Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Astmirex, 10 mg, tabletki powlekane
Montelukastum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jeéli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Astmirex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Astmirex
Jak stosowac Astmirex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Astmirex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Substancja czynng leku Astmirex jest montelukast.

Astmirex jest antagonista receptora leukotrienowego, blokuje dziatanie substancji zwanych
leukotrienami. Zablokowanie dziatania leukotrienéw tagodzi objawy astmy i alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa.

Astmirex jest stosowany do leczenia astmy, lub astmy z wspotistniejacym sezonowym alergicznym
zapaleniem blony $§luzowej nosa u pacjentdow w wieku 15 lat i starszych.

Astmirex jest stosowany pomocniczo w leczeniu astmy u pacjentow z astmg o tagodnym lub
umiarkowanym nasileniu, u ktorych efekty leczenia za pomoca wziewnych kortykosteroidow

i stosowanych doraznie krotko dziatajacych lekow B-adrenomimetycznych sg niezadowalajace.

U pacjentéw z astma oskrzelowa Astmirex 10 mg stosowany w leczeniu astmy moze jednoczesnie
tagodzi¢ objawy sezonowego alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa (kichanie, katar,
niedrozno$¢ nosa, swedzenie nosa).

Astmirex jest tez stosowany w zapobieganiu astmie, w ktorej skurcz oskrzeli wywotany jest gtéwnie
przez wysitek fizyczny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Astmirex

Kiedy nie stosowac¢ leku Astmirex

Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwos¢) na montelukast w postaci sodowej lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Astmirex (patrz wykaz sktadnikow leku w punkcie 6).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego o wszelkich dolegliwosciach i alergiach wystgpujacych
obecnie lub w przesztosci.

e W razie nasilenia sie objawow astmy lub w przypadku utrudnionego oddychania nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego.
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e Astmirex stosowany doustnie nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow astmy. Jesli taki
napad wystapi, nalezy stosowac si¢ doktadnie do wskazowek jakie udzielit lekarz odnosnie
postgpowania w przypadku wystgpienia napadu. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie wziewny lek
przeznaczony do stosowania w razie wystapienia napadu astmy.

o Wazne jest, aby przyjmowa¢ wszystkie leki przeciwko astmie przepisane przez lekarza
prowadzacego. Astmirex nie moze by¢ stosowany zamiast innych lekow przeciwko astmie,
zaleconych przez lekarza prowadzacego.

e Pacjenci przyjmujacy leki przeciwko astmie powinni pamigta¢ o tym, ze w przypadku wystapienia
jednoczesnie takich objawow, jak: objawy przypominajace grype, uczucie mrowienia lub
dretwienia rak lub nog, nasilenie objawow ptucnych i (lub) wysypka, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

e Pacjent nie powinien przyjmowac¢ kwasu acetylosalicylowego lub lekow przeciwzapalnych
(zwanych takze niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub NLPZ), jezeli leki te nasilaja u
niego objawy astmy.

Astmirex a inne leki

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Astmirex lub Astmirex moze wptywac na dziatanie
tych lekow.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg 0 wszystkich przyjmowanych przez dziecko ostatnio lub
obecnie lekach, nawet tych wydawanych bez recepty. Przed rozpoczeciem podawania leku Astmirex
nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu przez dziecko nastepujacych lekow:

— fenobarbital (lek stosowany w leczeniu padaczki)

— fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

— ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy i niektorych innych zakazen)

— gemfibrozil (lek stosowany w leczeniu hiperlipidemii).

Astmirex z jedzeniem i piciem
Astmirex 10 mg moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Stosowanie w okresie cigzy

Po wprowadzeniu leku do obrotu na catym $wiecie rzadko zgtaszano wystgpowanie wad rozwojowych
(takich jak wady konczyn). Jednakze ograniczona liczba danych dotyczacych zastosowan leku w
okresie cigzy, nie wskazuje na istnienie zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem leku
a wystapieniem tych wad.

Kobiety w ciazy lub planujace cigze powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed
zastosowaniem leku Astmirex. Lekarz oceni, czy kobieta moze zazywac lek Astmirex w tym okresie.

Stosowanie w okresie karmienia piersig

Nie wiadomo, czy lek Astmirex przenika do mleka kobiecego. Jezeli kobieta karmi piersiag lub
zamierza karmi¢ piersig, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed zastosowaniem
leku Astmirex.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu leku Astmirex na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych. Niemniej jednak u poszczegdlnych osob reakcja na lek moze by¢ rézna. W
bardzo rzadkich przypadkach podczas stosowania leku Astmirex opisywano wystepowanie dziatan
niepozadanych, ktore moga wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (np.
zawroty glowy, sennosc¢).

Lek Astmirex 10 mg zawiera laktoze
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Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowaé lek Astmirex

Lek Astmirex nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosowang dawka U pacjentow w wieku 15 lat i starszych z astma, lub astma
z wspotistniejagcym sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa jest jedna tabletka
powlekana 10 mg przyjmowana raz na dobe, wieczorem.

e Nalezy podawac lek Astmirex codziennie, tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet gdy ustapia objawy
astmy.

e Astmirex 10 mg moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

o Jesli objawy astmy nasilg si¢ lub jesli konieczne jest zwigkszenie czestosci podawania lekow
wziewnych stosowanych w razie napadu astmy, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

o Leku Astmirex nie nalezy stosowac jako doraznej pomocy w przypadku napadu astmy. Jesli
dojdzie do napadu astmy, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Zawsze nalezy mie¢ przy sobie wziewny lek przeznaczony do stosowania w razie napadu astmy.
e Nie nalezy przerywa¢ zazywania ani zmniejsza¢ dawki innych stosowanych w astmie lekow, jesli
nie zaleci tego lekarz.

o Jesli lekarz zalecit stosowanie leku przed wysitkiem fizycznym, nalezy kontynuowac jego
podawanie, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Astmirex

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W wigkszosci przypadkow przedawkowania nie zaobserwowano dziatan niepozgdanych. W
przypadku przedawkowania u dorostych i u dzieci najczesciej obserwowano: bol brzucha, sennos¢,
wzmozone pragnienie, bol gtlowy, wymioty oraz wzmozong pobudliwos$¢ ruchowa.

Pominigcie zastosowania leku Astmirex

Nalezy stosowac lek Astmirex zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli jednak u dziecka dawka zostanie
pominigta, nalezy powréci¢ do zwyktego schematu dawkowania: jedna tabletka raz na dobe. Nie
nalezy stosowaé¢ podwajnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Astmirex

Astmirex jest skuteczny w leczeniu astmy tylko wtedy, gdy jego stosowanie bedzie kontynuowane.
Wazne jest, aby kontynuowaé podawanie leku Astmirex tak dtugo, jak zalecit lekarz.

Pomoze to w utrzymaniu pod kontrolg objawow astmy.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Astmirex moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Podczas badan klinicznych z zastosowaniem montelukastu 10 mg w postaci tabletek powlekanych,
najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (wystepujacymi co najmniej u 1 na 100, ale u
mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentow), ktoére uwazano za zwigzane z przyjmowaniem tego leku,
byty:

e bol brzucha,

e Dol glowy
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Objawy te miaty zwykle nasilenie tagodne i wystepowaly czesciej u pacjentéw przyjmujacych
montelukast niz u pacjentéw przyjmujgcych placebo (tabletka niezawierajaca substancji czynnej).

Czgsto$¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozgdanych wymienionych ponizej, przedstawiono
zgodnie z nastepujacag konwencjg:

Bardzo czgsto (wystgpujace u co najmniej 1 pacjenta na 10)

Czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 100)

Niezbyt czgsto (wystepujace u 1 do 10 pacjentéow na 1000)

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 10 000)

Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

Ponadto, po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano wystgpowanie:

e zakazenia gornych drog oddechowych (Bardzo czesto);

e zwigkszonej sktonnosci do krwawien (Rzadko);

o reakcji alergicznych, w tym wysypki, obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktére moga
powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (Niezbyt czesto);

e zmian zachowania i nastroju [nietypowe sny, w tym koszmary senne, trudnosci w

zasypianiu, lunatyzm, drazliwos$¢, uczucie lgku, niepokoj, pobudzenie, w tym zachowanie

agresywne lub wrogie nastawienie, depresja (Niezbyt czesto); drzenie (Rzadko); omamy,

dezorientacja, mysli i proby samobojcze (Bardzo rzadko)];

zawrotow glowy, sennos$ci, mrowienia i dretwienia, napadow drgawkowych (Niezbyt czesto);

kotatania serca (Rzadko);

krwawienia z nosa (Niezbyt czesto);

biegunki, nudnosci, wymiotéw (Czesto); suchos$ci w jamie ustnej, niestrawnosci (Niezbyt czesto);

zwiekszona aktywno$¢ aminotransferaz (enzymow watrobowych) (Czesto), zapalenia watroby

(Bardzo rzadko);

e wysypka (Czesto), siniaczenia, §wiadu, pokrzywki (Niezbyt czesto); tkliwych, czerwonych guzkow
podskornych najczesciej wystepujacych na goleniach (rumien guzowaty), cigzkie reakcje skorne
(rumien wielopostaciowy) (Bardzo rzadko);

o bolu migéni lub stawow, skurczow miesni (Niezbyt czesto);

o goraczki (Czesto); zmeczenia, ztego samopoczucia, obrzekow (Niezbyt czesto).

U pacjentow z astmg leczonych montelukastem odnotowano bardzo rzadkie przypadki wystgpowania
zespotu objawow, takich jak objawy grypopodobne, mrowienie lub dretwienie rak i nég, nasilenie
objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypka (zesp6t Churga-Strauss). Jesli u dziecka
wystapi jeden lub wigcej z wymienionych objawow, nalezy niezwlocznie powiadomié lekarza
prowadzacego.

W celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych dziatan niepozadanych leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jesli u dziecka nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie 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 zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych
(aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu), e-mail: adr@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Astmirex
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Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Astmirex:

- Substancja czynng leku jest montelukast (w postaci montelukastu sodowego). Jedna tabletka
powlekana zawiera 10 mg montelukastu (w postaci montelukastu sodowego).

- Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza
sodowa, hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian. Otoczka: hypromeloza, celuloza
mikrokrystaliczna, tytanu dwutlenek, kwas stearynowy.

Jak wyglada Astmirex i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane 10 mg to biate, dwuwypukte tabletki powlekane ze znakiem ,,I” z jednej strony.

Tabletki powlekane 10 mg:
Tabletki pakowane sa w blistry w opakowaniach po 28, 30 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Temapharm Sp. z 0.0.

ul. Zwirki i Wigury 81
02-091 Warszawa

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne “Unia” Spoétdzielnia Pracy
ul. Chiodna 56/60

00-872 Warszawa

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avenida Miralcampo, 7 Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares,

Guadalajara

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy zwrécic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego, ktorego nazwa i adres zostaty podane powyzej.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.12.2013
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