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Pharmazeutischer Unternehmer:

C P Unimark Remedies s.r.0.,
S \ Prag 2, Vinohrady, Bélehradska 568/92,
D PSC 120 00, Tschechische Republik

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Montelukastum Unimark, 10 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Dla mtodziezy w wieku od 15 lat oraz dla dorostych
Montelukastum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

» Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie
przeczytac.

» Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby
sg takie same.

« Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie

mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

. Co to jest Montelukastum Unimark i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukastum Unimark
. Jak stosowa¢ Montelukastum Unimark

. Mozliwe dziatania niepozgdane

. Jak przechowywa¢ Montelukastum Unimark

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Montelukastum Unimark i w jakim celu sie go stosuje
Petna nazwa leku to Montelukastum Unimark, 10 mg, tabletki powlekane.

Lek Montelukastum Unimark 10 mg tabletki powlekane zawiera jako
substancje czynng montelukast.

Montelukast to antagonista receptora leukotrienowego blokujgcy dziatanie
substancji zwanych leukotrienami. Leukotrieny wywotujg zwezenie i
obrzek drog oddechowych w ptucach i wywotujg objawy alergii. Poprzez
blokowanie dziatania leukotrienéw montelukast tagodzi objawy astmy i
utatwia kontrole jej objawdw, a takze tagodzi objawy alergii sezonowej
(zwanej tez katarem siennym, gorgczka sienng lub sezonowym alergicz-
nym zapaleniem btony sluzowej nosa).

Lekarz zapisat pacjentowi Montelukastum Unimark w celu leczenia
wystepujgcej u niego astmy, aby zapobiega¢ wystepowaniu objawow tej
choroby w ciggu dnia i w nocy. Lek ten jest przeznaczony dla pacjenéw
powyzej 15 roku zycia.

» Montelukast jest stosowany w leczeniu pacjentéw, u ktérych nie
uzyskano odpowiedniej kontroli astmy za pomocg stosowanych dotychc
zas lekdw i w zwigzku z tym wymagajg oni zastosowania dodatkowego
leczenia.

» Montelukast zapobiega tez zwezeniu drég oddechowych wywoty
wanemu przez wysitek fizyczny.

+ U pacjentéw chorych na astme, u ktérych stosowanie montelukastu jest
wskazane z powodu astmy, lek ten moze tez fagodzi¢ objawy sezonowe
go alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa.

Lekarz okresli, jak nalezy stosowa¢ Montelukastum Unimark w zaleznosci
od wystepujgcych u pacjenta objawoéw i stopnia nasilenia astmy.

Co to jest astma?
Astma to choroba przewlekfa.

W przebiegu astmy stwierdza sie nastepujgce zaburzenia:

+ Utrudnione oddychanie spowodowane zwezeniem drog oddechowych.
Stopien zwezenia drég oddechowych zwieksza sie lub zmniejsza pod
wptywem roznych czynnikow.

» Nadwrazliwos¢ drég oddechowych, ktére reagujg na wiele czynnikow,
takich jak dym papierosowy, pytki roslin, zimne powietrze lub wysitek
fizyczny.

» Obrzek (stan zapalny) btony $luzowej wyscielajgcej drogi oddechowe.

Objawy astmy obejmujg: kaszel, $wiszczgcy oddech i ucisk w klatce
piersiowe;.

Co to jest alergia sezonowa?

Alergia sezonowa (zwana tez katarem siennym, gorgczka sienng lub
sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa) to odpowiedz
alergiczna organizmu na unoszgce sie w powietrzu pytki drzew, traw i
chwastow. W typowych przypadkach objawy alergii sezonowej obejmuja:
zatkany nos, katar, swedzenie nosa, kichanie, nadmierne tzawienie,
obrzek powiek, zaczerwienienie i swedzenie oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukastum

Unimark

Kiedy nie stosowac¢ leku Montelukastum Unimark

Jesli pacjent ma uczulenie na montelukast lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Montelukastum Unimark nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

* W przypadku nasilenia sie objawéw astmy lub wystgpienia duszno$ci
nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

* Przyjmowany doustnie Montelukastum Unimark nie jest przeznaczony do
stosowania w leczeniu napadoéw astmy. W przypadku wystgpienia
napadu astmy nalezy zastosowac sie do polecen otrzymanych od
lekarza. Nalezy zawsze mieC przy sobie wziewny lek do stosowania
doraznego w przypadku wystgpienia napadu astmy.

» Bardzo wazne, aby przyjmowac¢ wszystkie leki na astme zapisane przez
lekarza. Leku Montelukastum Unimark nie nalezy stosowac zamiast
innych lekéw na astme.

» Nalezy skonsultowac sie z lekarzem jesli u pacjenta otrzymujgcego leki
na astme wystgpiag jednoczesnie takie objawy jak: objawy przypomina
jace grype, dretwienie lub mrowienie w konczynach gérnych lub dolnych,
nasilenie objawow ze strony drég oddechowych (lub) wysypka.

* Pacjenci, u ktérych objawy astmy nasilajg sie pod wptywem kwasu
acetylosalicylowego (aspiryny) lub lekdw przeciwzapalnych z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), nie powinny
przyjmowac tych lekéw.

Dzieci i mtodziez

Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat Montelukastum Unimark dostepny jest w
postaci tabletek do rozgryzania i zucia o mocy 4 mg.

Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat Montelukastum Unimark dostepny jest w
postaci tabletek do rozgryzania i zucia o mocy 5 mg.

Inne leki i Montelukastum Unimark

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére planuje sie
zastosowac.

Niektore leki wptywaé na dziatanie leku Montelukastum Unimark. Réwniez
lek Montelukastum Unimark moze wptywac¢ na dziatanie innych lekow.

Jest szczegolnie wazne, aby przed rozpoczeciem stosowania leku

Montelukastum Unimark poinformowac lekarza, jesli pacjent

przyjmuje:

« fenobarbital (lek stosowany w leczeniu padaczki),

« fenytoine (lek stosowany w leczeniu padaczki),

* ryfampicyne (lek stosowany w leczeniu gruzlicy i niektorych innych
zakazen),

» gemfibrozyl (lek stosowany w leczeniu podwyzszonego poziomu
tluszczéw w osoczu).

Montelukastum Unimark a jedzenie
Lek Montelukastum Unimark 10 mg tabletki powlekane mozna
przyjmowac niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersig

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze
kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku
nalezy poradzi¢ sie lekarza. Lekarz ustali, czy pacjentka moze
przyjmowac montelukast w tym okresie.

Nie wiadomo, czy montelukast przenika do mleka kobiecego. Jesli
pacjentka karmi piersig lub zamierza zaczgé¢ karmic piersig, powinna o tym
powiedzie¢ lekarzowi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Montelukast nie powinien wptywaé na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Niemniej, kazda osoba moze w inny sposéb
reagowac na ten lek. Niektére dziatania niepozgdane (np. zawroty glowy i
sennosc¢), ktére bardzo rzadko obserwowano podczas stosowania
montelukastu, mogg wptywac na zdolno$¢ niektérych pacjentéw do
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Montelukastum Unimark zawiera laktoze

Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancje pewnych cukréw, np.
laktozy, wowczas pacjent przed przyjeciem omawianego leku powinien
skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ Montelukastum Unimark

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W
przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy przyjmowac jedng tabletke leku Montelukastum Unimark na dobe
zgodnie z zaleceniami lekarza.

* Lek nalezy stosowa¢ nawet wéwczas, gdy u pacjenta nie wystepujg
zadne objawy lub jesli u pacjenta wystepuje napad astmy.

* Lek nalezy przyjmowac doustnie. Tabletke nalezy potkng¢, popijajac
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wystarczajgcg iloscig ptynu (np. szklanka wody).

Stosowanie u dorostych oraz u mtodziezy w wieku od 15 lat
Nalezy przyjmowac jedng tabletke o mocy 10 mg, raz na dobe,
wieczorem. Lek Montelukastum Unimark 10 mg tabletki powlekane
mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Jesli pacjent przyjmuje Montelukastum Unimark, nalezy upewni¢ sie, ze
nie przyjmuje on jednoczesnie innych lekow zawierajgcych te samg
substancje czynna, czyli montelukast.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:

Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat Montelukastum Unimark dostepny jest w
postaci tabletek do rozgryzania i zucia o mocy 4 mg.

Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat Montelukastum Unimark dostepny jest
w postaci tabletek do rozgryzania i zucia o mocy 5 mg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Montelukastum Unimark
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania
porady.

W wiekszosci przypadkow przedawkowania nie obserwowano zadnych
dziatan niepozadanych. Najczesciej wystepujgcymi objawami po
przedawkowaniu u dorostych i dzieci byty bol brzucha, sennosc,
wzmozone pragnienie, bol glowy, wymioty i zwigkszona aktywnosé
ruchowa.

Pominiecie zastosowania leku Montelukastum Unimark

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby Montelukastum Unimark stosowaé
zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli jednak opusci sie dawke, wéwczas

nalezy kontynuowac dotychczasowy schemat stosowania leku polegajg-
cy na podawaniu go w dawce jednej tabletki dziennie.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominiete;.

Przerwanie stosowania leku Montelukastum Unimark

Montelukastum Unimark jest skuteczny w leczeniu astmy, tylko jesli
pacjent przyjmuje ten lek regularnie.

Bardzo wazne jest, aby pacjent przyjmowat Montelukastum Unimark tak
dtugo, jak dtugo zalecit to lekarz. Pomoze to kontrolowa¢ objawy astmy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgadane, chociaz
nie u kazdego one wystgpig.

W badaniach klinicznych dotyczgcych montelukastu stosowanego w
postaci tabletek powlekanych o mocy 10 mg najczesciej obserwowanymi
dziataniami niepozgdanymi (wystepujgcymi u co najmniej u 1 na 100,
lecz u mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentéw) uznanymi za majgce
zwigzek ze stosowaniem montelukastu byty:

* bél brzucha

* bol gtowy

Objawy te miaty w wiekszosci przypadkéw charakter tagodny i
wystepowaty z wiekszg czestoscig u pacjentow leczonych montelukas-
tem niz u pacjentoéw otrzymujgcych placebo (czyli tabletki niezawierajace
zadnego leku).

Ponadto, po wprowadzeniu tego leku do obrotu, zgtaszano wystepowan-
ie wymienionych ponizej dziatah niepozgdanych:

Bardzo czesto (wystepujgce u ponad 1 na 10 pacjentéw)
» zakazenia gornych drog oddechowych.

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

* biegunka, nudnosci, wymioty,

* gorgczka.

Niezbyt czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

* reakcje alergiczne obejmujgce wysypke, obrzek twarzy, warg, jezyka i
(lub) gardfa, ktéry moze utrudnia¢ oddychanie lub potykanie,

* Zzmiany w zachowaniu i nastroju, takie jak dziwaczne sny, w tym
koszmary senne, problemy z zasypianiem, chodzenie we $nie, drazli
wos¢, uczucie niepokoju, niepokdj ruchowy, pobudzenie psychoru
chowe obejmujgce zachowania agresywne lub wrogo$c¢, depresja,

» zawroty gtowy, sennos¢, dretwienie i mrowienie, napady drgawek,

« krwotoki z nosa,

* suchos¢ w jamie ustnej, niestrawnosc,

* siniaczenie sie, swedzenie, pokrzywka,

* bole stawowe lub miesniowe, bolesne kurcze mieéni,

* Zmeczenie, zte samopoczucie, obrzeki.

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

* wzmozona sktonnos¢ do krwawien,

« kotatanie serca,

e drzenie,

Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

* omamy, mysli i zachowania samobdjcze, dezorientacja,

* zapalenia watroby,

* ciezkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy), ktére moga pojawic sie
nagle,

* bolesne przy ucisku, czerwone guzki pod skoérg, ktére najczesciej
pojawiajg sie w obrebie goleni (rumien guzowaty).

U pacjentéow chorujgcych na astme leczonych montelukastem opisywano
bardzo rzadkie przypadki wystepowania kombinaciji takich objawow, jak
objawy grypopodobne, dretwienie lub mrowienie w kornczynach goérnych
lub dolnych, nasilenie objawéw ze strony drég oddechowych i/lub wysyp-
ka (zespdt Churga i Strauss). Jesli u pacjenta wystgpiag ktérekolwiek z
wymienionych objawow, nalezy natychmiast powiadomic¢ o tym lekarza.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

5. Jak przechowywaé Montelukastum Unimark

* Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na pudetku i blistrach po skrécie ,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

* Bez specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem i wilgocia.

* Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na

odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktérych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Montelukastum Unimark

* Substancjg czynng leku jest montelukast. Jedna tabletka zawiera 10,4
mg soli sodowej montelukastu w ilosci rownowaznej 10 mg montelukas
tu.

* Pozostate skfadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (Lactochem FP), laktoza jednowod
na (316 Fast Flow) celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki (Opadry Yellow 20A520016): hypromeloza 6cp,

hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zoity

(E172), wosk Carnauba, zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada Montelukastum Unimark i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane

Montelukastum Unimark ma posta¢ bezowych, okrggtych, obustronnie
wypuktych tabletek z wyttoczonym napisem ,AUM101” na jednej stronie i
gtadkich na drugiej stronie.

Blistry z Poliamid/Aluminium/PVC/Aluminium

Wielkosci opakowania: 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:

Unimark Remedies s.r.o0., Praha 2, Vinohrady, Bélehradska 568/92,
PSC 120 00, Republika Czeska

Wytwérca:

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA 3000, Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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