Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Montespir
5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

Montelukastum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku przez dziecko, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla dziecka.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Montespir i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montespir
Jak stosowac lek Montespir

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Montespir

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SogacwhE

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

Substancja czynng leku Montespir jest montelukast, ktory jest antagonista receptora leukotrienowego.
Blokuje on naturalnie wystepujace w ptucach substancje chemiczne zwane leukotrienami, ktore
powodujg zwezenie drog oddechowych oraz stan zapalny w ptucach, co moze prowadzi¢

do wystapienia objawow astmy.

Leukotrieny przyczyniajg si¢ rowniez do wystepowania objawow alergii. Blokowanie leukotrienow
zmniejsza objawy alergii sezonowej (znanej rowniez jako sezonowe alergiczne zapalenie blony
sluzowej nosa lub katar sienny).

Regularnie stosowany lek Montespir tagodzi objawy astmy, np. duszno$¢ oraz zapobiega napadom
astmy.

Lek Montespir 5 mg jest przepisywany dziecku w nastepujacych przypadkach:

— jesli u dziecka odpowiednie leczenie astmy innymi lekami nie jest mozliwe i konieczne jest
zastosowanie dodatkowego leczenia,

—  wcelu zapobiegania zwezeniu oskrzeli wywotanemu wysitkiem fizycznym,

—  jako alternatywne leczenie u dzieci w wieku od 6 do 14 lat, ktore nie sg w stanie stosowaé
kortykosteroiddéw w postaci wziewnej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montespir
Kiedy nie stosowa¢ leku Montespir

- jesli dziecko ma uczulenie na montelukast sodowy (substancj¢ czynna) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem oraz podczas stosowania leku Montespir przez dziecko nalezy zwrdcié sie
do lekarza.

Nalezy pamietaé, ze Montespir nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napaddw astmy. W takim
przypadku lek nie bedzie pomocny i nie powinien by¢ nigdy stosowany w tym celu. Jesli u dziecka
wystapi napad astmy, nalezy poda¢ mu lek przeznaczony do stosowania w tego rodzaju nagtych
przypadkach i postgpowac $cisle wedtug zalecen podanych przez lekarza. Bardzo wazne jest,

aby zawsze byt tatwo dostepny lek do stosowania W razie napadu astmy (tj. krotko dziatajacy
beta-agonista w postaci wziewnej, zwany rowniez lekiem rozszerzajacym oskrzela w inhalatorze).

Jesli u dziecka konieczne jest stosowanie beta-agonisty w postaci wziewnej czesciej niz zazwyczaj,
nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wazne jest, aby dziecko przyjmowato wszystkie leki przeciwko astmie przepisane przez lekarza.
Lekiem Montespir nie nalezy zastgpowac stosowanych przez dziecko lekow steroidowych
(wziewnych lub stosowanych doustnie).

Ponadto nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas przyjmowania leku Montespir wystapi u dziecka

ktorykolwiek z nastepujacych objawow: objawy jak w grypie, zaburzenia czucia, takie jak mrowienie

rak lub nég, wysypka skorna, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory powoduje dusznos¢ lub
trudnosci w potykaniu. Lekarz zdecyduje o dalszym postgpowaniu.

Pacjentom z astmg aspirynowa, przyjmujacym lek Montespir, nie wolno w dalszym ciggu stosowac
kwasu acetylosalicylowego ani innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 2 lat nie moga stosowac leku Montespir.

Lek Montespir w dawce 5 mg w postaci tabletek do rozgryzania i zucia jest przeznaczony do
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 14 lat.

Inne leki i Montespir
Lek Montespir mozna stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu astmy.

Jednakze niektore leki mogg wplywaé na dziatanie leku Montespir i odwrotnie, lek Montespir moze
wptywaé na dziatanie innych lekow. Moze to prowadzi¢ do wystapienia interakcji. Wazne jest, aby
powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze
o0 lekach, ktore planuje sie stosowaé u dziecka.

Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza 0 przyjmowaniu przez dziecko fenobarbitalu lub
fenytoiny (stosowanych w leczeniu padaczki) lub ryfampicyny (stosowanej w leczeniu gruzlicy
i niektorych innych zakazen). W takim przypadku nalezy zachowacé ostrozno$¢, szczegolnie u dzieci.

Montespir z jedzeniem i piciem
Lek Montespir 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia nalezy przyjmowac 1 godzing przed positkiem lub
2 godziny po positku.

Cigza i karmienie piersig

Ograniczone dane dotyczace stosowania leku w okresie cigzy nie wskazuja na istnienie zwigzku
przyczynowego migdzy przyjmowaniem montelukastu a wystgpowaniem wad rozwojowych (np. wad
konczyn), ktére rzadko opisywano na catym $wiecie po wprowadzeniu leku do obrotu.

Jesli u pacjentki podejrzewa si¢ ciaze, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku
Montespir.

Nie wiadomo, czy Montespir przenika do mleka kobiecego. Dlatego, jesli pacjentka karmi piersig lub
zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Montespir.
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Lekarz omowi z pacjentkg dalsze postepowanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Montespir na ogoét nie zaburza zdolnosci prowadzenia pojazdoéw ani obstugiwania maszyn przez
dziecko. Jednak dziatanie leku moze by¢ rézne u poszczeg6lnych pacjentow. Bardzo rzadko
odnotowywano zawroty gtowy i senno$¢, ktore mogg wplywac na zdolnos¢ reagowania dziecka.

Lek Montespir tabletki do rozgryzania i zucia zawiera aspartam, ktory jest zrodlem
fenyloalaniny.

Tabletki do rozgryzania i zucia 5 mg:

Jesli dziecko jest chore na fenyloketonuri¢ (rzadkie, dziedziczne zaburzenie metabolizmu), nalezy
wzig¢ pod uwagg, ze kazda tabletka do rozgryzania i zucia 5 mg zawiera fenyloalaning (w ilosci
odpowiadajacej 3,37 mg fenyloalaniny w tabletce do rozgryzania i zucia 5 mg).

3. Jak stosowa¢é lek Montespir

Lekarz zdecyduje o stosowaniu leku Montespir na podstawie objawdw i nasilenia astmy u dziecka.
Wazne jest, aby dziecko przyjmowato lek Montespir kazdego dnia, wieczorem, zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lek nalezy zazywacé takze wtedy, gdy u dziecka nie wystepuja zadne objawy oraz w dni,

w ktérych wystapit napad astmy.

Dziecko powinno rowniez przyjmowac wszystkie inne leki przeciwko astmie przepisane przez
lekarza. Montespir nie moze by¢ stosowany zamiast innych lekow.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to:
Dzieci w wieku od 6 do 14 lat

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia leku Montespir w dawce 5 mg raz na dobe, wieczorem. Dziecko
powinno przyjac tabletke co najmniej 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Zastosowanie przez dziecko wiekszej niz zalecana dawki leku Montespir

W przypadku zastosowania przez dziecko wigkszej niz zalecana dawki leku Montespir lub

w przypadku omytkowego zazycia leku przez inng osobg, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢
z lekarzem prowadzacym.

Pominigcie zastosowania przez dziecko leku Montespir

W razie pominiecia przez dziecko przyjecia dawki leku, nie powinno ono przyjmowaé pominietej
dawki. Nalezy zastosowac¢ kolejng dawke o zwyklej porze, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania przez dziecko leku Montespir

Nie nalezy przerywac leczenia u dziecka bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Wazne jest, aby
dziecko zazywato lek Montespir tak dtugo, jak zalecit lekarz, niezaleznie od wystepowania objawow
lub ich braku. Lek Montespir jest skuteczny w leczeniu astmy tylko wtedy, gdy jest stosowany
systematycznie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku u dziecka nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacych danych dotyczacych czestosci

wystepowania:

Bardzo czgsto:
Czesto:
Niezbyt czgsto:
Rzadko:
Bardzo rzadko:

czgsciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow

rzadziej nizu 1 na 10, ale czesciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow
rzadziej niz u 1 na 100, ale czeSciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow
rzadziej niz u 1 na 1000, ale cz¢$ciej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow
rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow, w tym pojedyncze przypadki

Mozliwe dziatania niepozadane:

Czesto:

Bardzo rzadko:

Bol brzucha, bdl glowy, wzmozone pragnienie.

Reakcje nadwrazliwosci (anafilaktyczne), np.:

= wysypka skdrna,

= obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, prowadzacy do dusznosci lub
trudnos$ci w potykaniu,

= objawy grypopodobne, nasilajgca si¢ duszno$é, mrowienie lub dretwienie
konczyn i (lub) wysypka (znane jako zespot Churga-Strauss).

Jesli u dziecka jednocze$nie wystapia jakiekolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, szczegdlnie, jesli objawy utrzymuja
si¢ lub nasilaja.

Ponadto, po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano wystepowanie
nastepujacych dziatan niepozadanych:

Swiad, pokrzywka, bolesne, czerwone guzki podskoérne najczesciej
wystepujace na goleniach dziecka (rumien guzowaty); zmeczenie, ostabienie,
niepokoj ruchowy, pobudzenie, w tym agresywne zachowanie, drazliwo$¢,
zawroty gtowy, senno$¢, omamy, niezwykle sny (np. koszmary senne),
bezsennos$¢, parestezje (mrowienie lub dretwienie), biegunka, napady
drgawkowe, drzenie, ogdlne zte samopoczucie, depresja, mysli i zachowania
samobdjcze (w bardzo rzadkich przypadkach), b6l stawow, bol mieéni, kurcze
mieéni, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej, nudnos$ci, wymioty, zaburzenia
trawienia, zapalenie watroby, zwigkszona aktywno$¢ enzymdw watrobowych,
zmiany w tkance watrobowe;j, zwickszona sktonno$¢ do krwawien,
siniaczenie, kotatanie serca, obrzeki, Krwawienia z nosa.

5. Jak przechowywacé lek Montespir

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Montespir
- Substancja czynng leku jest montelukast (w postaci montelukastu sodowego).

Tabletki do rozgryzania i zucia, 5 mg:
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 5 mg montelukastu w postaci montelukastu
sodowego.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol (E 421), krospowidon (typ B),
zelaza tlenek czerwony (E 172), hydroksypropyloceluloza, disodu edetynian, aromat wisniowy,
aspartam (E 951), talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Montespir i co zawiera opakowanie
Tabletki do rozgryzania i zucia Montespir, 5 mg sa r6zowe, okragte, z wyttoczonym napisem ,,M5” po
jednej stronie.

Montespir jest dostepny w nastgpujacych opakowaniach:

Blistry Aluminium/Aluminium:
14, 20, 28, 30, 50 tabletek

Pojemnik HDPE:
28, 60 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z 0.0.

ul Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel. +48 61 66 51 500

Wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.
ul Watbrzyska 13
60-198 Poznan

NYCOMED Pharma Sp. z 0.0.
ul. Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice

APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia BBG 3000
Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



