Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Montelukast Fair-Med, 10 mg, tabletki powlekane
Dla mlodziezy w wieku od 15 lat i dorosltych

Montelukastum

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

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Montelukast Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukast Fair-Med
3. Jak stosowac¢ lek Montelukast Fair-Med

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Montelukast Fair-Med

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Montelukast Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje

Montelukast Fair-Med to antagonista receptora leukotrienowego blokujacy dziatanie substancji zwanych
leukotrienami. Leukotrieny powoduja zwezenie i obrzek drog oddechowych w plucach, a takze wywotuja
objawy alergii. Poprzez blokowanie dziatania leukotrienow Montelukast Fair-Med tagodzi objawy astmy
i pomaga kontrolowac jej objawy, a takze tagodzi objawy alergii sezonowej (zwanej tez katarem siennym,
goraczka sienng lub sezonowym alergicznym niezytem nosa).

Lekarz zapisal Montelukast Fair-Med w ramach leczenia astmy, aby zapobiega¢ wystgpowaniu objawow

tej choroby w ciagu dnia i w nocy.

*  Montelukast Fair-Med jest stosowany w leczeniu pacjentow, u ktérych dotychczasowe leki nie
zapewniaja odpowiednio skutecznego opanowania objawow i ktorzy to pacjenci wymagaja w zwiazku
z tym zastosowania dodatkowego leczenia.

*  Montelukast Fair-Med pomaga tez zapobiega¢ zwezeniu droég oddechowych wywotywanemu przez
wysitek fizyczny.

* U pacjentow chorych na astme, u ktorych stosowanie leku Montelukast Fair-Med jest wskazane
wlasnie z powodu astmy, lek ten moze tez tagodzi¢ objawy sezonowego alergicznego niezytu nosa.

Lekarz okresli, jak nalezy stosowa¢ Montelukast Fair-Med w zalezno$ci od objawow i nasilenia astmy.

Co to jest astma?

Astma to choroba przewlekta. W przebiegu astmy stwierdza si¢ nastgpujace zaburzenia:

*  Utrudnione oddychanie spowodowane zwezeniem drog oddechowych. Stopien zwegzenia drog
oddechowych zwigksza si¢ lub zmniejsza w odpowiedzi na r6zne czynniki.

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



*  Obrzek (stan zapalny) blony $luzowej wyscielajacej drogi oddechowe.
Objawy astmy obejmuja: kaszel, §wiszczacy oddech i uczucie $ciskania w klatce piersiowe;.

Co to jest alergia sezonowa?

Alergia sezonowa (zwana tez katarem siennym, goraczka sienng lub sezonowym alergicznym niezytem
nosa) to odpowiedz alergiczna organizmu na unoszace si¢ w powietrzu pytki drzew, traw i chwastow.
W typowych przypadkach objawy alergii sezonowej obejmuja: zatkany nos, katar, swedzenie nosa;
kichanie; nadmierne tzawienie, obrzgk powiek, zaczerwienienie 1 swedzenie oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukast Fair-Med

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich wystepujacych obecnie lub w przesztosci problemach
zdrowotnych i alergiach.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Montelukast Fair-Med
» Jesli pacjent ma uczulenie na montelukast lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Montelukast Fair-Med nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

* W przypadku nasilenia si¢ objawow astmy lub wystapienia duszno$ci nalezy natychmiast zgtosic sig
do lekarza.

*  Przyjmowany doustnie Montelukast Fair-Med nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu
napadow astmy. W przypadku wystapienia napadu astmy nalezy zastosowac si¢ do polecen
otrzymanych od lekarza. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie wziewny lek dorazny przeznaczony do
stosowania w przypadku wystapienia napadu astmy.

* Bardzo wazne jest przyjmowanie przez pacjenta wszystkich lekow na astme zapisanych przez lekarza.
Leku Montelukast Fair-Med nie nalezy stosowa¢ zamiast innych lekéw na astmg zapisanych przez
lekarza.

* Pacjent otrzymujacy leki na astmg powinien mie¢ §wiadomos¢ tego, ze jesli wystapi u niego
kombinacja takich objawow, jak objawy grypopodobne, drgtwienie lub mrowienie w konczynach
gbrnych lub dolnych, nasilenie objawow ze strony drég oddechowych i/lub wysypka, woéwczas
powinien on skonsultowac si¢ z lekarzem.

* Pacjenci, u ktorych objawy astmy nasilaja si¢ pod wplywem kwasu acetylosalicylowego lub lekow
przeciwzapalnych z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) nie powinni
przyjmowac tych lekow.

Dzieci

Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat Montelukast Fair-Med dostepny jest w postaci tabletek do rozgryzania
i zucia 0 mocy 4 mg.

Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat Montelukast Fair-Med dostgpny jest w postaci tabletek do rozgryzania
1 Zucia 0 mocy 5 mg.

Inne leki i Montelukast Fair-Med
Niektore leki moga wptywaé na dziatanie leku Montelukast Fair-Med, a Montelukast Fair-Med moze
wptywac na dzialanie innych lekow.

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



Przed rozpoczeciem stosowania leku Montelukast Fair-Med pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli
przyjmuje:

» fenobarbital (lek stosowany w leczeniu padaczki),

* fenytoing (Iek stosowany w leczeniu padaczki),

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

Montelukast Fair-Med z jedzeniem i piciem
Lek Montelukast Fair-Med, 10 mg, tabletki powlekane moze by¢ przyjmowany niezaleznie od jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Stosowanie w ciqzy

Kobiety w ciazy, kobiety karmiace piersia, kobiety podejrzewajace, ze moga by¢ w ciazy, oraz kobiety
planujace zajScie w ciazg powinny zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku. Lekarz ustali, czy moga one przyjmowac¢ Montelukast Fair-Med w tym okresie.

Stosowanie w okresie karmienia piersiq

Nie wiadomo, czy Montelukast Fair-Med przechodzi do mleka kobiecego. Kobiety karmiace piersia lub
planujace karmienie piersia powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Montelukast
Fair-Med.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Montelukast Fair-Med nie powinien wptywac¢ na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Niemniej kazda osoba moze w inny sposob reagowac na ten lek. Niektore dziatania niepozadane
(np. zawroty glowy i sennosc), ktore bardzo rzadko obserwowano podczas stosowania montelukastu,
moga wptywac na zdolno$¢ niektorych pacjentow do prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Montelukast Fair-Med, 10 mg, tabletki powlekane zawiera aspartam
Lek ten zawiera zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla 0sob z fenyloketonuria.

3. Jak stosowaé lek Montelukast Fair-Med

* Pacjent powinien przyjmowac jedna tabletke leku Montelukast Fair-Med dziennie zgodnie
z zaleceniami lekarza.

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

» Pacjent powinien przyjmowac ten lek zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W przypadku watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub do farmaceuty.

* Lek przeznaczony do stosowania doustnego.

Mlodziez w wieku od 15 lat i doroSli:

Lek Montelukast Fair-Med, 10 mg, tabletki powlekane nalezy przyjmowac¢ w dawce jednej tabletki
dziennie, wieczorem. Lek Montelukast Fair-Med, 10 mg, tabletki powlekane moze by¢ przyjmowany
niezaleznie od jedzenia.

Jesli pacjent przyjmuje Montelukast Fair-Med, powinien dopilnowaé, aby nie przyjmowac jednoczesnie
innych lekow zawierajacych t¢ sama substancje czynna, czyli montelukast.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Montelukast Fair-Med
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.



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

Pominigcie zastosowania leku Montelukast Fair-Med

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby Montelukast Fair-Med stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
Jesli jednak pacjent opusci dawke, wowczas nalezy kontynuowaé dotychczasowy schemat stosowania
leku polegajacy na podawaniu go w dawce jednej tabletki dziennie.

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

Przerwanie stosowania leku Montelukast Fair-Med

Montelukast Fair-Med jest skuteczny w leczeniu astmy, tylko jesli jest stosowany regularnie.

Bardzo wazne jest, aby pacjent przyjmowat Montelukast Fair-Med tak dlugo, jak dlugo zalecit to lekarz.
Pomoze to w utrzymaniu kontroli objawow astmy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

W badaniach klinicznych dotyczacych montelukastu stosowanego w postaci tabletek powlekanych o mocy
10 mg najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi (wystgpujacymi u co najmniej 1 na 100,
lecz u mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentdow) uznanymi za majace zwiazek ze stosowaniem montelukastu
byty:

*  Dbol glowy,

*  bdl brzucha.

Wszystkie te objawy miaty w wigkszo$ci przypadkoéw charakter tagodny i wystepowaly z wigksza
czgsto$cia u pacjentéw leczonych montelukastem niz u pacjentéw otrzymujacych placebo (czyli tabletki
niezawierajace zadnego leku).

Czgstos¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej zdefiniowano wedtug
nastgpujacej konwencji:

Bardzo czgste dziatania niepozadane — wystepujace czgséciej niz u 1 na 10 oséb

Czeste dziatania niepozadane — wystepujace nie czgsciej nizu 1 na 10 oséb

Niezbyt czgste dziatania niepozadane — wystgpujace nie czgsciej niz u 1 na 100 osob

Rzadkie dziatania niepozadane — wystgpujace nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane — wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 000 osdb

Ponadto, po wprowadzeniu tego leku do obrotu, zgtaszano wystgpowanie:

» zakazen gérnych drog oddechowych (bardzo czesto),

* wzmozonej tendencji do krwawien (rzadko),

» reakcji alergicznych obejmujacych obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardla, ktéory moze utrudniaé
oddychanie lub potykanie (niezbyt czesto),

* zmian w zachowaniu i nastroju [dziwne sny, w tym koszmary senne, problemy z zasypianiem,
chodzenie we $nie, drazliwos¢, uczucie niepokoju, niepokoj ruchowy, pobudzenie psychoruchowe
obejmujace zachowania agresywne lub wrogos¢, depresja (niezbyt czesto); drzenie, zaburzenia uwagi,
uposledzenie pamigci (rzadko); omamy (czyli halucynacje), dezorientacja, mysli i proby samobodjcze
(bardzo rzadko)],

e zawrotow glowy, sennos$ci, dretwienia i mrowienia, napadow drgawek (niezbyt czesto),



* kotatania serca (czyli palpitacji) (rzadko),

* krwawienia z nosa (niezbyt czesto),

*  biegunki, nudno$ci, wymiotdw (czesto); suchosci w jamie ustnej, niestrawnosci (niezbyt czesto),

» zapalenia watroby (bardzo rzadko),

* wysypka (czesto), siniakéw, swedzenia, pokrzywki (niezbyt czesto); bolesnych czerwonych guzkow
pod skora, ktore najczesciej pojawiaja si¢ w obrgbie goleni (rumien guzowaty) , cigzkie reakcje skorne
(rumien wielopostaciowy), ktére moga wystapic bez ostrzezenia (bardzo rzadko),

*  bolow stawowych lub migsniowych, bolesnych kurczow migsni (niezbyt czesto),

* goraczki (czesto); ostabienie/zmeczenia, ztego samopoczucia, obrzekow (niezbyt czesto).

U pacjentéw chorujacych na astme leczonych montelukastem opisywano bardzo rzadkie przypadki
wystepowania kombinacji takich objawow, jak objawy grypopodobne, dretwienie lub mrowienie

w konczynach gomych lub dolnych, nasilenie objawoéw ze strony drog oddechowych i/lub wysypka
(zespot Churga i Straussa). Jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z wymienionych objawdw, nalezy
natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tych objawow niepozadanych nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé lek Montelukast Fair-Med
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i na blistrze po skrocie
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Montelukast Fair-Med


mailto:adr@urpl.gov.pl

* Substancja czynna leku jest montelukast. Jedna tabletka zawiera s6l sodowa montelukastu w ilosci
rownowaznej 10 mg montelukastu.

*  Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), celuloza mikrokrystaliczna (E 460),
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona (E 463), kroskarmeloza sodowa (E 468), aromat
bananowy [w sktad ktorego wchodza: maltodekstryna, skrobia modyfikowana (E 1450), glikol
propylenowy (E 1520)], aspartam (E 951) i magnezu stearynian (E 572).

Oproécz tego otoczka tabletek zawiera barwnik o nazwie Opadry yellow 20A33251 [w sktad ktorego
wchodza: hypromeloza 3 cP (E 464), hydroksypropyloceluloza (E 463), talk (E 553b), tytanu dwutlenek
(E 171), zelaza tlenek zo6tty (E 172) i zelaza tlenek czerwony (E172)].

Jak wyglada lek Montelukast Fair-Med i co zawiera opakowanie
Lek Montelukast Fair-Med, 10 mg, tabletki powlekane ma posta¢ bezowych, okragtych, dwuwypuktych
tabletek.

Blistry w opakowaniach po: 14, 28 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstrasse 13

22765 Hamburg

Niemcy

Wytworca

Genepharm S.A

18km Marathon Avenue, 15351 Pallini
Grecja

hameln rds a.s.
Horna 36, 900 01 Modra
Stowacja

Pharmadox Healthcare Ltd
KW 20A — Kordin Industrial Park — Paola, PLA 3000
Malta

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

Czechy: Montelukast Fair-Med 10 mg potahovana tableta
Estonia: Montelukast Fair-Med 10mg

Francja: Montelukast Fair-Med 10mg comprimés pelliculé
Hiszpania: Montelukast Fair-Med 10mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Holandia: Montelukast Fair-Med 10mg filmomhulde tabletten
Litwa: Montelukast Fair-Med 10mg plévele dengtos tabletés
Lotwa: Montelukast Fair-Med 10mg apvalkotas tabletes
Malta: Montelukast Fair-Med 10mg film-coated tablets
Niemcy: Montelukast Fair-Med 10mg filmtabletten

Polska: Montelukast Fair-Med

Portugalia: Montelukast Fair-Med

Stowacja: Montelukast Fair-Med 10mg

Stowenia: Montelukast Fair-Med 10mg filmsko obloZene tablete



Wegry: Montelukast Fair-Med 10mg filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2014



