ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

- Mentelukastum Synthon 5 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia
Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat
Montelukastum

Nalezy zapoznaé si¢ z trecia ulotki przed zastosowaniem leku.

¢ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

»  Nalezy zwrici¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

» Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

o Jeili nasili sie ktérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresei ulotki:

Co to jest lek Montelukastum Synthon 5 mg i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukastum Synthon 5 mg
Jak stosowaé lek Montelukastum Synthon 5 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Montelukastum Synthon 5 mg

Inne informacie

S e

1. CO TO JEST LEK Montelukastum Synthon 5 mg I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Montelukast jest tzw. agonista receptoréw leukotrienowych. Blokuje wystgpujace naturalnie w
plucach substancje nazywane leukotrienami, ktére powoduja zwezenie 1 obrzgk (zapalenie) drog
oddechowych w ptucach dziecka i moga prowadzi¢ do wystapienia objawdéw astmy oskrzelowe;.

Montelukast zostat przepisany przez lekarza w celu leczenia astmy oskrzelowej u dziecka.

Montelukast jest stosowany:

e do leczenia pacjentéw, u ktérych aktualnie stosowane leczenie przeciwastmatyczne nie zapewnia
odpowiedniej kontroli astmy i ktérzy wymagajq dodatkowego leczenia.

e zamiast kortykosteroidow wziewnych u pacjentoéw w wieku od 6 do 14 lat, ktorzy ostatnio nie
stosowali kortykosteroidow doustnych w leczeniu astmy i ktérzy nie potrafia stosowacd
kortykosteroidéw wziewnych.

e w zapobieganiu objawom astmy wywotywanym wysitkiem fizycznym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU Montelukastum Synthon 5
mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Montelukastum Synthon 5 mg:
e jesli u dziecka stwierdzono uczulenie (nadwrazliwes¢) na montelukast lub ktorykolwiek z
pozostalych sktadnikéw leku Montelukastum Synthon 5 mg, tabletki.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujae Montelukastum Synthon § mg
Nalezy sprawdzi¢, czy ktérekolwiek z ponizej wymienionych ostrzezeft dotyczy leczonego dziecka lub
dotyczyto leczonego dziecka w przeszlosei.



Nalezy poinformowa¢ lekarza:

o jesli dziecko stosuje juz inny lek na astmg. Nie nalezy zastgpowaé montelukastem innych lekow
przepisanych przez lekarza.

» jesli u dziecka wystapi nasilenie astmy lub trudnesci w oddychaniu lub jesti dziecko musi

czesciej niz zwykle uzywaé inhalator z beta-agonista (nazywanym réwniez lekiem rozszerzajgcym
oskrzela lub lekiem wziewnym stosowanym doraZnie).
Montelukast nie jest skuteczny w przypadku naglego napadu dusznosci i nigdy nie wolno go
stosowaé w tym celu. Je$li wystapi napad astmy, nalezy dokladnie przestrzegal instrukeji
podanych przez lekarza. Bardzo wazne jest, aby mie¢ przy sobie przez caly czas lek przeznaczony
do stosowania w razie takiego napadu (tj. krotko dzialajacy beta-agonista w postaci wziewne),
nazywany rowniez lekiem rozszerzajacym oskrzela lub lekiem wziewnym stosowanym doraznie).

o jesli u dziecka jednoczesnie wystgpuja jakiekolwiek z nastepujacych objawéw: objawy
grypopodobne, nasilajgca si¢ dusznos¢, uczucie mrowienia lub dretwienie konezyn i (lub)
wysypka. Nalezy natychmiast zglosié si¢ do lekarza, szczeg6lnie jesli objawy si¢ utrzymuja lub
nasilaja. W bardzo malej grupie pacjentéw otrzymujacych leki przeciwastmatyczne, w tym
montelukast, obserwowano rzadkie schorzenie (zespét Churga-Straussa), ktore powoduje takie
objawy.

o jesli montelukast zostal przepisany dziecku w wieku ponizej dwoéch lat. Montelukast nie jest
zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej dwoch lat.

Stosowanie leku Montelukastum Synthon 5 mg z innymi lekami
Montelukast moze wplywaé na dzialanie innych lekéw. 1 odwrotnie, inne leki moga wptywacéna
dziatanie montelukastu. '

Dzialanie montelukastu moze ulec ostabieniu w przypadku jednoczesnego podawania leku z:
e niekiorymi lekami stosowanymi w leczeniu padaczki (fenytoina i fenobarbital).
e lekiem stosowanym w leczeniu gruzlicy i niektérych innych zakazen (ryfampicyna).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu przez dziecko aktualnie lub ostatnio
ktéregokolwiek z wyzej wymienionych lekéw lub jakichkolwiek innych lekow, rowniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Montelukastum Synthon 5 mg z jedzeniem i piciem
Montelukastu nie nalezy przyjmowaé bezposrednio z positkiem; nalezy go przyjmowac co najmniej
1 godzine przed posilkiem lub 2 godziny po positku. :

Cigza i karmienie piersig

Ten punkt nie dotyczy leku Montelukastum Synthon 5 mg, poniewaz jest on przeznaczony do
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 14 lat; ponizsze informacje dotycza jednak substancji czynnej,
montelukastu.

Jesli pacjentka jest w ciaZy lub przypuszcza, Ze jest w ciazy, nie powinna stosowac
montelukastu, chyba ze zostanie to jednoznacznie wskazane przez lekarza. Nie wolno karmié
piersia podczas przyjmowania montelukastu. Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly, ze
montelukast przenika do mleka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddéw i obstuga maszyn
Ten punkt nie dotyczy leku Montelukast S mg, poniewaz jest on przeznaczony do stosowania u dzieci
w wieku od 6 do 14 lat; ponizsze informacje dotycza jednak substancii czynnej, montelukastu.



Nie nalezy sig spodziewaé, ze montelukast moglby wplywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Indywidualna reakcja na lek moze
si¢ jednak rozni¢. Montelukast moze (w rzadkich sytuacjach) powodowac zawroty glowy i sennosc.

Waine informacje o niektorych skladnikach leku Montelukastum Synthon 5 mg

Montelukastum Synthon 5 mg zawiera aspartam, ktory jest Zrodlem fenyloalaniny (w ilosci
odpowiadajace} 0,842 mg fenyloalaniny na tabletkg 5 mg).

Jesli u dziecka wystepuje wrodzone zaburzenie polegajace na tym, Ze organizm dziecka nie jest zdolny
do prawidiowe] przemiany aminokwasu o nazwie fenyloalanina (femyloketonuria), nalezy
skontaktowaé sig z lekarzem przed zastosowaniem tego leku. Fenyloalanina zawarta w tabletce moze
by¢ szkodliwa dla osob z fenyloketonuria.

3. JAK STOSOWAC LEK Montelukastum Synthon 5 mg

Montelukastum Synthon 5 mg nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowaé sie lekarzem lub farmaceuta.

Montelukast tabletki

s nalezy stosowad doustnie.

* nalezy stosowaé, nawet je§li u dziecka nie wystgpuja objawy astmy lub w trakcie okresow
Zaostrzenla astmy.

» nie nalezy przyjmowaé bezposrednio po positku; tabletki nalezy przyjmowaé co najmniej jedng
godzing przed positkiem lub dwie godziny po positku.

Dawkowanie
Zazwyczaj stosowana dawka dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat to jedna tabletka do rozgryzania i

Zucia raz na dobg, wieczorem.
Lekarz przepisze tabletki o innej mocy dla innych grup wiekowych.

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u dzieci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub z
lagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby. Jedli u dziecka wystepuja cigzkie
zaburzenia czynnoéci watroby, decyzja o mozliwosci zastosowania u dziecka montelukastu nalezy do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Montelukastum Synthon 5 mg
Jesli dziecko zazylo wigksza niz zalecana dawke montelukastu, nalezy natychmiast skontaktowac
sig z lekarzem lub farmaceutg. '

Jesli dziecko zazylo zbyt duza dawke montelukastu moga wystapi¢ nastgpujace objawy: bdl brzucha,
senno$é, wzmozone pragnienie, bol glowy, wymioty i nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa (w tym
drazliwosé, niepokéj, pobudzenie, w tym zachowanie agresywne, i drzenie).

Pominigcie zastosowania leku Montelukastum Synthon 5 mg
Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej w celu uzupehienia pominigte] dawki. Nalezy pominaé
zapomniana dawkg i poda¢ kolejna tabletkg o zwykle] porze.

Przerwanie stosowania leku Montelukastum Synthon 5 mg

Nie nalezy przerywaé stosowania montelukastu, nawet wtedy, gdy nie wystgpuja objawy, chyba
e lekarz zaleci inaczej. Montelukast moze leczyé objawy astmy u dziecka tylko wtedy, gdy jest
stosowany systematycznie.

Lekarz poinformuje, jak diugo nalezy kontynuowaé stosowanie montelukasty w celu utrzymania
kontroli astmy u dziecka. :

-



W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Montelukastum Synthon 5 mg moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Je§li u dziecka wystapi jeden lub wigcej z nastgpujacych objawow, nalezy natychmiast
powiadomic lekarza:

U pacjentéw z astma leczonych montelukastem, obserwowano bardzo rzadko zesp6! objawow, takich
jak: objawy grypopodobne, nasilajaca sig duszno§¢, uczucie mrowienia lub dretwienia koriezyn i (lub)
wysypka (zespot Churga-Straussa) (patrz punkt 2, Kiedy zachowac szczegolna ostroznosc).

W badaniach klinicznych opisywano nastgpujace dzialania niepozgdane

Czesto (czeéciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
+  bol glowy (badania z zastosowaniem tabletek 5 mg)
» b6l brzucha (badania z zastosowaniem tabletek 10 mg)

Dzialania te mialy zazwyczaj lagodne nasilenie i wystgpowaly czedciej u pacjentéw leczonych
montelukastem niz w grupie otrzymujacej placebo (tabletke niczawierajaca zadnego leku).

Ponadto, po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano nast¢pujice dzialania niepozadane:
zwiekszona sklonnosé do krwawienia * kolatanie serca + zawroty glowy * sennoéc - uczucie mrowienia
(parestezje) * dretwienie (hipoestezja) » drgawki « biegunka * sucho$¢ w jamie ustnej * niestrawnos¢ ¢
nudnoéci « wymjoty ¢ siniaczenie * tkliwe czerwone guzki pod skérg (rumien guzowaty) « béle stawow
. bole miegni * kurcze migsni  oslabienie i zmeczenie + ogdlne zle samopoczucie * obrzek
spowodowany gromadzeniem sig plynéw (obrzgk) ¢ reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, ust,
jezyka i (lub) gardla (obrzek naczynioruchowy), trudnosci w oddychaniu (reakcja anafilaktyczna} lub
w polykaniu, §wiad, wysypka lub pokrzywka » zapalenie watroby * omamy * zaburzenia snu, w tym
koszmary senne * trudnoéci w zasypianiu + drazliwo$¢ < pobudzenie, w tym zachowanie agresywne ¢
niepokoj * drzenie = lek » uczucie smutku (depresja) * myshi i zachowania samobdjcze

Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Montelukastum Synthon § mg

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé lekn Montelukastum Synthon 5 mg po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu po: , Termin waznosci”. Dwie pierwsze cyfry oznaczaja miesiae, a cztery ostatnie cyfry
oznaczaja rok. Termin waznosci oznacza ostatni dzieii danego miesiaca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w cetu ochrony przed Swiattem.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizagji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, co zrobié z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
érodowisko.



6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek Montelukastum Synthon 5 mg

s Substancja czynng leku jest montelukast.
Kazda tabletka do rozgryzania 1 Zucia zawiera 5 mg montelukastu w postaci montelukastu
sodowego.

¢ Inne skladniki leku to: mannitol (E 421), celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, Zelaza tlenek czerwony (E 172), kroskarmeloza sodowa, aromat wisniowy,
aspartam (E 951) i magnezu stearynian (E 572).

Jak wyglada lek Montelukastum Synthon 5 mg i co zawiera opakowanie
Montelukastum Synthon 5 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia to rézowe, okragle tabletki. Tabletki
maja wyttoczony napis ,,MOUT” 1,,5” z jednej strony.

Tabletki sa dostepne w blistrach po 10, 20, 28, 30, 50, 90, 98, 100 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

W Polsce dopuszczone do obrotu s nastgpujace wielkosci opakowar:
28 tabletek (4 blistry zawierajace 7 tabletek lub 2 blistry zawierajace 14 tabletek) w tekturowym
pudetku

Podmiot od powiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Wyrworca:

SanicoNV

Industriezone 4 - Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszezony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujgcymi nazwami:

Belgia Montelukast Synthon 5 mg, kauwtabletten
Bulgaria Montelukast Synthon 5 mg, TabneTka 3a TbBUYeHe
Czechy Montelukast Synthon 5 mg, Zvykaci tablety
Finlandia Astecon 5 mg, purutabletti

Wegry  Montelukast Synthon 5 mg, ragdtabletta
Holandia Montelukast 5 mg kauwtabletten

Polska Montelukastum Synthon 5 mg, tabletki do Zucia

Stowacja Montelukast Synthon 5 mg, Zuvacia tablety
Hiszpania - Montelukast Synthon 5 mg, comprimidos masticable EFG

Data zatwierdzenia ulotki:



