Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vizendo 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat
Montelukastum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta 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 Vizendo 5 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizendo 5 mg
Jak stosowac lek Vizendo 5 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vizendo 5 mg

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Vizendo 5 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Montelukast jest antagonistg receptorow leukotrienowych, ktory blokuje substancje nazywane
leukotrienami. Leukotrieny powoduja zwezenie i obrzek drég oddechowych w ptucach. Poprzez
zablokowanie dziatania leukotrienow Vizendo 5 mg zmniejsza objawy astmy oskrzelowej i pomaga
kontrolowa¢ napady astmy.

Lek Vizendo 5 mg zostat przepisany przez lekarza w celu leczenia astmy oskrzelowej i w celu
zapobiegania wystepowaniu objawow astmy w ciggu dnia i nocy

o Vizendo 5 mg jest stosowany w leczeniu pacjentow, u ktorych aktualnie stosowane leczenie
przeciwastmatyczne nie zapewnia odpowiedniej kontroli astmy i ktérzy wymagaja
dodatkowego leczenia.

o Vizendo 5 mg moze by¢ takze stosowany zamiast glikokortykosteroidoéw wziewnych u
pacjentoéw w wieku od 6 do 14 lat, ktorzy nie stosowali ostatnio glikokortykosteroidow
doustnych w leczeniu astmy i ktorzy nie potrafig stosowaé glikokortykosteroidéw wziewnych.

o Vizendo 5 mg pomaga takze zapobiega¢ zwezeniu drég oddechowych wywoltywanemu
wysitkiem fizycznym.

Lekarz okresli, jak stosowa¢ lek Vizendo 5 mg w zaleznosci od wystepujacych objawdw i stopnia
nasilenia astmy.

Co to jest astma?
Astma jest to choroba przewlekta.

Astma to:

o trudnosci z oddychaniem spowodowane zwezeniem drég oddechowych. Drogi oddechowe
ulegaja zwezeniu lub rozszerzeniu w odpowiedzi na rézne czynniki.

o wrazliwo$¢ drog oddechowych reagujacych na wiele czynnikow, takich jak dym papierosowy,

pyiki roslin, zimne powietrze lub wysitek fizyczny.
o obrzek (stan zapalny) btony wyscietajacej drogi oddechowe.
Objawy astmy to: kaszel, Swiszczacy oddech i uczucie ucisku w klatce piersiowe;.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizendo 5 mg

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Vizendo 5 mg u pacjenta dorostego lub dziecka:
o jesli u pacjenta dorostego lub dziecka stwierdzono uczulenie na montelukast lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6. Inne informacje).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania u dziecka leku Vizendo 5 mg nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

o W razie nasilenia si¢ objawow astmy lub wystapienia dusznos$ci nalezy natychmiast zglosi¢ sie
do lekarza prowadzacego.

o Doustny lek Vizendo 5 mg nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napaddéw astmy. Jesli taki
napad wystapi, nalezy zastosowac si¢ do zalecen lekarza. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie
doraznie stosowany wziewny lek przerywajacy napad astmy.

o Wazne jest, aby przyjmowac¢ wszystkie leki przeciwko astmie przepisane przez lekarza
prowadzacego. Vizendo 5 mg nie moze by¢ stosowany zamiast innych lekow przeciwko astmie
zaleconych przez lekarza prowadzacego.

o Nalezy pamigtaé o tym, ze kazdy pacjent dorosty lub dziecko przyjmujace leki przeciwko
astmie powinien uda¢ si¢ do lekarza prowadzacego w razie wystgpienia jednoczesnie takich
objawow, jak choroba przypominajaca grype, uczucie mrowienia lub dretwienie konczyn,
nasilenie dusznosci i (lub) wysypka.

o Pacjenci dorosli lub dzieci, u ktoérych objawy astmy nasilaja si¢ po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego (aspiryny), nie mogg przyjmowac lekow zawierajacych t¢ substancje ani

innych lekow przeciwzapalnych (zwanych takze niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
NLPZ).

Dzieci

Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat dostepny jest produkt Vizendo 4 mg w postaci tabletek do
rozgryzania i zucia.

Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat dostepny jest produkt Vizendo 5 mg w postaci tabletek do
rozgryzania i zucia.

Lek Vizendo 5 mg a inne leki
Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Vizendo 5 mg lub Vizendo 5 mg moze wplywac na
dziatanie innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o tych lekach, ktore u dziecka planuje si¢ stosowac..

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vizendo 5 mg nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent
dorosty lub dziecko przyjmuje:

o fenobarbital (stosowany w leczeniu padaczki)

. fenytoing (stosowana w leczeniu padaczki)

o ryfampicyng (stosowana w leczeniu gruzlicy i niektorych innych zakazen)

Lek Vizendo 5 mg z jedzeniem i piciem
Leku Vizendo 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia nie nalezy przyjmowac podczas positku; nalezy go
przyjmowac co najmniej 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Cigza i karmienie piersig
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy spodziewac si¢, ze lek Vizendo 5 mg wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw

1 obstugiwania maszyn. Niemniej jednak u poszczegdlnych o0sob reakcja na lek moze

by¢ rozna. W bardzo rzadkich przypadkach podczas stosowania leku Vizendo 5 mg opisywano
wystepowanie dzialan niepozadanych (takich jak zawroty glowy i sennos¢), ktére moga wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Vizendo 5 mg zawiera aspartam

Lek Vizendo 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny.
Jesli dziecko przyjmujace lek jest chore na fenyloketonurie (rzadka dziedziczna choroba
metaboliczna), nalezy wzia¢ pod uwagg, ze kazda tabletka do rozgryzania i zucia 5 mg zawiera
fenyloalaning (w ilosci odpowiadajacej 0,842 mg fenyloalaniny na tabletke¢ do rozgryzania i zucia

5 mg).

3. Jak stosowa¢é lek Vizendo 5 mg

o Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Pacjent dorosty lub dziecko powinni przyjmowac jedna tabletke leku Vizendo 5 mg raz na dobe,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

o Lek nalezy przyjmowac¢ nawet wowczas, gdy nie wystepuja objawy astmy, a takze w przypadku
ostrego napadu astmy.
o Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Stosowanie u dzieci w wieku od 6 do 14 lat:

Nalezy przyjmowac¢ 1 tabletke do rozgryzania i zucia 5 mg raz na dob¢ wieczorem. Leku Vizendo 5
mg, tabletki do rozgryzania i zucia, nie nalezy przyjmowac podczas positku; lek nalezy przyjmowaé
co najmniej godzing przed lub 2 godziny po positku.

Nalezy upewnic sie, ze pacjent dorosty lub dziecko, ktore przyjmuje lek Vizendo 5 mg, nie stosuje
innych lekow, ktore zawieraja w swoim sktadzie te sama substancje czynng, montelukast.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vizendo 5 mg

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W wiekszosci przypadkow przedawkowania nie zaobserwowano dziatan niepozadanych.

W przypadku przedawkowania u dzieci i 0so6b dorostych najczgsciej obserwowano bol brzucha,
senno$¢, wzmozone pragnienie, bol glowy, wymioty oraz wzmozong pobudliwo$¢ ruchowa.

Pominigcie zazycia dawki leku Vizendo 5 mg

Nalezy starac si¢ podawac lek Vizendo 5 mg zgodnie z zaleceniem lekarza. Jednak w przypadku
pominigcia dawki nalezy powr6ci¢ do zwyktego schematu dawkowania — jedna tabletka raz

na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vizendo 5 mg

Vizendo 5 mg jest skuteczny w leczeniu astmy tylko wtedy, gdy przyjmowany jest regularnie.

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Vizendo 5 mg tak dhugo, jak zalecit lekarz prowadzacy.
Pomoze to utrzymac¢ objawy astmy pod kontrola.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Podczas badan klinicznych z zastosowaniem leku Vizendo 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia,
najczesciej zgtaszanym dzialaniem niepozadanym (wystepujacym przynajmniej u 1 na 100, ale
u mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentow), ktore uwazano za zwigzane z przyjmowaniem leku
Vizendo 5 mg, byt:

o bol glowy
Ponadto w badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem leku Vizendo 10 mg, tabletki
powlekane zgtaszano:

. bol brzucha
Objawy te miaty zwykle nasilenie tagodne i wystepowaty czgsciej u pacjentow przyjmujacych lek
Vizendo 5 mg niz u pacjentéw przyjmujacych placebo (tabletka niezawierajaca zadnego leku).

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej zostata okreslona zgodnie z
nastepujaca konwencja:

Bardzo czg¢ste dziatania niepozadane (Mmoga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 10 pacjentow)

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic u nie wiecej niz 100 pacjentow)

Rzadkie dziatania niepozadane (Mmoga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 000 pacjentow)

Bardzo rzadkie dziatania niepozagdane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)
Dziatania niepozadane, ktorych czestos¢ wystepowania nie jest znana: czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych.

Ponadto po wprowadzeniu leku do sprzedazy zgtaszano wystepowanie:

o infekcji gornych drog oddechowych (bardzo czesto)

o zwigkszonej sktonnosci do krwawien (rzadko)

o reakcji alergicznych, w tym obrzgku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze
powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (niezbyt czesto),

o zaburzen zachowania i nastroju [zaburzenia snu, w tym koszmary senne, trudnosci z

zasypianiem, lunatyzm, drazliwos¢, uczcie lgku, niepokoj, pobudzenie, w tym zachowania

agresywne i wrogo$¢, depresja (niezbyt czesto); drzenie, zaburzenia uwagi, zaburzenia pamigci

(rzadko); omamy, dezorientacja, mysli i zachowania samobdjcze (bardzo rzadko)]

zawrotoéw glowy, sennosci , mrowienia i dr¢twienia, drgawek (niezbyt czesto)

kotatania serca (rzadko)

krwawienia z nosa (niezbyt czesto)

biegunki, nudnos$ci, wymiotow (czesto), suchosci jamy ustnej, niestrawnosci (niezbyt czesto)

zapalenia watroby (bardzo rzadko)

wysypKi (czesto), siniaczenia, $wiadu, pokrzywki (niezbyt czesto), tkliwych czerwonych

guzkow pod skora, gtownie na podudziach (rumien guzowaty), ciezkiej reakcji skornej (rumien

wielopostaciowy), ktdra moze pojawi¢ sie niespodziewanie (bardzo rzadko)

o bolow miesni lub stawdw, skurczow mieéni (niezbyt czesto)

o goraczki (czesto), ostabienia lub zmeczenia, ztego samopoczucia, obrzekow (niezbyt czesto)

U pacjentow z astmg leczonych montelukastem odnotowano bardzo rzadkie przypadki wystgpowania
zespotu objawow obejmujacego chorobe grypopodobng, mrowienie lub drgtwienie ramion lub nog,
nasilenie objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypke (zespdt Churga-Strauss’a). Jesli

u pacjenta wystapi co najmniej jeden z wymienionych wyzej objawdw, nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.:
+48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vizendo 5 mg
o Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vizendo 5 mg

o Substancja czynng leku jest montelukast. Kazda tabletka zawiera montelukast sodowy w ilosci
odpowiadajacej 5 mg montelukastu.

o Pozostate sktadniki 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 Vizendo 5 mg i co zawiera opakowanie
Vizendo 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia to rézowe, okragte tabletki (okoto 4 x 10 mm). Tabletki
maja wyttoczony napis ,,M9UT” 1,,5” z jednej strony.

Tabletki sg dostepne w opakowaniach po 10, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

W Polsce dopuszczone do obrotu sg nastepujace wielkosci opakowan:
28 tabletek (4 blistry zawierajace 7 tabletek lub 2 blistry zawierajace 14 tabletek) i 56 tabletek w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road, Brentford
Middlesex, TW8 9GS

Wielka Brytania

Wytworca:

Sanico NV

Industriezone 4 - Veedijk 59
2300 Turnhout
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Belgia
lub

Synthon Hispania S.L.
Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

lub

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

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

Estonia: Montelukast GSK 5 mg nérimistablett
Holandia: Montelukast Synthon 5 mg, kauwtabletten
Litwa: Montelukast GSK 5 mg kramtomosios tabletés
Polska: VIZENDO 5 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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