Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Montelukast Cinfa, 10 mg, tabletki powlekane
Montelukastum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Montelukast Cinfa i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Montelukast Cinfa
Jak stosowa¢ Montelukast Cinfa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Montelukast Cinfa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o whE

1. Co to jest Montelukast Cinfa i w jakim celu si¢ go stosuje

Montelukast Cinfa to antagonista receptora leukotrienowego blokujacy dziatanie substancji zwanych
leukotrienami. Leukotrieny powoduja zw¢zenie i obrzek drog oddechowych w plucach, a takze
wywoluja objawy alergii (uczulenia). Przez blokowanie dziatania leukotrienow Montelukast Cinfa
tagodzi objawy astmy i pomaga kontrolowac jej objawy, a takze tagodzi objawy alergii sezonowej
(zwanej tez katarem siennym, goraczka sienng lub sezonowym uczuleniowym zapaleniem blony
$luzowej nosa).

Lekarz zapisat lek Montelukast Cinfa do leczenia astmy, aby zapobiega¢ wystepowaniu objawow tej

choroby w ciagu dnia i w nocy.

e Montelukast Cinfa jest stosowany w leczeniu pacjentdw, u ktérych dotychczasowe leki nie
zapewniaja odpowiednio skutecznego opanowania objawow i ktorzy wymagaja dodatkowego
leczenia.

¢ Montelukast Cinfa pomaga tez zapobiega¢ zwezeniu drog oddechowych wywotywanemu
wysitkiem fizycznym.

e U pacjentéw z astma oskrzelowa, u ktorych stosowanie leku Montelukast Cinfa jest wskazane w
leczeniu astmy, lek Montelukast Cinfa moze tez fagodzi¢ objawy sezonowego uczuleniowego
zapalenia blony §luzowej nosa.

Lekarz okredli, jak nalezy stosowac lek Montelukast Cinfa w zaleznos$ci od objawdw i nasilenia astmy.

Co to jest astma?

Astma to choroba przewlekta.

W przebiegu astmy stwierdza si¢ nastgpujace zaburzenia:

e Utrudnione oddychanie spowodowane zwe¢zeniem drog oddechowych. Stopien zwezenia drog
oddechowych zwigksza si¢ lub zmniejsza w odpowiedzi na rézne czynniki.

e Nadwrazliwo$¢ drog oddechowych, ktore reaguja na wiele czynnikow, takich jak dym
papierosowy, pytki roslin, zimne powietrze lub wysitek fizyczny.



e Obrzek (stan zapalny) blony $§luzowej wyscielajacej drogi oddechowe.
Objawy astmy obejmuja: kaszel, $wiszczacy oddech i ucisk w klatce piersiowej.

Czym sg alergie sezonowe?

Alergie sezonowe (znane tez jako katar sienny, goraczka sienna lub sezonowe uczuleniowe zapalenie
btony sluzowej nosa) to odpowiedz alergiczna organizmu na unoszace si¢ w powietrzu pytki drzew,
traw i chwastow. Objawy alergii sezonowych zazwyczaj moga obejmowac: zatkanie nosa, katar,
swedzenie nosa; kichanie; nadmierne tzawienie, obrzek powiek, zaczerwienienie i swedzenie oczu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Montelukast Cinfa

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich wystepujacych obecnie lub w przesztosci problemach
zdrowotnych lub alergiach.

Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé sie
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Montelukast Cinfa

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na montelukast lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Je$li nasilaja sie objawy astmy lub wystepuja dusznosci, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

e Przyjmowany doustnie lek Montelukast Cinfa nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu
ostrych napaddw astmy. Jesli wystapi napad astmy, nalezy zastosowac si¢ do polecen
otrzymanych od lekarza. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie wziewny lek doraznie stosowany w
napadzie astmy. Dorosty

e Wazne jest, aby pacjent dorosty (lub dziecko) przyjmowat wszystkie leki na astme przepisane
przez lekarza. Leku Montelukast Cinfa nie nalezy stosowa¢ zamiast innych lekéw na astme
przepisanych przez lekarza.

e Kazdy pacjent otrzymujacy leki na astmg powinien wiedzie¢, ze jesli wystapi u niego zespot
objawéw, takich jak objawy grypopodobne, dretwienie lub mrowienie konczyn gornych lub
dolnych, nasilenie objawdw ptucnych i (lub) wysypka, powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem.

e Pacjenci, u ktorych objawy astmy nasilaja si¢ pod wptywem kwasu acetylosalicylowego
(aspiryny) lub lekéw przeciwzapalnych (znane takze jako niesteroidowe leki przeciwzapalne -
NLPZ) nie powinni przyjmowac tych lekow.

Dzieci

Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat montelukast dostgpny jest w postaci tabletek do rozgryzania i zucia
0 mocy 4 mg.

Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat montelukast dostepny jest w postaci tabletek do rozgryzania i zucia
0 mocy 5 mg.

Inne leki i Montelukast Cinfa
Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Montelukast Cinfa, a Montelukast Cinfa moze
wptywac na dziatanie innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych wydawanych bez recepty.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Montelukast Cinfa pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, jesli
przyjmuje:

e fenobarbital (Iek stosowany w leczeniu padaczki),

e fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki),

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



Montelukast Cinfa z jedzeniem i piciem
Montelukast Cinfa 10 mg moze by¢ przyjmowany niezaleznie od jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Stosowanie w ciqzy

Kobieta w ciazy lub zamierzajaca zaj$¢ w ciaz¢ powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Montelukast Cinfa. Lekarz oceni, czy moze ona przyjmowa¢ Montelukast Cinfa
w tym okresie.

Stosowanie w okresie karmienia piersiq

Nie wiadomo, czy Montelukast Cinfa przenika do mleka kobiecego. Pacjentka karmiaca piersia lub
planujaca karmienie piersia powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku
Montelukast Cinfa.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Montelukast Cinfa przypuszczalnie nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak kazda osoba moze w inny sposob reagowac na ten lek. Niektore dziatania
niepozadane (np. zawroty glowy i sennos¢), ktdre bardzo rzadko obserwowano podczas stosowania
leku Montelukast Cinfa, moga wptywa¢ na zdolno$¢ niektorych pacjentow do prowadzenia pojazdoéw i
obslugiwania maszyn.

Montelukast Cinfa zawiera laktoze

Tabletki powlekane o mocy 10 mg zawieraja laktozg. Jesli weczesniej lekarz stwierdzit u pacjenta
nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego
leku.

3. Jak stosowaé Montelukast Cinfa

e Pacjent powinien przyjmowac jedna tabletke leku Montelukast Cinfa raz na dobe, zgodnie
z zaleceniami lekarza.

e [k powinno si¢ przyjmowaé nawet wowczas, gdy u pacjenta nie wystepuja zadne objawy lub
jesli u pacjenta wystepuje napad astmy.

e Lek Montelukast Cinfa nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e [ek nalezy przyjmowac doustnie.

Mlodziez w wieku od 15 lat i dorosli:

Nalezy przyjmowac¢ jedna tabletke 10 mg raz na dobg, wieczorem.

Lek Montelukast Cinfa 10 mg mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Jesli pacjent przyjmuje Montelukast Cinfa, powinien upewni¢ sie, ze w zadnym innym
przyjmowanym przez niego leku nie wystgpuje ta sama substancja czynna, czyli montelukast.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Montelukast Cinfa

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

W wigkszos$ci doniesien dotyczacych przedawkowania nie wymieniano zadnych dziatan
niepozadanych. Najczesciej wystepujacymi objawami po przedawkowaniu u dorostych i dzieci byty
bol brzucha, sennos¢, wzmozone pragnienie, bol glowy, wymioty i nadmierna aktywnos¢.

Pominigcie zastosowania leku Montelukast Cinfa

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek Montelukast Cinfa zgodnie z zaleceniami lekarza. Je$li jednak
pacjent pominie dawke, nalezy powroci¢ do zwyklego schematu dawkowania — jedna tabletka raz na
dobe.

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

Przerwanie stosowania leku Montelukast Cinfa
Montelukast Cinfa jest skuteczny w leczeniu astmy, tylko jesli jest przyjmowany regularnie.



Woazne jest, aby pacjent kontynuowat przyjmowanie leku Montelukast Cinfa tak dtugo, jak dlugo
zalecit to lekarz. Pomoze to kontrolowaé objawy astmy.

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

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

W badaniach klinicznych dotyczacych leku Montelukast Cinfa stosowanego w postaci tabletek
powlekanych 10 mg, najcze¢Sciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi (wystgpujacymi u co
najmniej 1 na 100, lecz rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentdw) uznanymi za majace zwiazek ze
stosowaniem leku Montelukast Cinfa byty:

e bdl brzucha,

e bol glowy.

Dziatania te byly zazwyczaj fagodne i wystgpowaty czgsciej u pacjentow leczonych lekiem
Montelukast Cinfa niz u pacjentéw otrzymujacych placebo (czyli tabletki niezawierajace leku).

Ponadto, po wprowadzeniu tego leku do obrotu, zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

e zakazenia gornych drog oddechowych,

e zwiekszona sktonno$¢ do krwawien,

e reakcje alergiczne obejmujace wysypke, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze
utrudnia¢ oddychanie lub potykanie,

e zmiany w zachowaniu i nastroju [dziwne sny, w tym koszmary senne, omamy (czyli halucynacje),

drazliwo$¢, uczucie niepokoju, niepokdj ruchowy, pobudzenie psychoruchowe obejmujace

zachowania agresywne lub wrogos¢, drzenie, depresja, problemy z zasypianiem, chodzenie we

$nie, mysli i proby samobojcze (w bardzo rzadkich przypadkach)],

zawroty glowy, sennosci, dregtwienie i mrowienie, napady drgawek,

kolatanie serca,

krwotoki z nosa,

biegunka, suchosci w jamie ustnej, niestrawno$é¢, nudnosci (czyli mdtoscei), wymioty,

zapalenie watroby,

siniaki, swedzenie, pokrzywka, bolesne czerwone guzki pod skora, ktore najczesciej pojawiaja si¢

w obrebie goleni (rumien guzowaty),

béle stawowe lub miesniowe, bolesne kurcze miesni,

e zmeczenie, zte samopoczucie, obrzeki, goraczka.

U pacjentéw chorujacych na astmg leczonych montelukastem opisywano bardzo rzadkie przypadki
wystepowania zespotu objawdw, takich jak objawy grypopodobne, dretwienie lub mrowienie konczyn
gornych lub dolnych, nasilenie objawow ptucnych i (lub) wysypka (zespot Churga i Strauss). Jesli u
pacjenta wystapia ktorykolwiek z wymienionych objawdw, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym
lekarza.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tych objawow niepozadanych nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywa¢ Montelukast Cinfa

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



Nie stosowac tego leku po uptywie zamieszczonej na blistrach daty, ktéra stanowi szes¢ cyfr po
skrocie ,,EXP”. Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesiac, a cztery ostatnie — rok. Termin waznos$ci
konczy si¢ na koniec wskazanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i §wiattem.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Montelukast Cinfa

e Substancja czynna leku jest montelukast. Jedna tabletka zawiera s61 sodowa montelukastu w ilosci
rownowaznej 10 mg montelukastu.

e Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, hydroksypropyloceluloza i magnezu
stearynian.

Otoczka tabletki:

hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza
tlenek zotty (E172).

Jak wyglada Montelukast Cinfa i co zawiera opakowanie

Lek Montelukast Cinfa, 10 mg, tabletki powlekane ma posta¢ kremowych, okragtych, dwuwypuktych,
wytloczonych tabletek powlekanych.

Blistry po 1, 14, 20, 28, 30, 50, 84 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

LABORATORIOS CINFA, S.A.
Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte-Pamplona, Hiszpania

Wytworey

LABORATORIOS CINFA, S.A.
Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte-Pamplona, Hiszpania

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos, Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



