ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Montelukast Teva, 4 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Montelukastum

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innemu dziecku, nawet jesli objawy jego choroby sa takie same.

- Jesli u dziecka wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Montelukast Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukast Teva u dziecka
Jak stosowac¢ lek Montelukast Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Montelukast Teva

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwhdE

1.  Coto jest lek Montelukast Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Montelukast Teva
Montelukast Teva, tabletki do rozgryzania i Zucia jest antagonista receptora leukotrienowego, tzn.
blokuje dziatanie substancji zwanych leukotrienami.

Jak dziala lek Montelukast Teva

Leukotrieny powoduja zwezenie i obrzek drog oddechowych w ptucach. Poprzez blokowanie
dziatania leukotriendw Montelukast Teva, tabletki do rozgryzania i zucia tagodzi objawy astmy i
pomaga kontrolowac astme.

Kiedy nalezy stosowac lek Montelukast Teva
Lekarz przepisat lek Montelukast Teva, tabletki do rozgryzania i zucia w celu leczenia astmy oraz
zapobiegania objawom astmy w dzien i w nocy u dziecka.

o Montelukast Teva, tabletki do rozgryzania i zucia jest stosowany w leczeniu pacjentow w wieku
od 2 do 5 lat, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli astmy za pomocg przyjmowanych
dotychczas lekdw i konieczne jest stosowanie dodatkowego leczenia.

. Montelukast Teva moze by¢ rowniez stosowany zamiast wziewnych kortykosteroidow
u pacjentéw w wieku od 2 do 5 lat, ktorzy w ostatnim okresie nie przyjmowali doustnych
kortykosteroiddw w leczeniu astmy i ktorzy nie sa w stanie stosowa¢ kortykosteroidow
wziewnych.

. Montelukast Teva pomaga takze zapobiega¢ zwezeniu drog oddechowych wywotanemu
wysitkiem fizycznym u pacjentow w wieku 2 lat i starszych.

Lekarz okresli, jak stosowa¢ Montelukast Teva w zaleznos$ci od objawdw i stopnia nasilenia astmy u
dziecka.

Co to jest astma?
Astma jest choroba przewlekla.



W astmie wystepuja:

. trudno$ci w oddychaniu z powodu zwezenia drog oddechowych. Zwezenie drog oddechowych
nasila si¢ lub zmniejsza w odpowiedzi na rézne czynniki.

. wrazliwo$¢ drog oddechowych sprawiajgca, ze reagujg na wiele czynnikow, takich jak dym
papierosowy, pylki roslin, zimne powietrze lub wysilek fizyczny.

. obrzek (stan zapalny) btony wyscietajacej drogi oddechowe.

Objawy astmy obejmuja: kaszel, §wiszczacy oddech oraz uczucie ucisku w klatce piersiowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukast Teva u dziecka

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego o wszelkich dolegliwosciach i alergiach wystgpujacych u
pacjenta obecnie lub w przesztosci.

Kiedy nie podawa¢é leku Montelukast Teva dziecku
o jesli dziecko ma uczulenie na montelukast lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem podawania Montelukast Teva dziecku nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta.

. W razie nasilenia si¢ objawdw astmy lub trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast zglosic¢
si¢ do lekarza prowadzacego.

. Doustnie stosowany Montelukast Teva nie jest przeznaczony do leczenia nagtych napadéw
astmy. Jesli taki napad wystapi, nalezy zastosowac si¢ do zalecen lekarza. Zawsze nalezy mie¢
przy sobie wziewny lek do stosowania doraznego w razie wystapienia napadu astmy.

J Wazne jest, aby dziecko przyjmowato wszystkie leki przeciwko astmie przepisane przez lekarza
prowadzgcego. Leku Montelukast Teva nie nalezy stosowaé zamiast innych lekow przeciwko
astmie, zaleconych przez lekarza prowadzacego.

J Nalezy pamigtac o tym, ze jesli u dziecka przyjmujacego leki przeciwko astmie wystapia
jednoczesnie takie objawy, jak objawy przypominajace grype, uczucie mrowienia lub drgtwienia
rak Iub ndg, nasilenie objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypka, nalezy zglosi¢
si¢ do lekarza.

o Dziecku nie nalezy podawa¢ kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) ani lekdw
przeciwzapalnych (zwanych takze niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub NLPZ), jesli
nasilajg one u pacjenta objawy astmy.

o Jesli dziecko choruje na fenyloketonurie, nalezy wzig¢ pod uwage, ze lek Montelukast Teva
zawiera aspartam, ktory jest zrodltem fenyloalaniny. Fenyloalanina zawarta w tabletkach moze
by¢ szkodliwa dla 0séb chorych na fenyloketonurie.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze u 0sob dorostych, mtodziezy i dzieci leczonych montelukastem
wystepowaly rozne zdarzenia o podtozu neuropsychiatrycznym (na przyktad zmiany zachowania i
nastroju) (patrz punkt 4). Jesli u pacjenta (w tym dziecka) wystapig takie objawy podczas
przyjmowania leku Montelukast Teva, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem (lub lekarzem pediatra).

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat dostepne sa inne postacie tego leku, dostosowane do
wieku pacjenta.

Lek Montelukast Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktoére moga by¢ dziecku podawane, w tym o lekach
wydawanych bez recepty.



Niektore leki mogg wplywaé na dziatanie leku Montelukast Teva lub Montelukast Teva moze
wplywac na dziatanie innych lekéw przyjmowanych przez dziecko.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Montelukast Teva nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli dziecko
przyjmuje nastepujace leki:

fenobarbital (stosowany w leczeniu padaczki)

fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki)
ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy oraz niektorych innych zakazen)
gemfibrozyl (stosowany w leczeniu hipertréjglicerydemii, hiperlipidemii mieszanej i
hipercholesterolemii pierwotnej)

Montelukast Teva z jedzeniem i piciem
Leku Montelukast Teva, tabletek do rozgryzania i zucia, nie nalezy przyjmowac podczas positku; lek
nalezy przyjmowac co najmniej, 1 godzing przed lub 2 godziny po positku.

Ciaza i karmienie piersia
Ten podpunkt nie dotyczy leku Montelukast Teva, 4 mg, tabletki do rozgryzania i zucia, poniewaz lek
ten jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 5 lat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten podpunkt nie dotyczy leku Montelukast Teva, tabletki do rozgryzania i zucia, poniewaz lek ten
przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 5 lat, jednak ponizsze informacje s3 istotne
w odniesieniu do substancji czynnej - montelukastu.

Nie nalezy spodziewac si¢, ze lek Montelukast Teva bedzie wptywat na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak indywidualne reakcje na lek moga by¢ rozne. Niektore
dziatania niepozgdane (takie jak zawroty glowy i senno$¢), ktore zgtaszano podczas stosowania
montelukastu mogg mie¢ wptyw na zdolno$¢ pacjentoéw do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

Montelukast Teva zawiera aspartam

Ten lek zawiera 0,5 mg aspartamu w kazdej tabletce do rozgryzania i zucia.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Montelukast Teva zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke do rozgryzania i zucia, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Montelukast Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten nalezy podawa¢ dziecku pod nadzorem osoby dorostej. Dla dzieci, ktére majg problemy
w zazywaniu tabletki do rozgryzania i zucia, dostgpna jest posta¢ granulatu.

. Dziecku nalezy podawac tylko jedna tabletke do rozgryzania i zucia leku Montelukast Teva, 4
mg, tabletki do rozgryzania i zucia, raz na dobg, zgodnie z zaleceniem lekarza.

. Lek nalezy podawac nawet wowczas, gdy u dziecka nie wystepujg objawy astmy, a takze w
przypadku naglego napadu astmy.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat:
Zalecana dawka to jedna tabletka do rozgryzania i zucia 4 mg raz na dobg, wieczorem.



Nalezy upewnic¢ sie, ze dziecko, ktore przyjmuje lek Montelukast Teva, nie przyjmuje innych innych
lekow, ktore zawierajg t¢ samag substancj¢ czynng, montelukast.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Tabletke nalezy rozgryz¢ zanim zostanie potknieta.

Leku Montelukast Teva, tabletki do rozgryzania i zucia, nie nalezy przyjmowac podczas positku; lek
nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Przyjecie przez dziecko wiekszej niz zalecana dawki leku Montelukast Teva

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W wigkszo$ci przypadkow przedawkowania nie zaobserwowano dziatan niepozadanych. W
przypadku przedawkowania u dzieci i 0sob dorostych najczgsciej obserwowano nastepujace objawy:
bol brzucha, senno$¢, nadmierne pragnienie, bol glowy, wymioty oraz nadpobudliwo$¢ ruchows.

Pominiecie zastosowania leku Montelukast Teva przez dziecko

Lek Montelukast Teva nalezy podawaé zgodnie z zaleceniem lekarza. Jednak je$li dziecko zapomni
przyjac¢ dawke leku, nalezy powréci¢ do zwyktego schematu dawkowania — jedna tabletka do
rozgryzania i zucia raz na dobg. Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Montelukast Teva u dziecka

Montelukast Teva jest skuteczny w leczeniu astmy tylko wtedy, gdy jest stosowany regularnie.
Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Montelukast Teva tak dtugo, jak zalecit lekarz
prowadzacy. Pomoze to w utrzymaniu pod kontrolg astmy u dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Montelukast Teva, 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia dostepny jest dla dzieci w wieku od 6 do
14 lat.

W przypadku pacjentow w wieku 15 lat i starszych dostepny jest lek Montelukast Teva, 10 mg,
tabletki powlekane.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas badan klinicznych z zastosowaniem leku Montelukast Teva w postaci tabletek do rozgryzania
i zucia, 4 mg, najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1
na 10 osob), ktore uwazano za zwigzane z przyjmowaniem leku Montelukast Teva, tabletki do
rozgryzania i zucia, 4 mg byt:

. bol brzucha

° nadmierne pragnienie

Ponadto w badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem leku Montelukast Teva w postaci
tabletek powlekanych 10 mg zgtaszano:

. bol gtowy

Objawy te mialy zwykle nasilenie tagodne i wystgpowaly czgsciej u pacjentéw przyjmujacych
Singulair niz u pacjentow przyjmujacych placebo (tabletka niezawierajaca zadnego leku).

Ci¢zkie dzialania niepozadane

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z
nastgpujacych dziatan niepozadanych, ktére moga by¢ ciezkie i pacjent moze wymagaé
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Niezbyt czgsto: moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 osob
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reakcje alergiczne, w tym obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore mogg powodowac
trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu

zmiany zachowania i nastroju: pobudzenie, w tym zachowanie agresywne lub wrogie
nastawienie, depresja

drgawki

Rzadko: mogg wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 1000 osob

zwigkszona sktonno$¢ do krwawien
drzenie
kotatanie serca

Bardzo rzadko: mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 oséb

zespot objawow, takich jak objawy grypopodobne, uczucie ktucia i mrowienia lub dretwienie
rak 1 nog, nasilenie objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypka (zesp6t Churga-
Strauss) (patrz punkt 2)

mata liczba ptytek krwi

zmiany zachowania i nastroju: omamy, dezorientacja, mysli i proby samobdjcze

obrzek (zapalenie) ptuc

cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy), ktore moga wystapi¢ bez wezesniejszych
objawéw

zapalenie watroby

Inne dzialania niepozadane po wprowadzeniu leku do obrotu
Bardzo cze¢sto: mogg wystapi¢ czegsciej niz u 1 na 10 oso6b

zakazenia goérnych drog oddechowych

Czgsto: moga wystapic nie czgsciej nizu 1 na 10 osob

biegunka, nudno$ci, wymioty

wysypka

goraczka

zwickszony poziom enzymow watrobowych

Niezbyt czgsto: moga wystapic nie czesciej niz 1 na 100 oséb

zmiany zachowania i nastroju: nietypowe sny, w tym koszmary senne, trudnosci z zasypianiem,
lunatyzm, drazliwo$¢, uczucie niepokoju, niepokoj ruchowy

zawroty glowy, senno$¢, uczucie ktucia i mrowienia lub dretwienie

krwawienie z nosa

sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos¢

siniaki, $wiad, pokrzywka

bole stawow lub migsni, skurcze migsni

moczenie nocne u dzieci

ostabienie i (lub) zmeczenie, zte samopoczucie, obrzek

Rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz 1 na 1000 0s6b

zmiany zachowania i nastroju: zaburzenia uwagi, zaburzenia pamigci, niekontrolowane ruchy
mig$ni

Bardzo rzadko: moga wystapic¢ nie czesciej niz 1 na 10 000 os6b

tkliwe na dotyk czerwone guzki podskorne, najczesciej wystepujace na goleniach (rumien
guzowaty), cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy)
zmiany zachowania i nastroju: objawy obsesyjno-kompulsywne, jakanie



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Montelukast Teva
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ blister w tekturowym pudetku w
celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktOrych si¢ juz nie
potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Montelukast Teva

e Substancja czynna jest montelukast sodu, ktory jest rownowazny 4 mg montelukastu.

e Inne sktadniki leku to: mannitol (E421), sodu laurylosiarczan, hydroksypropyloceluloza, zelaza
tlenek czerwony (E172), aromat wisniowy PHS-143671: maltodekstryny (kukurydziane) i skrobia
modyfikowana E1450 (kukurydziana), aspartam (E951), karboksymetyloskrobia sodowa typ A,
magnezu stearynian.

Jak wygladaja tabletki do rozgryzania i zucia Montelukast Teva i co zawiera opakowanie
Tabletki do rozgryzania i zucia Montelukast Teva, 4 mg sg w ksztalcie tukowatego trojkata nakrapiane
na r6zowo z wytloczona po jednej stronie liczba ,,93”, a po drugiej ,,7424”.

Lek Montelukast Teva, tabletki do rozgryzania i zucia 4 mg dostgpny jest w opakowaniach po 14 1 28
tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

tel.: (22) 34593 00

Wytwdrca


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

1. Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA , Holandia
2. Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Gt 13, 4042 Debrecen, Wegry
3. Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Montelukast Teva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021 r.
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