:
llko tlae San" ve Tic. A.g.
Akpnar Ivlahallesi Kanuni Cad.
No: 6 / 34885 Sancaktepefistanbul

trcfrnyu*
lno lU9 San ve Tic. A.g.
3. Organize Sanayi B0lgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No:l/ Selguklu / Konya

Bu hilanma talinan ... ... ... turthinde onoylamtqnr.

\,


