Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Spirokast, 4 mg, tabletki do rozgryzania i zZucia

Montelukastum
Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Spirokast i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spirokast
Jak stosowac¢ lek Spirokast

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Spirokast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Spirokast i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Spirokast jest montelukast, bedacy antagonista receptora leukotrienowego, ktory
blokuje substancje zwane leukotrienami. Leukotrieny powodujg zwezenie 1 obrzek drog oddechowych.
Poprzez blokowanie leuktorienéw lek Spirokast fagodzi objawy astmy i pomaga kontrolowa¢ astme.

Lekarz zalecit stosowanie leku Spirokast w celu leczenia astmy u dziecka i zapobiegania wystepowaniu
objawdéw astmy w ciggu dnia i w nocy.

- Spirokast jest stosowany w leczeniu pacjentow, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli
astmy za pomocg stosowanych dotychczas lekéw i1 konieczne jest stosowanie dodatkowych lekow.

- Spirokast moze by¢ rowniez stosowany zamiast wziewnych kortykosteroidow u pacjentéw, ktorzy
nie stosowali w ostatnim okresie doustnych kortykosteroidéw oraz nie potrafig stosowaé
kortykosteroidow wziewnych.

— Spirokast pomaga takze zapobiegaé zwezeniu drog oddechowych wywotanemu przez wysitek
fizyczny.

Spirokast, 4 mg, tabletki do rozgryzania i zucia, jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku
od 2 do 5 lat.

Spirokast, 5 mg, tabletki do rozgryzania i zZucia, jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku
od 6 do 14 lat.

Lekarz okresli, jak nalezy stosowac lek Spirokast w zalezno$ci od wystepujacych u dziecka objawow
i stopnia nasilenia astmy.

Co to jest astma?



Astma jest chorobg przewlekla obejmujaca:

- trudnosci w oddychaniu spowodowane zwe¢zeniem drog oddechowych. Zwezenie to nasila si¢
i zmniejsza w zaleznos$ci od réznych warunkow.

- wrazliwos¢ drog oddechowych sprawiajaca, ze reagujg one na wiele czynnikéw, takich jak dym
papierosowy, pyiki roslin, zimne powietrze lub wysilek fizyczny.

- obrzek (zapalenie) btony wyscietajacej drogi oddechowe.

Do objawéw astmy nalezg: kaszel, §wisty 1 ucisk w klatce piersiowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spirokast

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich dolegliwos$ciach zdrowotnych i alergiach wystepujacych
u dziecka obecnie lub w przesztosci.

Kiedy nie stosowac leku Spirokast
- jesli dziecko ma uczulenie na montelukast (substancj¢ czynng) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

— Jesli u dziecka wystapi zaostrzenie astmy lub pogorszenie oddychania, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Spirokast nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow astmy. W razie wystapienia napadu
astmy nalezy postgpowac wedlug wskazowek otrzymanych od lekarza. Zawsze nalezy mie¢ przy
sobie wziewny lek do stosowania doraznego w razie wystgpienia napadu astmy.

- Wazne jest, aby dziecko stosowato wszystkie leki przeciw astmie przepisane przez lekarza.

Leku Spirokast nie nalezy stosowa¢ zamiast innych lekow przeciw astmie przepisanych dziecku
przez lekarza.

- Nalezy pami¢ta¢ o skonsultowaniu si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta przyjmujacego leki przeciw
astmie wystapi zespot objawow, takich jak: objawy jak w grypie, mrowienie lub dr¢twienie rak Iub
nog, nasilenie objawow plucnych i (lub) wysypka.

- Dziecku nie nalezy podawa¢ kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) ani lekow przeciwzapalnych
(tzw. niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych — NLPZ), jesli nasilajg one u dziecka objawy astmy
oskrzelowe;.

Stosowanie u dzieci
Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat dostgpny jest Spirokast, 4 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia.
Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat dostepny jest Spirokast, 5 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia.

Spirokast a inne leki
Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Spirokast, jak rowniez lek Spirokast moze wptywac
na dziatanie innych lekéw stosowanych u dziecka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przed rozpoczeciem stosowanie leku Spirokast nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu przez dziecko
nastepujacych lekow:

- fenobarbitalu (stosowanego w leczeniu padaczki)

- fenytoiny (stosowanej w leczeniu padaczki)



— ryfampicyny (stosowanej w leczeniu gruzlicy i niektérych innych zakazen)
- gemfibrozylu (stosowanego w leczeniu wysokiego stezenia lipidow w osoczu).

Spirokast z jedzeniem, piciem i alkoholem
Leku Spirokast, tabletki do rozgryzania i zucia, nie nalezy przyjmowac¢ z positkiem, ale nalezy stosowac
1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos§¢
Ten podpunkt nie dotyczy leku Spirokast, tabletki do rozgryzania i zucia, poniewaz jest on przeznaczony
do stosowania u dzieci. Ponizsze informacje dotycza substancji czynnej, montelukastu.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz podejmie decyzje, czy
montelukast moze by¢ stosowany w tym okresie.

Nie wiadomo, czy montelukast przenika do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje
karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten podpunkt nie dotyczy leku Spirokast, tabletki do rozgryzania i zucia, poniewaz jest on przeznaczony
do stosowania u dzieci. Ponizsze informacje dotycza substancji czynnej, montelukastu.

Lek Spirokast nie powinien wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak
dziatanie leku moze by¢ rézne u poszczegdlnych pacjentow. Niektore dziatania niepozadane (takie jak
zawroty glowy i senno$¢), ktorych wystepowanie bardzo rzadko odnotowywano podczas stosowania leku
Spirokast, moga wptywac u niektorych pacjentdw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Spirokast, tabletki do rozgryzania i Zucia zawieraja aspartam, ktory jest zrédlem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig (rzadkie, wrodzone zaburzenie metabolizmu).
3. Jak stosowac¢ lek Spirokast

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: 1 tabletka do rozgryzania i zucia, Spirokast, 4 mg raz na dobe. Ten lek
nalezy podawac¢ dziecku pod nadzorem osoby doroste;j.

Lek nalezy przyjmowac wieczorem, co najmniej 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Zastosowanie u dziecka wi¢kszej niz zalecana dawki leku Spirokast
Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli dziecko przypadkowo zastosuje zbyt duza dawke
leku Spirokast lub jezeli ktokolwiek inny zastosuje ten lek przez przypadek.

W wigkszos$ci przypadkoéw przedawkowania nie obserwowano dziatan niepozgdanych. Do najczesciej
obserwowanych objawéw przedawkowania u dorostych i dzieci nalezg: bol brzucha, sennos¢, pragnienie,
bol glowy, wymioty i wzmozona pobudliwo$¢ ruchowa.



Pominiecie zastosowania leku Spirokast przez dziecko
Lek Spirokast nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Jednakze, jezeli dziecko pominie dawke,
nalezy powroéci¢ do przyjetego schematu stosowania jednej tabletki na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Spirokast przez dziecko
Lek Spirokast moze leczy¢ astme u dziecka tylko wtedy, gdy jest stosowany systematycznie.

Wazne jest, aby dziecko stosowalo lek Spirokast tak dlugo, jak zalecit lekarz. Pomoze to kontrolowaé
astme u dziecka. Lek nalezy stosowac nawet wtedy, gdy u dziecka nie wystgpuja objawy astmy lub
wystapi ostry napad astmy.

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

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

W badaniach klinicznych z zastosowaniem montelukastu w postaci tabletek do rozgryzania i zucia

0 mocy 4 mg najczesciej odnotowywanymi dziataniami niepozadanymi (wystepujacymi u nie wigcej niz
1 na 10 leczonych dzieci) byty: bol brzucha oraz pragnienie.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem montelukastu w postaci tabletek do rozgryzania i zucia

0 mocy 5 mg najczgsciej odnotowywanym dziataniem niepozadanym (wystepujacym u nie wigcej niz

1 na 10 leczonych dzieci) byt: bol glowy.

Ponadto po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano wystgpowanie nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):
Zakazenie nosa i gardta.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10):
Biegunka, uczucie mdtosci (nudnosci), wymioty, zwigkszenie aktywnos$ci enzymdéw watrobowych,
wysypka, goraczka.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100):

Reakcje alergiczne (w tym wysypka, obrzgk twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowaé
trudnosci w oddychaniu lub potykaniu), nieprawidtlowe sny (np. koszmary senne), trudnosci w zasypianiu
(bezsenno$¢), lunatykowanie, drazliwo$é¢, uczucie lgku, niepokoj, pobudzenie, w tym zachowanie
agresywne lub wrogo$¢, depresja, zawroty glowy, sennos$¢, uczucie mrowienia i drgtwienia, drgawki,
krwawienie z nosa, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawno$¢, powstawanie siniakéw, pokrzywka, $wiad, bol
stawow, bol migsni, kurcze migsni, zmeczenie, ogolne zte samopoczucie, obrzek (opuchlizna).

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1000):
Zwigkszona sktonno$¢ do krwawien, drzenie, uczucie kotatania serca, nagly obrzgk tkanki skornej
(obrzek naczynioruchowy), zaburzenia uwagi, zaburzenia pamigci.



Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

Zapalenie watroby oraz zaburzenia czynnos$ci watroby (nacieki eozynofilow w watrobie), omamy,
dezorientacja, my$li i zachowania samobojcze, tkliwe, czerwone guzki pod skorg wystepujgce najczesciej
na goleniach (rumien guzowaty), ciezkie reakcje skdrne (rumien wielopostaciowy).

U pacjentdow z astmg leczonych montelukastem w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano
wystepowanie zespolu objawow, takich jak objawy grypopodobne, mrowienie i drgtwienie rak i nog,
zaostrzenie objawow phlucnych i (lub) wysypka (zespdt Churga-Strauss). Jesli u dziecka wystapi jeden lub
wiecej z wymienionych objawdw, nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres,
nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Spirokast

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

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

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze 1 pudetku po: Termin
wazno$ci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia (zmiana koloru, itd.).

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spirokast

Substancja czynng leku jest montelukast (w postaci montelukastu sodowego).

4 mg, tabletki do rozgryzania i zucia: Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 4 mg montelukastu
w postaci montelukastu sodowego.

Pozostale sktadniki 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 Spirokast i co zawiera opakowanie
Spirokast, 4 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia to r6zowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki
z wytloczonym napisem ,,M4” na jednej stronie.

Spirokast jest dostepny w opakowaniach (blistry z folii Nylon/Aluminium/PVC/Aluminium lub pojemnik
z HDPE) zawierajacych po 28, 56 lub 98 tabletek.



Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska.

Wytworca

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska
Zentiva a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Republika Stowacka

Takeda Pharma Sp. z 0.0., ul. Ksigestwa Lowickiego 12, 99-420 Lyszkowice, Polska
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., District 3, 032266 Bukareszt, Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Ten produkt jest dopuszczony pod nastepujacymi nazwami  Spirokast 4 mg w Holandii, Estonii, Litwie,
Rumunii i Bulgarii.
Spirokast w Polsce.
Spiromon 4 mg w Republice Stowackie;j.
Montelar 4 mg w Republice Czeskie;j.
Mokast 4 mg na Wegrzech.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2013



