Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ApoMontessan, 4 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Montelukast

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

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek przepisano dziecku. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢ innej osobie,
nawet jesli objawy jej choroby sa takie same, jak u dziecka.

— Jesli u dziecka wystapia 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 ApoMontessan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoMontessan
Jak stosowac lek ApoMontessan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek ApoMontessan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek ApoMontessan i w jakim celu si¢ go stosuje

Montelukast jest antagonistg receptora leukotrienowego, Ktory blokuje dziatanie substancji zwanych
leukotrienami. Leukotrieny powoduja zwezenie i obrzek drog oddechowych w ptucach. Blokujac
leukotrieny, montelukast tagodzi objawy astmy i pomaga kontrolowa¢ astme.

Lek ApoMontessan jest przepisywany, aby zapobiec objawom astmy u dzieci w ciggu dnia i w nocy.

e Lek ApoMontessan jest stosowany w zapobieganiu astmie u dzieci w wieku od 2 do 5 lat, u
ktorych wyniki dotychczasowego leczenia sa niezadowalajace i konieczne jest dodatkowe
leczenie.

o Lek ApoMontessan moze takze by¢ stosowany w zapobieganiu astmie zamiast wziewnych
kortykosteroidéw u dzieci w wieku 2 do 5 lat, ktdre ostatnio nie przyjmowaty
kortykosteroidow doustnie w celu leczenia astmy i ktore nie potrafig stosowac
kortykosteroidow wziewnych.

o Lek ApoMontessan pomaga takze zapobiega¢ zwezaniu si¢ drog oddechowych wywotanym
wysitkiem fizycznym u pacjentéw w wieku 2 lat i starszych.

W zaleznosci od objawow astmy oraz stopnia ich nasilenia u dziecka lekarz okresli, jak stosowac lek
ApoMontessan.

Czym jest astma?
Astma jest choroba przewlekta.

W astmie wystepuja:
e trudno$ci w oddychaniu spowodowane zwezeniem drog oddechowych. Zwezenie drog
oddechowych nasila si¢ lub zmniejsza w odpowiedzi na r6zne bodzce.
o wrazliwo$¢ drog oddechowych, ktore reagujg na rézne czynniki, takie jak dym papierosowy,
pylki roslin, zimne powietrze, wysitek fizyczny.
e obrzek (stan zapalny) btony wyscielajacej drogi oddechowe.



Objawami astmy sa: kaszel, $wiszczacy oddech i uczucie ucisku w klatce piersiowej.
2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoMontessan

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich chorobach, w tym alergiach, wystepujacych aktualnie lub
W przesztosci U dziecka.

Kiedy nie stosowa¢ leku ApoMontessan
e jesli dziecko ma uczulenie na montelukast lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli u dziecka wystgpi napad astmy

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku ApoMontessan u dziecka nalezy omowic to z pediatrg lub
farmaceuta.

o Doustnie stosowany ApoMontessan nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow astmy.
Jesli u dziecka wystapi napad astmy, nalezy postepowac $cisle wedtug zalecen podanych
przez lekarza. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie wziewny lek doraznie stosowany u dziecka w
napadzie astmy.

o Wazne jest, aby dziecko przyjmowato wszystkie leki przeciw astmie przepisane przez lekarza.
Leku ApoMontessan nie nalezy stosowa¢ zamiast innych lekéw przeciwko astmie
przepisanych dziecku przez lekarza.

e Nalezy wiedzie¢ o tym, ze jesli u dziecka przyjmujacego leki przeciwko astmie wystapi zespot
objawow przypominajacych grype, uczucie mrowienia lub dretwienie rgk lub nog, nasilenie
objawow ze strony ptuc i (lub) wysypka nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

e Duziecko nie powinno przyjmowac kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych lekéw
przeciwzapalnych (zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub NLPZ), jesli
nasilaja u niego astme.

Dzieci i mlodziez

Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat przeznaczone sg tabletki do rozgryzania i zucia ApoMontessan, 4 mg.
Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat przeznaczone sg tabletki do rozgryzania i zucia ApoMontessan,
5mg.

Lek ApoMontessan a inne leki
Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku ApoMontessan lub ApoMontessan moze wptywac¢ na
dziatanie innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

Przed rozpoczeciem stosowania leku ApoMontessan nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli dziecko
przyjmuje nastepujace leki:

e gemfibrozyl (stosowany w celu zmniejszenia stgzenia lipidow)

o fenobarbital (stosowany w leczeniu padaczki)

o fenytoine (stosowana w leczeniu padaczki)

e ryfampicyng (stosowana w leczeniu gruzlicy i niektorych innych zakazen).

ApoMontessan z jedzeniem i piciem
Tabletek do rozgryzania i zucia ApoMontessan nie nalezy stosowac jednoczes$nie z positkiem; nalezy
je przyjmowac 1 godzing przed lub 2 godziny po positku.



Cigza i karmienie piersig

Niniejszy punkt nie ma zastosowania w odniesieniu do dzieci w wieku od 2 do 5 lat, dla ktérych
przeznaczone sa tabletki do rozgryzania i zucia ApoMontessan, 4 mg, niemniej jednak nastepujace
informacje odnosza si¢ do substancji czynnej, montelukastu.

Stosowanie w cigzy

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku ApoMontessan. Lekarz oceni, czy moze ona przyjmowac¢ ApoMontessan w tym
okresie.

Stosowanie w okresie karmienia piersiq

Nie wiadomo, czy ApoMontessan przenika do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersig lub
zamierza karmic¢ piersia, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku
ApoMontessan.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niniejszy punkt nie ma zastosowania w odniesieniu do dzieci w wieku od 2 do 5 lat, dla ktérych
przeznaczone sg tabletki do rozgryzania i zucia ApoMontessan, 4 mg, niemniej jednak nast¢pujace
informacje odnosza si¢ do substancji czynnej, montelukastu:

Lek ApoMontessan przypuszczalnie nie zaburza zdolnosci prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania
maszyn. Jednak u poszczegolnych pacjentow reakcja na lek moze by¢ rézna. Bardzo rzadko
informowano o wystepowaniu niektorych dziatan niepozadanych (takich jak zawroty glowy i
sennos¢), ktore moga u niektdrych pacjentow wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Tabletki do rozgryzania i zucia ApoMontessan zawieraja aspartam, ktory jest zrodlem
fenyloalaniny.

Jesli dziecko choruje na fenyloketonuri¢ (rzadka dziedziczna chorobg metaboliczng), nalezy
uwzglednié, ze kazda tabletka do rozgryzania i zucia ApoMontessan, 4 mg, zawiera fenyloalanine (co
odpowiada 1,347 mg fenyloalaniny w tabletce do rozgryzania i zucia 0 mocy 4 mg).

3. Jak stosowa¢é lek ApoMontessan

Lek ApoMontessan nalezy stosowa¢ u dziecka doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

e Ten lek powinien by¢ stosowany u dziecka pod nadzorem osoby doroste;.

e Dziecko powinno przyjmowac tylko jedna tabletke leku ApoMontessan raz na dobg, zgodnie z
zaleceniem lekarza.

e Lek nalezy przyjmowac nawet wtedy, gdy u dziecka nie wyst¢puja objawy astmy, oraz w dni,
w ktore wystapit napad astmy.

o Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Stosowanie u dzieci w wieku od 2 do 5 lat:

1 tabletka do rozgryzania i zucia leku ApoMontessan, 4 mg, raz na dobe, wieczorem. Leku
ApoMontessan, 4 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia nie nalezy przyjmowac podczas positku; lek
nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Jesli dziecko przyjmuje tabletki do rozgryzania i zucia ApoMontessan, 4 mg, nalezy upewnic sie, ze w
zadnym innym leku stosowanym przez dziecko nie wystepuje ta sama substancja czynna, tj.

montelukast.

Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat dostgpne sa tabletki do rozgryzania i Zucia ApoMontessan, 5 mg.



Dzieci w wieku ponizej 2 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania tabletek do rozgryzania i zucia ApoMontessan u dzieci w wieku ponizej 2
lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoMontessan
Jesli dziecko przyjeto wigkszg niz zalecana dawke leku ApoMontessan, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W wigkszo$ci raportow dotyczacych przedawkowania nie odnotowano dziatan niepozadanych.
Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane w nastgpstwie przedawkowania montelukastu u
dorostych i dzieci to: bol brzucha, senno$¢, wzmozone pragnienie, bol glowy, wymioty oraz
nadmierna aktywnosc.

Pominiecie zastosowania leku ApoMontessan
Nalezy stara¢ si¢ podawaé lek ApoMontessan zgodnie z zaleceniem lekarza. Jesli jednak dziecko
pominie dawke, nalezy powrdci¢ do zwyktego schematu dawkowania — jedna tabletka raz na dobg.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku ApoMontessan
Lek ApoMontessan jest skuteczny w leczeniu astmy tylko wtedy, gdy dziecko przyjmuje go
systematycznie.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku ApoMontessan u dziecka tak dlugo, jak zalecit lekarz.
Pomoze to kontrolowa¢ astme u dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ApoMontessan moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy jak najszybciej powiadomié lekarza, jesli u dziecka wystapi jeden lub wiecej z
nastepujacych objawow:

objawy grypopodobne

uczucie mrowienia, drgtwienia

dretwienie rak i n6g

pogorszenie sie objawow plucnych i (lub) wysypka skdrna (zespot Churga-Strauss).

W badaniach Klinicznych dotyczacych tabletek do rozgryzania i zucia, 4 mg montelukastu najczgsciej
zglaszanymi dziataniami niepozadanymi (wystepujacymi u co najmniej 1 na 100 i rzadziej nizu 1 na
10 leczonych dzieci) byty:

e Dbol brzucha

e wzmozone pragnienie.

Dodatkowo, w badaniach klinicznych z zastosowaniem tabletek powlekanych 10 mg oraz tabletek do
rozgryzania i zucia zawierajacych 5 mg montelukastu, zgtaszano nastepujace dziatanie niepozadane:

e Dbol glowy.

Dziatania te byly zazwyczaj tagodne i wystepowaly czesciej u pacjentow leczonych montelukastem,
niz placebo (tabletka nie zawierajaca leku).

Ponadto, po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:



e zakazenia gornych drog oddechowych (bardzo czgsto, moze dotyczy¢ przynajmniej jednego
pacjenta na 10)

e gorgczke, wysypke, biegunke, nudnosci, wymioty (czesto, moze dotyczy¢ 1 do 10 pacjentow
na 100);

e reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, prowadzacy do
dusznosci lub trudno$ci w przetykaniu; zawroty glowy, sennos¢, mrowienie i (lub) dretwienie,
drgawki; krwawienie z nosa; bol stawow i migsni, kurcze migéni; ostabienie/zmeczenie, zte
samopoczucie, obrzek; suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej, niestrawnos¢; zaburzenia nastroju
i zachowania (zaburzenia snu, w tym koszmary senne, trudnosci z zasypianiem,
lunatykowanie, drazliwo$¢, uczucie Igku, niepokdj ruchowy, pobudzenie, w tym agresywne
zachowanie lub wrogie nastawienie), depresja; tworzenie si¢ siniakow, swedzenie skory,
pokrzywka (niezbyt czgsto, moze dotyczy¢ 1 do 10 pacjentéw na 1000)

e zwickszong sklonno$¢ do krwawien; kotatanie serca; drzenie (rzadko, moze dotyczy¢ 1 do 10
pacjentéw na 10000)

e omamy, dezorientacja, mysli i proby samobojcze; zapalenie watroby; tkliwe, czerwone guzki
podskoérne, gtownie na podudziach (rumien guzowaty), cigzkie reakcje skorne (rumien
wielopostaciowy), ktére moga pojawic si¢ niespodziewanie (bardzo rzadko, moze dotyczy¢
mniej niz 1 pacjenta na 10000)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49
21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek ApoMontessan
e Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
e Nie stosowa¢ leku ApoMontessan po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i
opakowaniu tekturowym po: “EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

e Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed wilgocia.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $§rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoMontessan
e Substancjg czynng leku jest montelukast.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia leku ApoMontessan, 4 mg zawiera montelukast sodowy
w iloéci odpowiadajacej 4 mg montelukastu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

e Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, aspartam
(E 951), aromat wisniowy, zelaza tlenek czerwony (E172), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek ApoMontessan i co zawiera opakowanie
Rézowe, owalne, obustronnie wypukle tabletki z wyttoczonym napisem ,,APO” po jednej stronie i
,»M4” po drugiej stronie. Tabletki mogg by¢ nakrapiane.

Lek ApoMontessan jest dostgpny w opakowaniach tekturowych zawierajacych po 28 tabletek do
rozgryzania i zucia W blistrach.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20

2333 CR Leiden
Holandia

Wytwoérca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2015



