ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ASTMODIL, 10 mg, tabletki powlekane
(Montelukastum)

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Astmodil
3. Jak stosowac¢ lek Astmodil

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Astmodil

6. Inne informacje

1. COTOJEST LEK ASTMODIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Astmodil zawiera substancje czynng - montelukast. Lek blokuje dziatanie substancji zwanych
leukotrienami. Substancje te powodujg obrzek i zwezenie drog oddechowych, co wywotuje napad
astmy.

Przez hamowanie dziatania tych substancji lek Astmodil tagodzi objawy astmy i pomaga kontrolowaé
astme i tagodzi objawy sezonowej alergii (nazywanej rowniez katarem siennym lub sezonowym
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa).

Wskazania do stosowania:

- Astmodil jest stosowany pomocniczo w leczeniu astmy przewleklej tagodnej lub
umiarkowanej u pacjentow w wieku powyzej 15 lat, u ktorych nie uzyskano odpowiednie;j
kontroli astmy za pomocg stosowanych dotychczas lekow i konieczne jest stosowanie
dodatkowych lekow.

- Astmodil pomaga takze zapobiega¢ skurczom drog oddechowych wywotanym gtéwnie przez
wysilek fizyczny.

- Astmodil stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej tagodzi rowniez objawy kataru siennego
(tzw. sezonowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa).

Astmodil, 10 mg jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i starszych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ASTMODIL

Kiedy nie stosowaé leku Astmodil
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynna lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Astmodil (patrz punkt 6: Inne informacje).




Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosc¢ stosujac lek Astmodil
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich chorobach lub reakcjach uczuleniowych wystepujacych
U pacjenta obecnie lub w przesztosci.

- W razie nasilenia si¢ objawow astmy nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

- Lek Astmodil nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow astmy. Jesli taki napad
wystapi, nalezy zastosowac lek wziewny przeznaczony do stosowania w napadach astmy lub
jak najszybciej zglosi¢ si¢ po porade do lekarza.

- Nie nalezy stosowa¢ kwasu acetylosalicylowego lub lekow przeciwzapalnych (tzw.
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych — NLPZ), jesli nasilaja one u pacjenta objawy astmy
oskrzelowej.

- Jesli w trakcie przyjmowania leku wystapia objawy, takie jak: goraczka, wysypka, ostabienie,
zke samopoczucie, Uczucie mrowienia lub dr¢twienia rgk lub nog, nasilenie si¢ objawow ze
strony uktadu oddechowego, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4:
Mozliwe dziatania niepozadane).

Nalezy poinformowac pacjenta, ze u 0sob dorostych, mtodziezy i dzieci leczonych lekiem Astmodil
wystepowaly rézne zdarzenia o podtozu neuropsychiatrycznym (na przyktad zmiany zachowania

i nastroju) (patrz punkt 4). Jesli u pacjenta (w tym dziecka) wystapig takie objawy podczas
przyjmowania leku Astmodil, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem (lub lekarzem pediatrg).

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Astmodil lub Astmodil moze wptywac na dziatanie
innych lekow.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Astmodil nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

- fenobarbital (lek stosowany w leczeniu padaczki),

- fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki),

- ryfampicyne (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy lub niektorych innych zakazen).

Ciaza i karmienie piersia

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

Kobiety w cigzy lub planujgce cigze oraz kobiety karmigce piersig lub zamierzajace karmié piersia
powinny skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym przed zastosowaniem leku Astmodil. Lekarz
oceni, czy mogg one przyjmowac Astmodil w tym okresie.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jesli wystapia zawroty gtowy lub sennos¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Astmodil

Lek zawiera laktoze (jedna tabletka zawiera 53,55 mg laktozy). Ten lek zawiera 0,05355 g laktozy
(0,026775 g glukozy i 0,026775 g galaktozy) w jednej tabletce. Nalezy to wzig¢ pod uwage

U pacjentow z cukrzycg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Astmodil zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



3. JAK STOSOWAC LEK ASTMODIL

Lek Astmodil nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka, to:

Pacjenci w wieku 15 lat i powyzej
1 tabletka powlekana (10 mg) raz na dobe, wieczorem.

Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie.
Lek Astmodil moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Astmodil
W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza.

Moga wystapi¢ nast¢pujace objawy przedawkowania: sennos¢, bol gtowy, nadmierne pragnienie, bol
brzucha, wymioty oraz wzmozona pobudliwo$¢ ruchowa.

Pominiecie zastosowania leku Astmodil

Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku Astmodil, ale przypomni sobie o tym w ciagu 12 godzin od
czasu kiedy zwykle ja stosuje, powinien niezwlocznie zazy¢ tabletke, a potem nastepna tabletke
przyja¢ o zwyklej porze.

Jesli pacjent zapomni o tym na dtuzej niz 12 godzin, powinien po prostu zazy¢ nastgpng dawke
0 zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Astmodil

Lek Astmodil jest skuteczny w leczeniu astmy tylko wtedy, gdy jest przyjmowany regularnie.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. O zakonczeniu leczenia zadecyduje lekarz.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Astmodil moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy odstawi¢ lek i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek
Z ponizszych objawéw niepozadanych:

- reakcje alergiczne (wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta utrudniajacy oddychanie
lub przetykanie),

- objawy jak w grypie, goraczka, ostabienie, zte samopoczucie, nasilenie si¢ objawow ze strony
uktadu oddechowego, $wiszczacy oddech, kaszel, duszno$¢, nieustepujacy katar, uczucie
mrowienia lub dretwienia rgk lub nog i (lub) wysypka (zesp6t Churga-Strauss). Te objawy
niepozadane wystepuja bardzo rzadko.

Dzialania niepozadane, ktore wystepujg czesto (u 1 do 10 na 100 oséb):
- bol glowy,

- bol brzucha.

Dzialania niepozadane, ktére wystepuja bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na



10 000 pacjentow):
- jakanie sig.

Inne dzialania niepozadane:

- zakazenie gornych drog oddechowych,

- reakcje alergiczne (wysypka, obrzgk twarzy, warg, jezyka i gardta utrudniajacy oddychanie
lub przetykanie),

- zwigkszona sktonnos$¢ do krwawien,

- zaburzenia snu, w tym koszmary senne, bezsenno$¢,

- lunatykowanie,

- omamy (spostrzeganie nieistniejacych przedmiotéw, osob),

- drazliwos¢, Ik, niepokdj, zwhaszcza ruchowy, pobudzenie, w tym agresywne zachowania lub
wrogos¢,

- drzenie,

- depresja,

- mysli i zachowania samobdjcze (sktonno$ci samobojcze),

- senno$¢, zawroty glowy,

- uczucie mrowienia, dretwienia rak i (lub) nog,

- drgawki,

- kotatanie serca (nierdwne, szybkie bicie serca),

- krwawienie z nosa,

- sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawno$¢ (odbijanie, zgaga, wzdecia, bol brzucha), nudnosci,
wymioty, biegunka,

- nieprawidlowe wyniki prob watrobowych (zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
AspAT i AIAT),

- zapalenie watroby (w tym cholestatyczne, watrobowokomorkowe oraz uszkodzenie watroby
0 mieszanej etiologii - zotte zabarwienie skory i biatek oczu, $wiad skory),

- bole stawdw, bole migsni, skurcze miegsni,

- nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawdéw bez obrzeku naczynioruchowego,

- rumien guzowaty (czerwone, bolesne guzki na podudziach),

- pokrzywka (jasnordézowe, swedzace bable na skorze).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.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 ASTMODIL

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Astmodil
- Substancja czynng leku jest montelukast. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
montelukastu w postaci montelukastu sodowego.
- Ponadto lek zawiera: hydroksypropylocelulozg, celuloze mikrokrystaliczna, laktoze
jednowodng, kroskarmeloze sodowa, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza 6 cp, laktoza jednowodna, makrogol 6000, dwutlenek tytanu
(E 171).

Jak wyglada lek Astmodil i co zawiera opakowanie
Lek Astmodil ma postac tabletek powlekanych. Tabletki sg barwy biatej do kremowej, okragte,
obustronnie wypukte, z wyttoczong cyfra ,,10” z jednej strony, bez plam i uszkodzen.

W opakowaniu znajduje si¢ 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jézefow 9

99-300 Kutno

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data zatwierdzenia ulotki:



