Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Asmenol
10 mg, tabletki powlekane

Montelukastum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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 lek Asmenol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Asmenol
Jak stosowac lek Asmenol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Asmenol

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Asmenol i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Asmenol jest montelukast, ktory jest antagonistg receptora leukotrienowego.
Blokuje dziatanie substancji naturalnie wystepujacych w ptucach, zwanych leukotrienami. Zwigzki te
powoduja zwezenie drog oddechowych i stan zapalny w ptucach, co moze prowadzi¢ do wystgpienia
objawoOw astmy.

Leukotrieny przyczyniaja si¢ rowniez do wystepowania objawow alergii. Blokowanie dziatania
leukotrienéw tagodzi objawy alergii sezonowej (znanej rowniez jako sezonowe alergiczne zapalenie
blony sluzowej nosa lub katar sienny).

Lek Asmenol stosowany regularnie tagodzi objawy astmy, np. duszno$¢, i zapobiega napadom astmy.

Lek Asmenol przepisywany jest w nastepujacych przypadkach

- jesli nie mozna zapewni¢ odpowiedniego leczenia astmy innymi lekami i konieczne jest
zastosowanie dodatkowego leczenia.

- w celu zapobiegania zwezeniu oskrzeli wywotanemu przez wysilek fizyczny.

- w celu jednoczesnego leczenia astmy i kataru siennego (sezonowego alergicznego zapalenia
btony §luzowej nosa) u pacjentéw z astmag w wieku powyzej 15 lat.

Co to jest astma?

Astma jest chorobg przewlekla.

W astmie wystepuja:

- trudnosci w oddychaniu spowodowane zwezeniem drog oddechowych. Zwezenie to nasila si¢
I zmniejsza w odpowiedzi na r6zne czynniki.

- wrazliwo$¢ drog oddechowych, ktore reaguja na wiele czynnikdw, takich jak dym papierosowy,
pyiki roslin, zimne powietrze lub wysitek fizyczny.

- obrzek (stan zapalny) btony wyscietajacej drogi oddechowe.



Do objawow astmy nalezg: kaszel, $§wiszczacy oddech i uczucie ucisku w klatce piersioweyj.

Co to sg sezonowe alergie?

Sezonowe alergie (znane rowniez jako katar sienny lub sezonowe alergiczne zapalenie btony sluzowe;j
nosa) sa to alergiczne reakcje organizmu czgsto wywolywane przez obecne w powietrzu pytki drzew,
traw 1 zi6t. Do typowych objawow sezonowych alergii moga naleze¢: uczucie zatkania nosa, katar,
swedzenie nosa; kichanie; Izawienie, obrzek, zaczerwienienie i swedzenie oczu

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asmenol

Kiedy nie stosowaé leku Asmenol
- jesli pacjent ma uczulenie na montelukast lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Asmenol nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli nasila si¢ objawy astmy lub trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast poinformowac
lekarza.

Nalezy pamigtaé, ze Asmenol nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow astmy. W takim
przypadku lek nie bedzie pomocny i nie powinien by¢ nigdy stosowany w tym celu. W razie
wystapienia napadu astmy nalezy przyjac¢ lek przeznaczony do stosowania w tego rodzaju nagtych
przypadkach i postepowac $cisle wedtug zalecen podanych przez lekarza. Bardzo wazne jest, aby
zawsze byt fatwo dostepny lek potrzebny do zastosowania w napadzie astmy (tj. krotko dziatajacy
beta-agonista w postaci wziewnej, zwany rowniez lekiem rozszerzajacym oskrzela, w inhalatorze).

Jesli konieczne jest stosowanie wziewnego beta-agonisty czgsciej niz zwykle, nalezy jak najszybciej
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Wazne jest, aby przyjmowac wszystkie leki przeciwko astmie przepisane przez lekarza prowadzacego.
Lekiem Asmenol nie nalezy zastepowac stosowanych przez dziecko lekow steroidowych (wziewnych
lub doustnych).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli podczas stosowania leku Asmenol wystgpig nastgpujace
objawy: objawy grypopodobne, zaburzenia czuciowe, takie jak uczucie mrowienia lub dretwienia
koneczyn, nasilenie objawdw ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypka skorna. Lekarz zdecyduje
o dalszym postepowaniu.

Pacjent nie powinien przyjmowaé kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) ani lekow
przeciwzapalnych (zwanych takze niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub NLPZ), jesli
nasilajg one u pacjenta objawy astmy.

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich dolegliwosciach i alergiach wystepujacych u pacjenta
obecnie lub w przesztosci.

Dzieci i mlodziez

Dla dzieci w wieku od 6 miesigcy do 5 lat dostepny jest lek Asmenol Mini w postaci granulatu 4 mg.
Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat dostepny jest lek w postaci tabletek do rozgryzania i zucia 4 mg.
Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat przeznaczony jest lek w postaci tabletek do rozgryzania i zucia

5 mg.

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



Lek Asmenol mozna stosowaé jednocze$nie z innymi lekami podawanymi w leczeniu astmy.
Jednak niektore leki mogg wptywacé na dziatanie leku Asmenol i odwrotnie, Asmenol moze
wplywaé na dziatanie niektorych innych lekow. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie lekarza

0 przyjmowaniu fenobarbitalu lub fenytoiny (lekéw stosowanych w leczeniu padaczki),
ryfampicyny (leku stosowanego w leczeniu gruzlicy i niektorych innych zakazen) lub gemfibrozylu
(leku stosowanego w leczeniu wysokiego stezenia lipidow w osoczu). W takim przypadku nalezy
zachowac ostroznos¢, zwlaszcza u dzieci.

Asmenol z jedzeniem i piciem
Lek Asmenol, tabletki powlekane 10 mg mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Ograniczona liczba danych dotyczacych zastosowan leku w okresie cigzy, nie wskazuje na istnienie
zwigzku przyczynowego miedzy przyjmowaniem montelukastu a wystepowaniem wad wrodzonych
(np. wad konczyn), ktore rzadko obserwowano na catym $wiecie po wprowadzeniu leku do obrotu.

Cigza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oceni, czy Asmenol mozna
stosowa¢ w tym okresie.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego. Dlatego jezeli kobieta karmi piersig lub
zamierza karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz omowi z pacjentka dalsze postgpowanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Asmenol na ogot nie zaburza zdolnosci prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. Jednak
dziatanie leku moze by¢ rozne u poszczegdlnych pacjentow. W bardzo rzadkich przypadkach
opisywano wystepowanie zawrotow glowy i sennosci, ktore moga wptywac na zdolno$¢ reagowania.

Lek Asmenol zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Asmenol

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

O sposobie stosowania leku Asmenol zadecyduje lekarz, na podstawie wystgpujacych u pacjenta
objawow 1 nasilenia astmy.

Wazne jest, aby przyjmowac lek Asmenol codziennie wieczorem, zgodnie z zaleceniami lekarza.
Lek nalezy zazywac takze wtedy, gdy u pacjenta nie wystepuja zadne objawy oraz w dni,
w ktorych wystgpit napad astmy.

Pacjent powinien roéwniez stosowac¢ wszystkie inne leki stosowane w leczeniu astmy, zalecone
przez lekarza. Lek Asmenol nie moze by¢ stosowany zamiast innych lekdw.

Lek do stosowania doustnego.

Zazwyczaj stosowana dawka leku:

Dorosli i mlodziez w wieku od 15 lat:

1 tabletka powlekana 10 mg leku Asmenol raz na dobg, wieczorem. Lek moze by¢ przyjmowany
niezaleznie od positkow.



Jesli pacjent przyjmuje Asmenol, nalezy si¢ upewni¢, ze nie przyjmuje innych lekéw, ktore zawieraja
te samg substancj¢ czynng, montelukast.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Asmenol
Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza po porade.

W wiekszosci doniesien na temat przedawkowania nie zglaszano dzialan niepozadanych.
Najczesciej zglaszanymi objawami wystepujacymi po przedawkowaniu u dorostych i dzieci byty:
bol brzucha, senno$¢, pragnienie, bole gtowy, wymioty i nadpobudliwosé.

Pominigcie zastosowania leku Asmenol

Nalezy starac si¢ stosowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Jednakze, jesli jedna dawka leku
zostanie pomini¢ta, nalezy powroci¢ do dotychczasowego schematu dawkowania - jedna tabletka raz
na dobe. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Asmenol

Wazne jest, aby zazywac lek Asmenol tak dtugo, jak zalecit lekarz, niezaleznie od wystgpowania
objawow lub ich braku. Lek Asmenol moze by¢ skuteczny w leczeniu astmy tylko wtedy, gdy jest
stosowany systematycznie.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem montelukastu w dawce 10 mg najczesciej (u mniej niz 1 na
10 pacjentéw przyjmujacych lek) zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane, prawdopodobnie
zwigzane ze stosowaniem montelukastu:

- bol brzucha

- bol glowy.

Byly one zwykle tagodne i wystepowaly czesciej u pacjentdow leczonych montelukastem niz placebo
(tabletka niezawierajgca leku).

Czgsto$¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, jest okreslona
przy uzyciu nastepujacej konwencji:

- bardzo czgsto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

- bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

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

- zakazenie gornych drog oddechowych (bardzo czgsto),

- zwigkszona sktonnos¢ do krwawien (rzadko),

- reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze powodowac
trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu (niezbyt czgsto),

- zmiany zachowania i nastroju: zaburzenia snu, w tym koszmary senne, trudnosci w zasypianiu,
chodzenie we $nie, drazliwo$¢, uczucie Ieku, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, pobudzenie, w tym
zachowania agresywne lub wrogo$¢, depresja (niezbyt czesto); drzenie, zaburzenia uwagi,
zaburzenia pamigci (rzadko); omamy, dezorientacja, mysli i zachowania samobdjcze (bardzo
rzadko),

- zawroty glowy, senno$¢, mrowienie i (lub) dretwienie, drgawki (niezbyt czesto),



- kotatanie serca (rzadko),

- krwawienie z nosa (niezbyt czesto),

- biegunka, nudnosci, wymioty (czesto); sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos¢ (niezbyt czesto),

- zapalenie watroby (bardzo rzadko),

- wysypka (czesto); powstawanie siniakow, $wiad, pokrzywka (niezbyt czesto); tkliwe, czerwone
grudki pod skdra, najczesciej wystepujace na podudziach (rumien guzowaty), ciezkie reakcje
skorne (rumien wielopostaciowy), ktoére moga wystapic bez ostrzezenia (bardzo rzadko),

- bole stawow lub migéni, skurcze migéni (niezbyt czgsto),

- goragczka (czgsto); ostabienie, zmeczenie, zte samopoczucie, obrzgki (niezbyt czgsto).

U pacjentow z astma leczonych montelukastem odnotowano bardzo rzadkie przypadki wystepowania
zespotu objawow, takich jak objawy grypopodobne, mrowienie lub dretwienie rak i ndg, nasilenie
objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypka (zesp6t Churga-Strauss). Jesli u pacjenta
wystapi jeden lub wigcej z wymienionych objawdw, nalezy niezwltocznie powiadomi¢ lekarza
prowadzacego.

W celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych dziatan niepozadanych leku nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Asmenol
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
zewngtrznym.
Zapis na blistrze po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Asmenol

- Substancjg czynng leku jest montelukast (w postaci montelukastu sodowego).

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg montelukastu w postaci montelukastu sodowego.
- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki:



Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, disodu edetynian,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 6¢P, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Asmenol i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane 10 mg leku Asmenol sa bezowymi, okragltymi, tabletkami powlekanymi.

Lek Asmenol jest dostgpny w blistrach Aluminium/Aluminium po 14, 28 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Stowacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



