FLETEPALOS]JE - INFORMACION PER PERDORUESIT

ALECAST 4 mg: Tableté e pértypshme.

ALECAST 1y,

Cigneme T. i
able:
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28 Ciéneme Table[i

Pér pérdorim nga goja

e Principi aktiv: Cdo tableté e veshur me cipé pérmban 4 mg montelukast (si 4
mg montelukast natriumi).

o Eksipienté: Celulozé mikrokristaliné, laktozé monohidrat, kroskarmelozé
natriumi, pluhur celulozé, stearaté magnezi, glycol polietilen 3350, oksid i kuq
hekuri, oksid i verdhé hekuri, dioksid titani, pudér, alkool polyvinyl, lecitin
soje



Lexoni me kujdes te gjithé kété fletépalosje para se té€ nisni pérdorimin e
kétij bari, sepse pérmban informacion té réndésishém pér ju.

Mbajeni kété fletépalosje.Mund té keni nevojé ta lexoni sérish.

Nése keni ndonjé pyetje té métejshme, konsultoni mjekun tuaj ose
farmacistin.

Ky bar éshté pérshkruar vetém pér ju, mos ua sygjeroni personave té tjeré.

Informoni mjekun tuaj gé jeni duke u trajtuar mé kété bar, né rast se béni
vizitétek mjeku ose jeni né spital.

Ndiqgni rreptésisht udhézimet né kété fletépalosje informative. Mos pérdorni
doza mé té larta ose mé té uléta, pérveg se ajo gé éshté rekomanduar pér ju.

Neé kété fletépalosje:

1 Cfaré éshté ALECAST dhe pérse pérdoret?

2 Pérpara se té pérdorni ALECAST

3 Si ta pérdorni ALECAST?

4 Cilat jané efektet e mundshme anésore ?

5 Si té ruani ALECAST




Jané pérfshiré.

1. Cfaré éshté ALECAST dhe pérse pérdoret?

ALECAST éshté njé receptor antagonist ( i kundért) leukotrien ,qé bllokon
substanca té quajtura leukotriena. Duke bllokuar leukotrienén, bari pérmiréson
simptomat e astmés dhe rinitit alergjik

ALECAST nuk éshté njé steroid (njé pérbérje ynyrore organike e lidhur me
kolesterolin). Studimet kané treguar se ALECAST nuk ka ndikim né normén e
rritjes sé fémijéve (mé shumé informacione mbi astmén dhe rinitin alergjik,
mund té gjenden né seksionet vijuese).

ALECAST éshté pérshkruar pér trajtimin e astmés sé vazhdueshme dhe pér
lehtésimin simptomatik té rinitit alergjik.

Astma:

ALECAST duhet té pérdoret pér trajtimin e astmés sé vazhdueshme né té rriturit
dhe fémijét e moshés 15 vjeg e sipér.

Mos e merrni ALECAST pér té siguruar njé lehtésim afat - shkurtér té njé spazém
té astmés (astém akute). Nése ju té pérjetoni njé spazém astmatike, ju duhet té
béni ¢ka ju ka théné mjeku juaj, pér trajtimin e goditjeve astmatike.

Rinitet alergjike:

ALECAST éshté pérdorur pér té ndihmuar kontrollin e simptomave té rinitit
alergjik (teshtimave, bllokim té hundés, shkarkimin e sekrecioneve té€ hundés
dhe kruajtjeve). Tableta ALECAST éshté pérdorur pér lehtésimin simptomatik té
rinitit alergjik sezonal dhe rinitit alergjik kronik (qé ndodh gjaté gjithé vitit) né
pacientét 15 vjeg e sipér.

ALECAST éshté i ofruar né paketa me 28 tableta. Secila tableté pérmban 4 mg
pérbérés aktiv(montelukast).

Cfaré éshté astma?



Astma éshté njé pezmatim (inflamacion) kronik i rrugéve respiratore bronkiale,
té cilat jané tuba qé ¢cojné ajrin né mushkéri.

* Simptomat e astmés jané:

+ Kollitje

* Mungesé né frymémarrje

* Ngushtési gjoks

* Ngulcge té frymémarrjes.

Cfaré éshté riniti alergjik?

* Riniti alergjik sezonal, i njohur si pollinosis (hay fever), éshté i nxitur nga
alergentét jashté ambjenteve té shtépisé, té tilla, si poleni nga pemét, barérat,
dhe bimét e egra

* Rinitet alergjike, me géndrueshmeéri té gjaté (shumévjecare/kronike), mund té
vérehen gjaté gjithé vitit, dhe zakonisht shkaktohen nga alergentét brenda né
shtépi, té tilla, si insektet e pluhurave né shtépi, dhe pjeséza té 1ékurés (apo edhe
gime té kafshéve) / ose spore mykotike.

» Simptomat e rinitit alergjik mund té pérfshijné:

* [J Bllokim té hundés, rrjedhje té sekrecioneve dhe / ose kruarje

e [JTéshtima

Pérpara se té pérdorni ALECAST

MOS e pérdorni ALECAST:

Nése:



Ju jeni alergjik ndaj monteleukastit, apo nga ndonjé pérbérésit e barit (né
qgofté se. ju jeni tepér i ndjeshém).

Kini kujdes té ve¢canté me ALECAST,;

Nése astma juaj ose frymémarrja pérkegésohet, tregojini mjekut tuaj
menjéheré.

ALECAST nuk ka pér géllim trajtimin e spazmave té astmés akute. Né gofté
se, ju ndodh njé spazém e astmés akute, ndigni udhézimet gé ju ka dhéné
mjeku juaj. Mbani gjithmoné me vete barin tuaj inhalator t& gétésimit té
shpejté, pér spazmat e astmés.

Eshté e réndésishme gé ju, apo fémija juaj, t& merrni té gjitha barnat e
astmeés, té pérshkruara nga mjeku juaj. ALECAST nuk duhet té zévendésohet
pér medikamente té tjera té astmés gé mjeku ka caktuar pér ju.

Cdo pacient gé trajtohet me barna té anti-astmés duhet té jeté i vetédijshém
se, né gofté se ju keni (zhvilloni) njékohésisht simptoma (simptoma bashké-
shogéruese) té tilla si, njé sémundje e ngjashme me rrufén, shpime si té
gjembave ose mpirje té krahéve, apo té kémbéve, pérkegésim té
simptomave té€ mushkérive, dhe / ose skuqgje/Rash té 1ékurés, ju duhet té
konsultoheni te mjeku juaj.

Ju keni astmé, dhe nése astma juaj pérkegésohet, kur merrni aspiriné,
pérpiquni té shmangni pérdorimin e aspirinés, apo té getésueséve té
dhimbjes, té quajtur barna jo-steroidal, anti-inflamatoré, kur ju jeni duke u
trajtuar me ALECAST.

Nése, ndonjé prej kétyre paralajmérimeve pérputhet me gjendjen tuaj té
tanishme, apo me ¢do periudhé né té kaluarén, ju lutemi té konsultoheni me
mjekun tuaj.

Pérdorimi i ALECAST me ushqim dhe pije

ALECAST 10 mg mund té merret me ushgim ose mé vete (i pa shogéruar me
ushqgim)



Shtatzénia:

Pérpara se té merrni kété bar, konsultohuni me mjekun tuaj ose farmacistin.

Graté gé jané shtatzéna apo kané ndérmend té mbeten shtatzéné duhet té
konsultohen me mjekun e tyre, para se té pérdorin ALECAST. Mjeku juaj do té
vlerésojé nése ju mund té merrni ALECAST gjaté késaj kohe.

NE€ rast se, ju vini re se jeni shtatzéné gjaté terapisé tuaj, konsultohuni me mjekun
tuaj menjéheré.

Ushqyerja me gji:

Pérpara se té€ merrni kété bar, konsultohuni me mjekun tuaj ose farmacistin.

Nuk dihet nése ALECAST shfaget né quméshtin e nénés. Nése jeni duke ushqyer
me gji, ose keni ndérmend té ushgeni me gji, ju duhet té€ konsultoheni me
mjekun tuaj para se té pérdorni ALECAST.

Drejtimi dhe pérdorimi i makinerive

ALECAST nuk pritet té ndikojé né aftésiné tuaj pér té drejtuar njé makiné ose té
pérdorni makineri. Megjithaté, pérgjigjet individuale ndaj ilageve mund té jené
té ndryshme. Disa efekte anésore, gé jané raportuar shumeé rrallé pér ALECAST
(marrje mendsh dhe té genét i pérgjumur), mund té ndikojné né aftésiné e disa
pacientéve pér té drejtuar njé makiné ose té pérdorin makineri.

Informacion i réndésishém né lidhje me disa pérbérés té ALECAST

ALECAST pérmban laktozé monohidrat. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj, gé
keni intolerancé pér lloje té caktuara té sheqerit, kontaktoni me mjekun tuaj para
se té merrni kété produkt.

Cdo dozé e kétij produkti mjekésor pérmban mé pak se 1 mmol (23 mg) natrium.
Pér sasiné e pérfshiré né dozat e parashikuar pér mjekimin tuaj nuk ka asnjé
efekt anésor té pritshém té lidhur me natriumin.



ALECAST pérmban lecitiné soje. Nése ju jeni alergjik ndaj kikirikéve, ose sojés,
mos e merrni kété produkt mjekésor.

Pérdorimi i njékohshém i barnave té tjera

Disa barna mund té ndikojné né veprimin e ALECAST, ose ALECAST mund té
ndikojé ne veprimin e barnave té tjera. Tregojini mjekut tuaj, nése jeni duke
marré kéto barna, para fillimit té trajtimit me ALECAST:

e Fenobarbital (pérdoret pér trajtimin e epilepsisé)

e Fenitoin (pérdoret pér trajtimin e epilepsisé)

e Rifampicin (pérdoret pér trajtimin e tuberkulozit dhe disa infeksioneve té
tjera)

o Gemfibrozil (pérdoret pér trajtimin e niveleve té larta e lipideve né plazém)

NE€ qofté se aktualisht, apo sé fundmi, merrni, ose keni marré ndonjé bar té
pérshkruar (receté€), apo ndonjé bar OTC (pa receté ), ju lutem informoni mjekun
ose farmacistin tuaj

3 Si ta pérdorni ALECAST?

Udhézime pér pérdorimin e duhur dhe shpeshtésiné e dozés

Fémijét astmatik (15 vjeg e sipér):

¢ Jepini fémijés tuaj, njé tableté 10 mg ALECAST, njé heré né dité, né mbrémje
(shih: Rruga dhe ményra e pérdorimit). Ju mund t’ja jepni até, pavarsisht
vaktit té€ ushqimit.

¢ Ju duhet t’i jepni fémijés tuaj dozén e pérditshme t& ALECAST, pér aq kohé sa
pérshkruhet nga mjeku juaj, edhe nése ajo / ai nuk i pérjetojné simptomat e
astmés.



e Né gofté se simptomat e astmés pérkegésohen, ose nése ju, kérkoni té
pérdorni mé shpesh mjekimin inhalator té& getésimit té shpejté pér smazmat
astmatike tek fémija juaj, kontaktoni menjéheré mjekun tuaj.

e Mos e merrni ALECAST pér té siguruar njé lehtésim afat - shkurtér né njé
spazém astmatike. Kur fémija juaj pérjeton njé spazém astmatke, ju duhet té
veproni sipas udhézimeve gé mjeku juaj ju ka dhéné pér trajtimin e spazmave
té astmés.

o Pér rastet e spazmave té astmés, mbani né gatishméri mjekimin inhalator té
getésimit té shpejté té fémijés suaj, gjaté gjithé kohés.

e Nése nuk ju éshté rekomanduar nga mjeku juaj, mos ndérprisni dhénien e
barnave té tjera té astmés pér fémijén tuaj, apo té zvogéloni dozén tuaj.

e Pér té rriturit me rinitit alergjik sezonal dhe kronik (15 vje¢ e sipér)

e Merreni ALECAST, njé heré né dité dhe zakonisht né té njéjtén kohé té dités.

e Merreni ALECAST, njé heré né dité, pér aq kohé sa éshté pérshkruar nga
mjeku.

¢ Jumund ta merrni até, pavarsisht vakteve té ushqimit.

Rruga dhe ményra e pérdorimit:

e ALECAST merret vetém nga goja.

¢ Jumund ta merrni até me ose pa ushqim.

e Merrini tabletat pa i pértypur ato dhe shogéruar me njé sasi té€ mjaftueshme
ujé, (p.sh. me njé goté ujé).

Grupmosha té ndryshme:

Pérdorimi né fémijé:



e ALECAST 4 mg, tableté e pértypshme pér fémijét 2-5 vjeg,

e ALECAST 5 mg, tableté e pértypshme pér fémijé 6-14 vjeg.

Pérdorimi tek té moshuarit

Nuk kerkohet ndonjé rregullim i veg¢anté i dozés, lidhur me moshén

Kushtet e veganta e pérdorimit

Pamjaftueshmeéri e veshkave/hepatike:

Rregullimi i dozés nuk éshté i nevojshém né pacientét me pamjaftueshmeéri té
veshkave. Rregullimi i dozés nuk éshté i nevojshém né pacientét me
pamjaftueshmeéri té lehté/ t&€ moderuar té mélgisé. Nuk ka té dhéna pér pacientét
me pamjaftueshmeéri té réndé hepatike.

Nése ju vini re se efikasiteti i ALECAST éshté i fugishém apo i dobét, konsultohuni
me mjekun ose farmacistin.

Nése ju merrni mé shumé ALECAST se ju duhet:

Nuk ka pasur efekte anésore té raportuara né shumicén e té€ dhénave té
raportuara pér mbidozén. Simptomat mé té shpeshta té ndodhura, té raportuara
pér mbidozén tek té rriturit dhe fémijét, pérfshirjné, dhimbje barku, pérgjumje,
etje, dhimbje koke, té vjella, dhe hiperaktivitet.

Nése ju merrni mé shumé sasi té€ ALECAST, se sa ju duhet, konsultohuni me njé mjek
ose farmacist.

Nése ju harroni té merrni ALECAST

Pérpiquni té merrni barin tuaj si¢ rekomandohet.

Nése ju harroni t€ merrni njé dozé té barit, mos e merrni kété dozé, dhe mé pas,
vazhdoni ta merrni normalisht.



Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén e harruar.
Né gofté se ndérprisni terapiné me ALECAST
ALECAST mund té trajtojé astmén tuaj, vetém nése ju vazhdoni ta merrni até.

Eshté e réndésishme gé té vazhdoni pérdorimin e ALECAST, pér aq kohé sa
mjekju juaj e ka pérshkruar até. Kjo do té€ ndihmojé né mbajtjen nén kontroll té
astmés suaj.

Nése ju keni ndonjé pyetje té métejshme, pér pérdorimin e kétij produkti, pyesni
mjekun ose farmacistin.

4 Cilat jané efektet e mundshme anésore?

Ashtu si té gjitha barnat, pacientét me ndjeshméri ndaj pérbérésve t&€ ALECAST,
mund té pérjetojné efekte anésore.

Né studimet klinike té kryera pér trajtimin me montelukast, tableta 10 mg té
veshura me cipé, efektet anésore té raportuara réndom (qé ndodhin né té paktén
1 nga 100 pacienté dhe mé pak se 1 nga 10 pacienté té trajtuar), dhe gé u
mendua se lidhen me monteleukastin ishin:

e dhimbje barku

e dhimbje koke

Kéto ishin zakonisht té lehta, dhe kané ndodhur né njé frekuencé mé té madhe,
né pacientét e trajtuar me monteleukast, sesa me placebo (njé pilulé, e cila nuk
pérmban asnjé mjekim).

Shpeshtésia e efekteve anésore, t€ mundshme, té shénuara si mé poshté,
pércaktohet duke ndjekur kété rend :

Shumé té zakonshme: (prek té paktén 1 pérdorues nga 10)



Te zakonshme: (prek lderi né 10 pérdorues nga 100)

Té pazakonta: (prek 1 deri né 10 pérdorues nga 1000)

Té rralla: (prek 1 deri né 10 pérdorues nga 10.000)

Shumé té rralla: (ndikon né mé pak se 1 pérdorues nga 10.000)

Pérvec késaj, ndérkohé gé mjekimi ka gené né treg, jané raportuar simptomat si
meé poshté:

Shume té zakonshme:

e Infeksion sipérm respirator

Teé zakonshme:

e Diarre, té pérzjera, té vjellja, skuqgje/Rash, ethe

Té pazakonshme:

¢ Reaksionet alergjike pérfshiré, énjtje té fytyrés, buzéve, gjuhés, dhe / ose
fytit, té cilat, mund té shkaktojné véshtirési né frymémarrje, apo ne gélltitje,

¢ Ndryshime lidhur me sjelljen dhe humorin (anomali né éndrra, pérfshiré
makthe, shgetésime me gjumin, ecje né gjumé, nervozizém, gjendje anksioze,
mungesé getésie, irritim shogéruar edhe me sjellje agresive, apo géndrim
joshogéror, depresion)

e Marramendje, pérgjumje, shpime si gjemba / mpirje, kriza [konvulsione,
tkurrje vegjetative e muskujve (ose spazma)]

e Gjak nga hundét

e Gojé e thaté, dispepsi



e Té nxira, kruarje, urtikarie

e Dhimbje té kygeve, ose t& muskujve, spazma muskulare

e Dobési / lodhje, ndjesia e sémundjes/dobésisé, énjtje

Teé rralla:

e Tendencé e rritjes sé gjakderdhjes

e Dridhje

e Palpitacione

Shumeé té rralla:

e Haluginacione,

e Mungesé orientimi

e Mendime dhe veprime vetévrasése

e Hepatit [pezmatim (inflamacion) i mélcisé]

e Gunga té buta e té kuge nén lékuré, mé sé shpeshti né kockén e kémbés
(tibia) (eritemé nodosum), reaksione té rénda té lékurés (eritemé
multiforme), gé mund té ndodhin pa paralajmérim.

Né pacientét astmatiké, trajtuar me monteleukast, jané raportuar raste shumeé té
rralla té simptomave té njékohshme (bashké-shogéruese) té tilla, si sémundje té
ngjashme me gripin, gjemba ose mpirje té krahéve dhe kémbéve, pérkegésim
té simptomave pulmonare dhe / apo skugje/Rash té 1ékurés (Sindromi Churg-
Strauss). Ju duhet t’i tregoni mjekut tuaj, menjéheré, nése ju pérjetoni njé, ose,
mé shumé nga kéto simptoma.



Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér mé shumé informacion né lidhje me efektet
anésore.

5. Si ta ruajmé ALECAST

Ruajeni ALECAST né paketé dhe mbajeni jashté kontaktit dhe shikimit t€ fémijéve.

Ruajeni ALECAST né temperaturén e dhomés, mé poshté se 25°C. Mbrojeni nga
drita dhe lagéshtia.

Pérdoreni né pérputhje me datén e skadimit.

Mos e pérdorni ALECAST pas afatit te skadencés té shénuar né paketé.

Mos e pérdorni ALECAST, né rast se vini re ndonjé démtim né paketé.

Mbajtési i licencés:

Ilko ILAC San. ve Tic. A. s. Vejsel Karani Mah. Colakoglu Sok. No: 10, 34885
Sancaktepe / istanbul, Turkey

Vendi i prodhimit:

Ilko ILAC San. ve Tic. A. s. A.S. 3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok.
No: 1 Selcuklu / Konya, Turkey Fage 1 nga 12



