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MontSyn 10 mg, tabletki powlckane

Montelukastum :

Nalezy zapoznaé sig z trescig ulotki przed zastosowaniem lekn.

*  Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

*  Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja,

*  Lek ten zostal przepisany §cifle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet je§li objawy ich choroby sa takie same.

*  Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute,

Spis treéci ulotki:

Co to jest lek MontSyn 10 mg i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MontSyn 10 mg
Jak stosowacd lek MontSyn 10 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywad lek MontSyn 10 mg

Inne informacje
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1. COTO JEST LEK MontSyn 10 mg I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Montelukast jest tzw. agonista receptoréw leukotrienowych. Blokujé wystgpujace naturalnie w
plucach substancje nazywane leukotrienami, ktére powoduja zwezenie i obrzek (zapalenie) drog
oddechowych w phucach i moga prowadzi¢ do wystapienia objawdw astmy oskrzelowej.

Montelukast zostal przepisany przez lekarza w celu leczenia astmy oskrzelowej. Montelukast jest

stosowany:

* do leczenia pacjentéw, u kidrych aktualnie stosowane leczenie przeciwastmatyczne nie zapewnia
odpowiedniej kontroli astmy i ktorzy wymagaja dodatkowego leczenia. Jesli montelukast zostat
zapisany do leczenia astmy, moze réwniez zmniejszaé nasilenie sezonowych objawéw
alergicznych.

¢ w zapobieganiu objawom astmy wywolywanym wysitkiem fizycznym,

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MontSyn 10 mg

Kiedy nie stosowaé leku MontSyn 10 mg:
¢ jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na montelukast lub ktérykolwiek z
pozostalych skladnikéw leku MontSyn 10 mg, tabletki.

Kiedy zachowa¢ szczegilng ostroznosé stosujage MontSyn 10 mg
Nalezy sprawdzi¢, czy ktérekolwiek z ponizej wymienionych ostrzezen dotyczy pacjenta lub
dotyczylo pacjenta w przeszlo$ci.

Nalezy poinformowaé lekarza;
¢ jesli pacjent stosuje juz inny lek na astme. Nie nalezy zastgpowaé montelukastem innych lekéw
przepisanych przez lekarza.



¢ jesli u pacjenta wystapi nasilenie astmy lub trudnosci w oddychaniu lub jesli pacjent musi
czgseie) niz zwykle uzywac inhalator z beta-agonista (nazywanym réwniez lekiem rozszerzajacym
oskrzela lub lekiem wziewnym stosowanym doraznie).
Montelukast nie jest skuteczny w przypadku naglego napadu dusznoéei i nigdy nie wolno go
stosowaé w tym celu. Jesli wystapi napad astmy, nalezy dokladnie przestrzegaé instrukcji
podanych przez lekarza. Bardzo wazne jest, aby mieé przy sobie przez caly czas lek przeznaczony
do stosowania w razie takiego mapadu (tj. krotko dzialajacy beta-agonista w postaci wziewne;,
nazywany réwniez lekiem rozszerzajacym oskrzela lub lekiem wziewnym stosowanym doraznie).

e jesli u pacjenta jednoczesnie wystepuja jakiekolwiek z nastgpujacych objawéw: objawy
grypepodobne, nasilajgca si¢ dusznesé, uczucie mrowienia lub dretwienie konhczyn i (lub)
wysypka. Nalezy natychmiast zglosié¢ si¢ do lekarza, szczegélnie jeéli objawy sie utrzymuja lub
nasilaja. W bardzo malej grupie pacjentdw otrzymujacych leki przeciwastmatyczne, w tym
montelukast, obserwowano rzadkie schorzenie (zesp6t Churga-Straussa), ktére powoduje takie
objawy.

¢ jesli stwierdzono, ze kwas acetylosalicylowy lub niektore leki przeciwzapalne (niesteroidowe
leki przeciwzapalne - NLPZ) nasilajg objawy astmy u pacjenta. Nalezy unikaé stosowania tych
lekéw.

Stosowanie leku MontSyn 10 mg z innymi lekami
Montelukast moze wplywa¢ na dzialanie innych lekéw. 1 odwrotnie, inne leki moga wplywaé na
dziatanie montelukastu.

Dziatanie montelukastu moze ulec ostabieniu w przypadku jednoczesnego podawania leku z:
+ niektdrymi lekami stosowanymi w leczeniu padaczki (fenytoina i fenobarbital).
e lekiem stosowanym w leczeniu gruzlicy i niektorych innych zakazen (ryfampicyna).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi Ilub farmaceucie o przyjmowaniu aktualoie lub ostatoio
ktéregokolwiek z wyzej wymienionych lekow lub jakichkolwiek innych lekéw, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku MontSyn 10 mg z jedzeniem i piciem
Montelukast mozna stosowaé podezas posilkéw tub niezaleZznie od positkéw.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, Ze jest w cigzy, nie powinna stosowaé
montelukastu, chyba ze zostanie to jednoznacznie wskazane przez lekarza. Nie wolno karmié
piersig podczas przyjmowania montelukastu. Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty, ze
montelukast przenika do mieka.

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

Prowadzenie pojazddw i obsluga maszyn

Nie nalezy sig spodziewaé, Ze montelukast mogiby wplywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Indywidualna reakcja na lek moze
sie jednak rozni¢. Montelukast moze (w rzadkich sytuacjach) powodowaé zawroty glowy i sennosé.
Jeéli u pacjenta wystapia zawroty glowy, zmeczenie, sennosé lub ogdlne zle samopoczucie, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obshugiwaé urzadzen mechanicznych do czasu powrotu normalnego
sammopoczucia,

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku MontSyn 10 mg

Lek Montelukast tabletki zawiera cukier mieczny - laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, takich jak laktoza, pacjent powinien skontaktowad sig z lekarzem
przed przyjgciem leku.



3. JAK STOSOWAC LEK MontSyn 10 mg

MontSyn 10 mg nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Montelukast tabletki

¢ nalezy stosowaé doustnie.

* nalezy stosowaé, nawet jesli nie wystepuja objawy astmy Iub w trakcie okreséw zaostrzenia
astmy.

* mozna stosowaé podczas positkéw lub niezaleznie od positkow.

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka dla dorostych i mlodziezy w wieku 15 i wigcej to jedma tabletka raz na
dobe, wieczorem.

Lekarz przepisze tabletki o innej mocy dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u oséb w podesztym wieku, oséb z zaburzeniami
czynnosei nerek lub z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoéci watroby. Jesli u pacjenta
wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, decyzja o mozliwosci zastosowania montelukastu
nalezy do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niZ zalecana dawki leku MontSyn 10 mg :
Jedli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke montelukastu, naleZy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent zazyt zbyt duzg dawke montelukastu moga wystapi¢ nastepujace objawy: bél brzucha,
sennos¢, wzmozone pragnienie, bdl glowy, wymioty i nadmierna aktywno$é psychoruchowa (w tym
drazliwosé, niepok¢j, pobudzenie, w tym zachowanie agresywne, i drzenie).

Pominigcie zastosowania leka MontSyn 10 mg
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy pominaé
zapomniana dawke i podac kolejna tabletke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku MontSyn 10 mg

Nie naleZy przerywa¢é stosowania montelukastu, nawet wtedy, gdy nie wystepuja objawy, chyba
2¢ lekarz zaleci inaczej. Montelukast moze leczyé objawy astmy tylko wtedy, gdy jest stosowany
systematycznie.

Lekarz poinformuje, jak diugo nalezy kontynuowaé stosowanie montetukastu w celu utrzymania
kontroli astmy u pacjenta.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwr6cic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, MontSyn 10 mg moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapi jeden lub wiecej z nastepujacych objawdw, nalely natychmiast powiadomié
lekarza: .

U pacjentéw z astmg leczonych montelukastem, obserwowano bardzo rzadko zespot objawéw, takich
jak: objawy grypopodobne, nasilajaca si¢ dusznosé, uczucie mrowienia lub dretwienia koficzyn i (lub)
wysypka (zespdt Churga-Straussa) (patrz punkt 2, Kiedy zachowaé szczegdlng ostroimosé).
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W badaniach klinicznych opisywano nastepujace dzialania niepozadane

Czgsto (czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw)
» bl brzucha
¢ bdl glowy

Dziatania te mialy zazwyczaj lagodne nasilenie i wystgpowaly czelciej u pacjentéw leczonych
montelukastem niz w grupie ofrzymujacej placebo (tabletke niezawierajaca zadnego leku).

Ponadto, po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano nastepujgce dziatania niepozqdane:;
zwigkszona sktonno§¢ do krwawienia « kolatanie serca « zawroty glowy * sennoéé » uczucie mrowienia
(parestezje) * dretwienie (hipoestezja) » drgawki * biegunka « suchosé w jamie ustnej * niestrawnoéé «
nudnosci « wymioty « siniaczenie » tkliwe czerwone guzki pod skéra (rumien guzowaty) * bole stawow
* bole migéni + kurcze migéni « oslabienie i zmeczenie ° ogolne zle samopoczucie * obrzgk
spowodowany gromadzeniem sig ptynéw (obrzek) « reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, ust,
jezyka i (lub) gardia (obrzek naczynioruchowy), trudnosci w oddychaniu (reakcja anafilaktyczna) lub
w polykaniu, $wiad, wysypka lub pokrzywka « zapalenie watroby » omamy * zaburzenia snu, w tym
koszmary senne + trudnosci w zasypianiu + drazliwo$¢ = pobudzenie, w tym zachowanie agresywne °
niepokoj * drzenie « lgk « uczucie smutku (depresja) « mysli i zachowania samobdijcze

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAKPRZECHOWYWAC LEK MontSyn 10 mg
Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku MontSyn 10 mg po uplywie terminu wazno$ci zamieszezonego na opakowaniu po:
. Lermin waznosci”. Dwie pierwsze cyfry oznaczaja miesiac, a cziery ostatnie cyfry oznaczaja rok.
Termin waznoéci oznacza ostatni dzief danego miesiaca.

Brak szczegélnych §rodkéw ostroznosei dotyczacych warunkéw przechowywania produktu
leczniczego.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek MontSyn 10 mg

o Substancja czynng leku jest montelukast.
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg montelukastu w postaci montelukastu sodowego.

e Inne skiadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (89,3 mg), kroskarmeloza
sodowa, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona 1 magnezu stearynian.
Skiadniki otoczki tabletki to: hypromeloza 4¢P (E 464), hydroksypropyloceluloza (E 463), tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zolty (E 172) i zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek MontSyn 10 mg i co zawiera opakowanie
MontSyn 10 mg, tabletki to jasnozélte lub bezowe, okragle tabletki. Tabletki majg wytloczony napis
HMOUT™ 1,,10” z jednej strony.

Tabletki sa dostgpne w blistrach po 10, 20, 28, 30, 50, 90, 98, 100 ~ “'=tek,



Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowad sig w obrocie.

W Polsce dopuszczone do obrotu sa nastgpujace wielkosci opakowar:
28 tabletek (4 blistry zawierajace 7 tabletek lub 2 blistry zawierajace 14 tabletek) w tekturowym
pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Wytworca:

Sanico NV

Industriezone 4 - Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarezego pod nastgpujgcymi nazwami:

Belgia Montsyn 10 mg, tabletten
Holandia Montelukast 10 mg, tabletten
Polska MontSyn 10 mg, tabletki

Portugalia Montelucaste Synthon 10 mg comprimido revestido por pelicula
Hiszpania  Montelukast Synthon Hispania 10 mg, comprimidos EFG

Data zatwierdzenia ulotki;



