Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Montexal, 10 mg, tabletki powlekane
Dla pacjentéw w wieku 15 lat i starszych
Montelukastum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Montexal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montexal
Jak stosowa¢ Montexal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Montexal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Montexal jest antagonistg receptora leukotrienowego, ktory blokuje dziatanie substancji zwanych
leukotrienami. Leukotrieny powoduja zwe¢zenie i obrzek drog oddechowych w plucach, a takze
wywotujg objawy alergii. Blokujac dziatanie leukotriendw, Montexal tagodzi objawy alergii
sezonowej (znanej takze jako katar sienny lub sezonowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa),
takie jak kichanie lub katar, u pacjentow z astmg.

Czym sg alergie sezonowe?

Alergie sezonowe (znane takze jako katar sienny lub sezonowe zapalenie btony §luzowej nosa) sg to
alergiczne reakcje organizmu czesto wywotywane przez znajdujace si¢ w powietrzu pytki drzew, traw
i chwastow. Objawy alergii sezonowych zazwyczaj moga obejmowaé: niedrozno$¢ nosa, katar,
swedzenie nosa, kichanie, nadmierne tzawienie, obrzmienie oczu, zaczerwienienie oczu, swedzenie
0ocCzu.

Montexal jest wskazany w leczeniu alergii sezonowej u pacjentoéw w wieku 15 lat i wiecej z astma.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montexal

Kiedy nie stosowa¢ leku Montexal
- jesli pacjent ma uczulenie na montelukast lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Montexal nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jesli u pacjenta nasili si¢ astma lub trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do
lekarza.



- Doustny lek Montexal nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napaddw astmy. W razie
Wystapienia napadu astmy nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Zawsze nalezy
mie¢ przy sobie wziewny lek doraznie stosowany W hapadzie astmy.

- Wazne jest, by przyjmowaé wszystkie leki przeciwko astmie przepisane przez lekarza.
Leku Montexal nie nalezy stosowa¢ zamiast innych lekow przeciwko astmie, przepisanych
przez lekarza.

- Przed zastosowaniem leku Montexal nalezy upewni¢ si¢, ze zaden inny lek zawierajacy ta Sama
substancje czynng, montelukast, nie jest stosowany. Leku Montexal nie nalezy stosowa¢é
jednocze$nie z innym lekiem zawierajagcym montelukast.

- Nalezy pamigtaé, ze jesli u pacjenta przyjmujacego leki przeciwko astmie wystapi zespot
objawow przypominajacych grype, uczucie mrowienia lub drgtwienia rak lub nog, nasilenie
objawow ze strony ptuc i (lub) wysypka, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

- Nie nalezy przyjmowac¢ kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) ani innych lekow
przeciwzapalnych (zwanych réwniez niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub NLPZ),
jesli nasilaja one U pacjenta astme.

Dzieci i mlodziez
Montexal nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw w wieku ponizej 15 lat.

Lek Montexal a inne leki
Niektore leki moga wptywacé na dziatanie leku Montexal, a Montexal moze wptywac na dziatanie
innych lekéw.

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

Przed rozpoczeciem stosowania leku Montexal pacjent powinien zwrocié sie do lekarza, jesli
przyjmuje:

- fenobarbital (stosowany w leczeniu padaczki)

- fenytoing (stosowang w leczeniu padaczki)

- ryfampicyne (stosowana w leczeniu gruzlicy i niektorych innych zakazen).

Lek Montexal z jedzeniem i piciem
Montexal 10 mg mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od positku.

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

Stosowanie w cigzy
Kobiety bedace w cigzy lub planujace zajscie w ciaze¢ powinny przed zastosowaniem leku Montexal
poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz oceni, czy mozna w tym okresie przyjmowaé Montexal.

Stosowanie w okresie karmienia piersiq
Nie wiadomo, czy Montexal przenika do mleka kobiecego. Jezeli kobieta karmi piersig lub zamierza
karmi¢ piersia, powinna przed zastosowaniem leku Montexal skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Montexal przypuszczalnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Jednak indywidualna reakcja na lek moze by¢ rézna. Niektdre dziatania niepozadane (takie jak



zawroty gtowy 1 senno$¢), ktore bardzo rzadko zgtaszano podczas stosowania leku Montexal, moga
u niektorych pacjentow wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Montexal zawiera laktoze.

Montexal, 10 mg, tabletki powlekane, zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

3. Jak stosowa¢ Montexal

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe.
Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Leku Montexal nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz 14 dni. Jesli po uptywie 14 dni nie
nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci w wieku 15 lat i starsi
Nalezy przyjmowacé jedna tabletke 10 mg raz na dobe, wieczorem. Montexal, 10 mg mozna
przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Montexal

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza po poradg.

W wiekszosci przypadkow przedawkowania nie zglaszano wystepowania dziatan niepozadanych.
Najczesciej zgtaszanymi objawami przedawkowania wystepujacymi u pacjentow dorostych i dzieci
byty: bdl brzucha, sennos¢, nadmierne pragnienie, bol glowy, wymioty i nadpobudliwos¢ ruchowa.

Pominigcie zastosowania leku Montexal

Nalezy starac si¢ stosowa¢ Montexal zgodnie z zaleceniami. Jesli jednak pominie si¢ dawke, nalezy
powroci¢ do zwykltego schematu dawkowania (jedna tabletka raz na dobg).

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

Przerwanie stosowania leku Montexal
Montexal leczy objawy tylko wéwczas, gdy przyjmowany jest regularnie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Montexal moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas badan klinicznych z zastosowaniem montelukastu, 10 mg, tabletki powlekane, najczesciej
zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (wystepujacymi u co najmniej 1 na 100, ale rzadziej niz

u 1 na 10 leczonych pacjentdow), ktore uwazano za zwigzane z przyjmowaniem montelukastu, byty:
- bol brzucha

- bol glowy.

Objawy te byty zwykle tagodne i wystepowaly czgsciej u pacjentow przyjmujacych montelukast niz
U pacjentow przyjmujacych placebo (tabletke niezawierajaca zadnego leku).

Ponadto, po wprowadzeniu leku do obrotu, wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:



Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
- zakazenie gornych drog oddechowych

Czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 100 oséb)

- biegunka, nudnos$ci, wymioty

- zmiany w aktywnosci enzymow watrobowych we krwi
- wysypka

- goraczka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 1000 os6b)

- reakcje alergiczne, a takze reakcja anafilaktyczna, ktorych objawami moga by¢: niskie ci$nienie
krwi, problemy z oddychaniem i objawy skorne, takie jak pokrzywka i obrzek

- zmiany zachowania i nastroju (nietypowe sny, w tym koszmary senne, trudnosci w zasypianiu,
lunatykowanie, drazliwo$¢, uczucie leku, niepokoj ruchowy, pobudzenie, w tym zachowanie
agresywne lub wrogos¢, depresja)

- zawroty glowy, senno$¢, mrowienie i dretwienie, napady drgawek

- krwawienie z nosa

- sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos¢

- siniaczenie, $wiad, pokrzywka

- bol stawow lub migsni, skurcze migéni

- Zmgczenie, zte samopoczucie, obrzgk

Rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob)

- zwigkszona sktonno$¢ do krwawien

- drzenia

- kotatanie serca

- obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze powodowaé trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu (obrzek naczynioruchowy)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 osdb)

- omamy, dezorientacja, mysli i proby samobdjcze

- zespot objawow, takich jak objawy grypopodobne, mrowienie lub dretwienie rak i nog, nasilenie
objawow ptucnych i (lub) wysypka (tzw. zesp6t Churga-Straussa). Nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza, jesli u dziecka wystapi jeden lub wigcej z tych objawow

- tkliwe, czerwone gruzki pod skorg najczesciej wystepujace na goleniach (rumien guzowaty, rumien
wielopostaciowy)

- zaburzenia czynnosci watroby (nacieki eozynofilowe w watrobie), zapalenie watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Montexal

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze po skrocie
»EXP”. Termin waznosci przedstawiony jest za pomocg szesciu cyfr. Dwie pierwsze cyfry
oznaczajg miesiac; kolejne cztery oznaczajg rok. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

- Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Montexal

- Substancjg czynng leku jest montelukast. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
montelukastu w postaci montelukastu sodowego.

- Pozostale sktadniki leku to:
celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona i magnezu stearynian.
Sktad otoczki: zelaza tlenek czarny (E172), hypromeloza, zelaza tlenek czerwony (E172),
makrogol, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), makrogol 6000.

Jak wyglada Montexal i co zawiera opakowanie

Montexal, 10 mg, tabletki powlekane ma posta¢ kwadratowych, obustronnie wypuktych, bezowych
tabletek z napisem ,,MOK 10” wytloczonym po jednej stronie i ,,PHD471” po drugiej.

Blistry w opakowaniach po: 14 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwdérca:

MC Pharma AD

35, Zemliane Str., 1618 Sofia
Butgaria

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

Polska:  Montexal

Stowacja: Montexal 10 mg

Wielka Brytania: Montelukast 10 mg film- coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.12.2016



