CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Montelukast LEK-AM, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg monteluk@dtntel ukastum) w postaci montelukastu
sodowego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 115,8%kigzy jednowodnej w kalej tabletce.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biate lub prawie biale, okgle tabletki powlekane, &ednicy 9 mm, obustronnie wypukie, bez
oznacze.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Montelukast LEK-AM jest wskazgmymochiczo w leczeniu astmy u pacjentéw
z astm przewlekh tagodra lub umiarkowan, u ktérych leczenie za pompwziewnych
glikokortykosteroidow i ,doranie” stosowanych krétko dziatgjych R-agonistéw nie zapewnia
odpowiedniej klinicznej kontroli objawow astmy. Agjentdw z astmoskrzelows, Montelukast
LEK-AM stosowany w leczeniu astmy tagodzi jedndcee objawy sezonowego alergicznego

zapalenia btonyluzowej nosa.

Montelukast LEK-AM jest réwnizwskazany w zapobieganiu astmie, w ktorej donmaicyn
objawem jest skurcz oskrzeli wywotany wysitkiemyitznym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 15 lat i starsze z asgtimb z astm i wystepujacym jednoczénie sezonowym
alergicznym zapaleniem btodjuzowej nosa powinny przyjmowagedry tabletlk; powlekan 10 mg

raz na dob, wieczorem. Montelukast LEK-AM nmima przyjmowa niezalénie od positkdw.

Zalecenia ogdlne

Terapeutyczny wpltyw produktu leczniczego Monteluka=sK-AM na wskaniki kontroli astmy
widoczny jest w pierwszej dobie od rozpeoa leczenia. Pacjentom najezalect kontynuowanie
przyjmowania tego produktu leczniczego zarowno yitedy objawy astmyaspod kontrod, jak
réwniez w okresach zaostrzenia astmy.

Produktu leczniczego Montelukast LEK-AM nie nalestosowa jednoczénie z innymi lekami, ktére
zawieraj t¢ sam substang czynra, montelukast.



Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdmodesztym wieku oraz u pacjentéw z
niewydolndcia nerek lub z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeni@ynnaci watroby. Brak
danych dotycacych stosowania produktu leczniczego u pacjent@wzkimi zaburzeniami czynrigi
watroby. Dawkowanie jest takie samo, zaréwno dlagradw pici neskiej, jak izenskie;.

Leczenie produktem leczniczym Montelukast LEK-ANhae metody leczenia astmy

Montelukast LEK-AM mana dohczy¢ do aktualnego schematu leczenia.

Wiz ewne glikokortykosteroidy: Montelukast LEK-AM mae by¢ stosowany pomocniczo u pacjentow,
u ktorych leczenie za pomowziewnych glikokortykosteroidow oraz ,damge” stosowanych krétko
dziatapcych 3-agonistow nie daje odpowiedniej kliniczneptoli. Produktem leczniczym
Montelukast LEK-AM nie nalgy nagle zaspowa wziewnych glikokortykosteroidow (patrz punkt
4.4).

Tabletki do rozgryzaniazucia 5 mg g przeznaczone do stosowania u dzieci w wieku od B4dlat.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego. Tabletki rgleopic odpowiednd iloscia wody.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos$¢ na montelukast lub na kigolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentow naley poinformowa, ze montelukastu w postaci doustnej nie wolno stosawkeczeniu
ostrych napadow astmy i w takim przypadku powinigatwy dostp do zwykle stosowanego przez
nich ,doranie” odpowiedniego leku. dewystapi ostry napad astmy, nalestosowd produkt
leczniczy krotko dziatagego [3-agonisty w postaci wziewnejslokonieczne kdzie zastosowanie
wiecej niz zwykle inhalacji krétko dziatapego 3-agonisty, pacjenci powinni jak najszybcéejignaé
porady lekarza.

Montelukastem nie natg nagle zaspowa glikokortykosteroidéw w postaci wziewnej lub daust

Brak danych wskazagych na toze w przypadku jednoczesnego stosowania montelukastoa
zmniejszy dawk glikokortykosteroidéw przyjmowanych doustnie.

W rzadkich przypadkach u pacjentéw przyjamyich leki przeciwastmatyczne, w tym montelukast,
moze wyshpi¢ uktadowa eozynofilia, niekiedy z objawami klinigzni zapalenia naczy
krwionasnych, co odpowiada rozpoznaniu zespotu Churga-Sdraiesto leczonego
glikokortykosteroidami stosowanymi ogdlnie. Przykiadystapienia tego zespotu niekiedy byty
zwigzane ze zmniejszeniem dawki lub przerwaniem leezgiikokortykosteroidem stosowanym
doustnie. Pomimo tegae zwihzek przyczynowy ze stosowaniem antagonistéw recapto
leukotrienowego nie zostat ustalony, lekarze powmwraca& szczegola uwag: na takie objawy, jak
eozynofilia, wysypka pochodzenia naczyniowego,laai@ s¢ objawow ptucnych, powiklania
kardiologiczne i (lub) neuropatia. Pacjentow, urkth wystpia takie objawy, natey ponownie
zbada i zweryfikowa stosowany dotychczas schemat leczenia.

U pacjentéw z astmi nadwraliwoscia na kwas acetylosalicylowy, pomimo leczenia morkastem,
nalezy nadal unika stosowania kwasu acetylosalicylowego i innych teiesdowych lekow
przeciwzapalnych.

Montelukast LEK-AM zawiera lakt@z Pacjenci z rzadko wygiujaca dziedziczr nietolerancg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésmoziego wchtaniania glukozy-galaktozy,
nie powinni przyjmowéa tego produktu leczniczego.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Montelukast mena stosowéjednoczeénie z innymi lekami zwykle podawanymi w zapobiegani

i diugotrwatym leczeniu astmy. W badaniach intejidk&ow, montelukast w zalecanej dawce
klinicznej nie wptywat istotnie klinicznie na farkakinetyke nastpujacych produktéw leczniczych:
teofiliny, prednizonu, prednizolonu, doustnyebdkéw antykoncepcyjnych (etynyloestradiol

Z noretyndronem w stosunku 35:1), terfenadyny, kigoy i warfaryny.

U os6b otrzymujcych jednoczenie fenobarbital pole pod krzywstzenia montelukastu w osoczu
(AUC) zmniejszyto si 0 okoto 40%. Ze wzghtu na toze montelukast jest metabolizowany

Z udziatlem izoenzymow CYP 3A4, 2C8 i 2C9, ngleachowa ostraznosé, szczegdlnie u dzieci,
podczas jednoczesnego podawania montelukastu mig@kdoudzagcymi aktywnd¢ CYP 3A4, 2C8 i
2C9, takimi jak fenytoina, fenobarbital i ryfampiy.

Badaniain vitro wykazaty,ze montelukast jest silnym inhibitorem CYP 2C8. Jdda, dane

z badania klinicznego dotygzego interakcji montelukastu z rozyglitazonem (swatvsestowy
reprezentatywny dla produktow leczniczych metalosli@nych gtéwnie z udziatem CYP 2C8)
wskazywaly,ze montelukast nie hamuje izoenzymu CYP 2@@vo. Dlatego nie przewiduje i

ze montelukast znageo zmienia metabolizm produktéw leczniczych metadogtanych z udziatem
tego enzymu (np. paklitaksel, rozyglitazon i repad).

W badaniachn vitro wykazanoze montelukast jest substratem CYP 2C8 oraz w ziaczniejszym
stopniu 2C9 i 3A4. W badaniu klinicznym dotycgm interakcji lekow, w tym gdy zastosowano
montelukast z gemfibrozylem (inhibitorem zaréwnoRC2CS, jak i 2C9) wykazanee gemfibrozyl
4,4-krotnie zweksza ogolnoustrojogvekspozyai na montelukast. Nie jest wymagane dostosowanie
dawkowania montelukastu podczas jednoczesnegovsos®d z gemfibrozylem lub innymi silnymi
inhibitorami CYP 2C8, ale lekarze powinni w&ipod uwag, ze czstas¢ wystpowania dziata
niepazadanych mae by zwickszona.

Na podstawie danych z badiam vitro nie oczekuje giwystpowania klinicznie istotnych interakcji
leku z mniej silnymi inhibitorami CYP 2C8 (np. trgtoprymem). Jednoczesne podawanie
montelukastu z itrakonazolem, silnym inhibitoremC3A4 nie powodowato istothego zkszenia
ogolnoustrojowej ekspozycji na montelukast.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciagza

Badania na zwiertach nie wykazuj szkodliwego wptywu na przebiegagy lub rozwdéj zarodka
i (lub) ptodu.

Ograniczona il& danych z dogpnych baz danych dotygzych zastosowamontelukastu w okresie
ciazy nie wskazuje na istnienie zygku przyczynowo-skutkowego guzy przyjmowaniem
montelukastu a wygpowaniem wad rozwojowych (np. waddazyn), ktére rzadko zgtaszano na
catymswiecie po wprowadzeniu montelukastu do obrotu.

Montelukast LEK-AM mana stosowaw ciazy jedynie wowczas, gdy zostanie to uznane za
bezwzgtdnie konieczne.

Karmienie piersi

W badaniach na szczurach wykazarmmontelukast przenika do mleka (patrz punkt 5.3).
Nie wiadomo, czy montelukast przenika do mleka &oego.

Montelukast LEK-AM mae by stosowany u kobiet karggych piersi jedynie wowczas, gdy
zostanie to uznane za bezwgliie konieczne.



4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie nalezy sig spodziewd, ze montelukast wptywa na zdoktoprowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednak w bardzo rzadkich przypadkach pacjenci zgtasegicpowanie senni lub
zawrotow gtowy.

4.8 Dziatania niepaadane

Montelukast oceniano w napujacych badaniach klinicznych:
- tabletki powlekane 10 mg u okoto 4 000 pacjentéwieku 15 lat i starszych z asim
- tabletki powlekane 10 mg u okoto 400 pacjentéw whwi 15 lat i starszych z astm
I wystepujacym jednoczénie sezonowym alergicznym zapaleniem biélmgowej nosa;
- tabletki do rozgryzaniaiucia 5 mg u okoto 1750 dzieci w wieku od 6 do t4zlastn.

W badaniach klinicznych nagtujace dziatania niepadane, zwizane ze stosowaniem montelukastu,
byly zgtaszane esto £1/100 do <1/10) u pacjentow z astrfreczonych montelukastem
i wystepowaly czsciej niz u pacjentéw otrzymagych placebo:

Klasyfikacja uktadow Pacjenci w wieku 15 lat Dzieci w wieku od 6 do 14 lat

i narzadow I starsi (dwa badania (Jjedno badanie 8-tygodniowe;
12-tygodniowe; n=795) n=201) (dwa badania
56-tygodniowe; n=615)
Zaburzenia uktadu bdl glowy bél glowy
nerwowego
Zaburzeniaotadka i jelit bol brzucha

W badaniach klinicznych z udziatem ograniczongbic pacjentéw, podczas diugotrwatego
stosowania montelukastu przez okres do 2 lat u deédstych oraz do 12 miesy u dzieci w wieku
od 6 do 14 lat nie stwierdzono zmiany profilu bergigistwa stosowania.

Dane po wprowadzeniu montelukastu do obrotu

Dziatania niepgadane odnotowane po wprowadzeniu montelukastu datwlrostaty wymienione
ponizej w tabeli. Dziatania te pogrupowano wedtug kldsadji uktadéw i narzdéw, w obebie
ktérych je stwierdzano i €stasci ich wystpowania (bardzo esto £1/10), czsto £1/100 do <1/10),
niezbyt czsto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000).

Czgstaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych zostata ustalona na podstawie odpowied@idab
klinicznych.

Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepazadane Czstos¢ wystepowania
narzadow
Zakaenia i zaraenia zakaenie gornych drog Bardzo czsto
pasaytnicze oddechowycht
Zaburzenia krwi i uktadu zwigkszona sktonn& do Rzadko
chtonnego krwawien
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrdiwosci, w tym | Niezbyt czsto
immunologicznego anafilaksja
nacieki eozynofilowe w Bardzo rzadko
watrobie
Zaburzenia psychiczne zaburzenia snu, w tym Niezbyt czsto
koszmary senne, bezsekéo
somnambulizm, niepokdj,




pobudzenie, w tym zachowani
agresywne lub wrogie
nastawienie, depresja,
nadpobudliwéé
psychoruchowa (w tym
drazliwosé, niepokdj ruchowy,
drzenie)

zaburzenia uwagi, zaburzenia
pamkci

Rzadko

omamy, dezorientacja, rlyi
zachowania samobojcze
(sklonnaci samobojcze)

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu nerwowegd

zawroty glowy, séano
parestezja i (lub) hipoestezja,
napady drgawkowe

Niezbyt czsto

Zaburzenia serca

kofatanie serca

Rzadko

Zaburzenia uktadu

krwawienie z nosa

Niezbyt ezto

oddechowego, klatki piersiowe
i srédpiersia

] zesp6t Churga-Strauss (ang.
Churg-Strauss Syndrome, CS{
(patrz punkt 4.4), eozynofilia
ptucna

Bardzo rzadko

>)

Zaburzeniaotadka i jelit

biegunkat, nuddoit,
wymiotyf

Czesto

suchd@¢ btony$luzowej jamy
ustnej, niestrawrig

Niezbyt czsto

Zaburzenia wtroby i drog
zOtciowych

zwigkszona aktywng
aminotransferaz w surowicy
(AL1AT, AsSpAT)

Czesto

zapalenie wtroby (w tym
cholestatyczne,
watrobowokomarkowe oraz
uszkodzenie wtroby o
mieszanej etiologii)

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory i tkanki

podskérnej

wysypkat Cgsto
siniaczenie, pokrzywkawiad Niezbyt czsto
obrzk naczynioruchowy Rzadko

rumien guzowaty, rumig
wielopostaciowy

Bardzo rzadko

Zaburzenia misniowo-
szkieletowe i tkankigcznej

bdle stawdw, bole mgni, w
tym kurcze mgsni

Niezbyt czsto

Zaburzenia ogdlne i stany w

goraczkat

Czsto

miejscu podania

ostabienie i (lub) zrrzenie, zie
samopoczucie, obgk

Niezbyt czsto

tDziatanie niepgadane zgtaszane jako bardzeste zaréwno u pacjentdw leczonych montelukastekr, jgpacjentow
otrzymupcych placebo w badaniach klinicznych.

iDziatanie niepgadane zgtaszane jakoeste zaréwno u pacjentéw leczonych montelukastekr, ygpacjentow
otrzymupcych placebo w badaniach klinicznych.

SKategoria czstaici: Rzadko

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
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wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktoéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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

49 Przedawkowanie

Brak doktadnych informacji dotyazych leczenia przedawkowania montelukastu. W diuggdych
badaniach dotyezych astmy, w ktorych pacjentom podawano montelukatawkach do 200 mg na
doke przez 22 tygodnie, a w badaniach krotkotrwatyctiawkach do 900 mg na deprzez okoto
tydzien, nie stwierdzono klinicznie istotnych dziataiepazadanych.

Po wprowadzeniu montelukastu do obrotu oraz podozdsa klinicznych zgtaszano przypadki
ostrego przedawkowania montelukastu. Przypadkhtdzerwowano u dorostych i u dzieci po
przyjeciu dawki tak daej, jak 1000 mg (okoto 61 mg/kg mc. u 42-mieghego dziecka). Obserwacje
kliniczne i laboratoryjne byty zgodne z profilemzpgeczéstwa stosowania u pacjentéw dorostych i
dzieci. W wikszasci przypadkow przedawkowania nie wysity dziatania niepgadane. Najcgsciej
wystepujace dziatania niepadane byly zgodne z profilem bezpieaggva montelukastu i nataty do
nich: bdl brzucha, sené@ nadmierne pragnienie, bél glowy, wymioty i nadmaeaktywnéé
psychoruchowa.

Nie wiadomo, czy montelukast jest usuwany w trakiiédizy otrzewnowej lub hemodializy.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Antaganreceptora leukotrienowegkod ATC: R 03 DC 03

Leukotrieny cysteinylowe (LTE LTD4, LTE4) s eikozanoidami o silnym dziataniu prozapalnym,
uwalnianymi z rénych komaorek, w tym z komaorek tucznych i eozynaofild e wane mediatory
uczestnicace w rozwoju astmy, wka Sie z receptorami leukotriendw cysteinylowych (CysLT).
Receptory CysLT typu-1 (CysLYwystkpuja w drogach oddechowych u ludzi (w tym w komorkach
migsni gtadkich drég odddechowych i makrofagach wyafacych w drogach oddechowych) oraz
w innych komérkach prozapalnych (w tym eozynofilagomadrkach macierzystych szpiku). CysLT
maja zwiazek z patofizjologi astmy i alergicznego zapalenia btatyzowej nosa. W astmie,
dziatania zalene od leukotriendw obejmupkurcz oskrzeli, wydzielaniduzu, zmiar
przepuszczalri@i naczyi krwionosnych oraz naptyw eozynofiléw. W alergicznym zapaldmony
$luzowej nosa CysLTssuwalniane z btongluzowej nosa po ekspozycji na alergen, zarbwno we
wczesnej, jak i w pnej fazie reakcji i $ zwiazane z wysfpowaniem objawdw alergicznego
zapalenia btonyluzowej nosa. Przeprowadzony test prowokacji wgrgnosowej z zastosowaniem
CysLT wykazat nasilenie niedinosci przewodow nosowych i objawow zatkania nosa.

Montelukast jest zvazkiem aktywnym po podaniu doustnym azgion powinowactwie

I selektywndci w stosunku do receptora CysLW badaniach klinicznych wykazana montelukast
w matych dawkach, takich jak 5 mg, hamuje skurdzzedi wywotany wdychaniem LTD
Rozszerzenie oskrzeli obserwowano wgai 2 godzin po podaniu doustnym. Dziatanie rozsggce
oskrzela spowodowane podaniem [3-agonisty nasilaioosl wptywem montelukastu. Leczenie
montelukastem hamowato zaréwno wczg$ak i p&na faz skurczu oskrzeli, wywotanego
prowokacj antygenow. W poréwnaniu z placebo, montelukast zmniejszabli eozynofiléw we
krwi obwodowej u pacjentéw dorostych i u dzieci.dfebnym badaniu leczenie montelukastem



znacaco zmniejszato liczbpeozynofilow w drogach oddechowych (mierzam plwocinie) oraz we
krwi obwodowej, powodujc kliniczrg poprave kontroli astmy.

W badaniach z udziatem pacjentéw dorostych mongstu dawce 10 mg raz na dplwv poréwnaniu
z placebo, spowodowat znacz poprave mierzonej rano, natonej obgtosci wydechowej
pierwszosekundowej FENzmiana o 10,4%s 2,7%, wzgédem wartéci poczitkowej), porannego
szczytowego przeptywu wydechowego (PEFR) (zmiaB4,6 I/minvs 3,3 I/min, wzgédem wartdci
pocatkowej) oraz powodowat znagze zmniejszenie catkowitegozitia 3-agonisty (zmiana

0 26,1%vs -4,6%, wzgédem wartdci pocatkowej). W poréwnaniu z grupotrzymupca placebo,
pacjenci przyjmujcy montelukast zgtaszali znace zmniejszenie objawow astmy wyshjacych

w dzien i w nocy.

Badania prowadzone z udziatem pacjentow dorostydtaraty,ze montelukast przynosi dodatkowe
korzysci kliniczne podczas stosowania w skojarzeniu zwrymi glikokortykosteroidami
(procentowa zmiana FEW poréwnaniu do wartei pocztkowych podczas stosowania montelukastu
Zz wziewnym beklometazonem w poréwnaniu ze zmjgodczas stosowania samego wziewnego
beklometazonu o odpowiednio: 5,43% i 1,04%; zmiaumgcia 3-agonisty: odpowiednio o -8,70%

i 2,64%). W poréwnaniu z wziewnym beklometazonef0(Rg, dwa razy na debdozownik
cisnieniowy z komaog inhalacyjry) montelukast umdiwit uzyskanie szybszej reakcji pagkowej na
leczenie, chociapodczas 12-tygodniowego badania, beklometazonmapkwicksz sredni
skutecznéc leczenia (odsetek zmiany wedem wartéci pocatkowej odpowiednio podczas
stosowania montelukastu lub beklometazonu wynasidniesieniu do FEY odpowiednio 7,49%

i 13,3%; w odniesieniu do zycia 3-agonisty: odpowiednio -28,28% i -43,89%jink¢e,

w poréwnaniu z beklometazonem, u znacznego odgeitj@ntow leczonych montelukastem
stwierdzono podokpnodpowied kliniczna (tzn. u 50% pacjentéw leczonych beklometazonem
stwierdzono poprawFEV; 0 okoto 11% lub wicej wzgkdem wartéci poczitkowej, podczas gdy
taka sam, odpowied zaobserwowano u okoto 42% pacjentow leczonych etokastem).

Przeprowadzono badanie kliniczne w celu oceny skut@ci montelukastu w leczeniu objawow
sezonowego alergicznego zapalenia bidngowej nosa u pacjentéw dorostych w wieku 15 lat

I starszych z astin wystepujacym jednoczénie sezonowym alergicznym zapaleniem biéiagowe;j
nosa. W tym badaniu, montelukast w dawce 10 mg steqgdtabletek podawany raz na dobykazat
statystycznie znamiearpoprave w dobowej ocenie objawow zapalenia bidhyzowej nosa

w poréwnaniu z placebo. Dobowa ocena objawow zapalgonysluzowej nosa jest wypadkaw
objawdw nosowych wyspujacych w cagu dnia (przekrwienie blon§luzowej nosa, wodnisty wyciek
Z nosa, kichanie, slzenie nosa) i objawow wygtujacych w nocy (przekrwienie btorjuzowej
nosa po przebudzeniu, trudsow zasypianiu oraz ikg¢ przebudzé w ciagu nocy). Wedtug ogolnej
oceny pacjentéw i lekarzy, poprawa objawéw alengggo zapalenia btonjuzowej nosa byta
znamienna, w poréwnaniu z placebo. Ocena skutéczncastmie nie byla nadgdnym celem tego
badania.

W badaniu trwajcym 8 tygodni, w ktorym uczestniczyly dzieci w wie&d 6 do 14 lat, montelukast
w dawce 5 mg raz na debw poréwnaniu z grupplacebo, powodowat znagz poprave czynngci
uktadu oddechowego (zmiana FEMdpowiednio 0 8,71% i 0 4,16%, wedem wartéci

pocatkowej; zmiana porannego PEFR odpowiednio o 2/énli o 17,8 I/min, wzgidem wartgci
pocatkowej) oraz zmniejszenie zycia ,doranie” podawanego 3-agonisty (odpowiednio 0 -11,7%
I +8,2%, wzgédem wartdci poczatkowej).

W trwajacym 12 tygodni badaniu, w ktérym brali udziat ddrpacjenci, stwierdzono znagze
zmniejszenie powysitkowego skurczu oskrzeli (makalyra zmniejszenie wado FEV; wynosito
22,33% w grupie przyjmagej montelukast w porownaniu z 32,40% w grupie glec czas powrotu
wskaznika FEV,do wartdgci mieszczacych se w granicach 5% FEMmierzonego przed wysitkiem
wynosit w obu grupach odpowiednio 44,22 min i 60pGi4). Dziatanie to utrzymywato gprzez caly
12-tygodniowy okres badania. Zmniejszenie powysikgo skurczu oskrzeli wykazano ek

w krotkotrwatym badaniu z udziatem dzieci (maksyneatmniejszenie wartoi FEV; odpowiednio
018,27% i 26,11%; czas powrotu wgkika FEV; do wartgci mieszcacych se w granicach 5%



FEV; mierzonego przed wysitkiem wyniést odpowiednio Bridin i 27,98 min). W obu badaniach
dziatanie oceniano pod koniec okreswaay kolejnymi dawkami przy dawkowaniu raz na elob

U pacjentéw z astmi nadwraliwoscia na kwas acetylosalicylowy, przyjmagych jednoczénie
wziewne i (lub) doustne glikokortykosteroidy, lenimontelukastem, w poréwnaniu z placebo,
spowodowalto znaagea poprave kontroli astmy (zmiana FEN0dpowiednio o 8,55% i -1,74%,
wzglgdem wartéci pocatkowej; zmniejszenie catkowitego zcia [3-agonisty odpowiednio o
-27,78% i 2,09%, wzgtlem wartdci pocatkowej).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Montelukast jest szybko wchtaniany po podaniu doyrst U dorostych po podaniu na czczo tabletki
powlekanej 10 mg@rednie maksymalneegtenie w 0S0CzU (e jESt 0sagane po 3 godzinach {I)).
Srednia dospnai¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi 64%. Stesholay positek nie wplywa
na biodostpnas¢ ani na Gaxpo doustnym podaniu produktu leczniczego. Bezpiestn® stosowania

i skuteczné¢ wykazano w badaniach klinicznych, w ktérych takdgtowlekan 10 mg podawano
niezalenie od czasu przyjmowania positkow.

U dorostych po podaniu na czczo tabletki do rozgma izucia 5 mg, GaxWystepuje w cagu
2 godzin.Srednia dosfpnasé¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi 73%, nassmstandardowy
positek powoduje jej zmniejszenie do 63%.

Dystrybucja

Montelukast wiaze sk z biatkami osocza w ponad 99%. €@bfé¢ dystrybucji montelukastu w stanie
stacjonarnym wynosi przegnie 8-11 litrbw. Badania na szczurach z zastos@maznakowanego
radioaktywnie montelukastu wskazuja minimalne przenikanie przez bagigrew-mézg. Ponadto,
stezenia znakowanego radioaktywnie zuku po 24 godzinach od podania dawki byty minimadmre
wszystkich innych tkankach.

Metabolizm

Montelukast ulega intensywnym przemianom metabolioz W badaniach z zastosowaniem dawek
terapeutycznych u dorostych i dziegizgnia metabolitbw montelukastu w osoczu w stanie
stacjonarnym byty nieoznaczalne.

Cytochrom P450 2C8 jest gltdwnym enzymem dgigm udziat w metabolizmie montelukastu.
Dodatkowo CYP 3A4 oraz CYP 2C9 mpmie¢ niewielki wptyw, chocia wykazanoze itrakonazol,
inhibitor CYP 3A4 nie zmieniat farmakokinetyki mahikastu u zdrowych oso6b otrzymaych
montelukast w dawce 10 mg. Badamaitro z zastosowaniem mikrosomow ludzkiejtvoby
wykazaly,ze terapeutyczneetenia montelukastu w osoczu nie hamiapenzyméw 3A4, 2C9, 1A2,
2A6, 2C19 czy 2D6 cytochromu P450. Udziat metabulitv dziataniu terapeutycznym montelukastu
jest minimalny.

Eliminacja

Klirens osoczowy montelukastu u zdrowych oséb dgobswynosi przegitnie 45 ml/min. Po
doustnym podaniu dawki znakowanego radioaktywniatalakastu 86% radioaktywso wykryto

w kale z 5-dobowej zbiorki, a <0,2% w moczu. Wyrt&iw pohczeniu z szacunkowymi wagcami
biodostpnasci montelukastu po podaniu doustnym wskazng to,ze montelukast i jego metabolity
sa wydalane niemal wyktznie zzélcia.

Stosowanie leku w gdych grupach pacjentéw




Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentgpodesztym wieku ani u pacjentow z tagedio
umiarkowanej niewydolrieia watroby. Nie przeprowadzono batda udzialem pacjentéw

z zaburzeniami czynioi nerek. Ze wzgldu na toze montelukast i jego metabolity wydalane

z z6kcia, mazna zatayc, ze nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjeatagaburzeniem
czynndci nerek. Brak danych na temat farmakokinetyki retritastu u pacjentdéw zezika
niewydolndgcia watroby (>9 punktow w skali Childa-Pugha).

Podczas stosowaniadich dawek montelukastu (20 i 60 razykszych od dawki zalecanej u osob
dorostych) obserwowano zmniejszenigzehia teofiliny w osoczu krwi. Nie stwierdzono tadie
dziatania podczas stosowania leku w zalecanej da®@aerg raz na deb

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach dotyezych dziatania toksycznego leku, przeprowadzonychwierztach,
stwierdzono nieznaczne, przemijgg zmiany parametrow biochemicznych, takich jaknakbsé
aminotransferazy alaninowejgsenia glukozy, fosforu i triglicerydéw w surowicy bfawami
toksycznego dziatania leku u zwietbyty: zwigkszone wydzielaniéliny, objawy ze stronyotadka
i jelit, luzne stolce i zaburzenia rownowagi elektrolitowejjay takie wystpowaty po podaniu
dawek powodujcych ponad 17-krotnie wksze naraenie ogdlnoustrojowe nistosowana dawka
kliniczna. U matp dziatania niepadane wysipity po podaniu dawek od 150 mg/kg mc. naglob
(naraenie ogolnoustrojowe ponad 232-krotniekegize nk po zastosowaniu dawki klinicznej).

W badaniach prowadzonych na zwigech montelukast nie wptywat na ptodt@ni na zdoln& do
reprodukcji podczas stosowania w dawce powgmhjjponad 24-krotnie wksze naraenie
ogolnoustrojowe ri stosowana dawka kliniczna. W badaniu ptagneamic szczura, ktorym
podawano montelukast w dawce 200 mg/kg mc. na @lwdrazenie ogdlnoustrojowe ponad 69-krotnie
wieksze nk po zastosowaniu dawki klinicznej), stwierdzonozni@czne zmniejszenie masy ciala
potomstwa. W badaniach na krélikach stwierdzongks# czgstas¢ wystkpowania niepetnego
kostnienia w poréwnaniu z rownolaegjrum kontrolra zwierzt przy naraeniu ogolnoustrojowym
ponad 24-krotnie wkszym ni po zastosowaniu dawki klinicznej. U szczuréw rigisrdzono
zadnych nieprawidtowszi. Wykazanoze montelukast przenika przez bagigrzyskows i do mleka
u zwierzt.

Po jednorazowym doustnym podaniu montelukastu segownyszom i szczurom w maksymalnej
badanej dawce do 5 000 mg/kg mc. (co odpowiad2D05y/n? pc. u myszy i 30 000 mg/ipc.

u szczurdéw) nie stwierdzono przypadkow zgonu. Takadaodpowiada dawce 25 000 razykgzej od
zalecanej dawki dobowej u 0s6b dorostych (przypouie masa ciata dorostego pacjenta wynosi
50 kg).

Stwierdzonoze montelukast w dawkach do 500 mg/kg mc. nadohraenie ogolnoustrojowe
w przyblizeniu >200 razy wiksze ni po zastosowaniu dawki klinicznej) nie wykazujeatania
fototoksycznego u myszy podczasweetlania UVA, UVB lubswiattem widzialnym.

Montelukast nie wykazywat dziatania mutagennegestachin vitroi in vivo ani dziatania
rakotworczego u gryzoni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry 11 White 33G28684



Hypromeloza 6cP (E464)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Laktoza jednowodna

Triacetyna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.

6.5 Rodzajizawart@&é opakowania

Blistry z folii oPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tektcowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 28 tabletek (4 blistry po 7 tabletek).

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuraé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsibiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

Tel.: +48 22 785 27 60
Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Montelukast LEK-AM, 10 mg, tabletki powlekane
Montel ukastum

2.  ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg montelukagpostaci montelukastu sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoz. Szczego6towe informacje, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych Kod EAN:

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE
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[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsibiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

|12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recept

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Montelukast LEK-AM 10 mg tabletki powlekane
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
FOLIOWYCH

BLISTRY

OPAKOWANIACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Montelukast LEK-AM, 10 mg, tabletki powlekane
Montel ukastum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Montelukast LEK-AM, 10 mg, tabletki powlekane

Montelukastum
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nadg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Montelukast LEK-AM i w jakim celuegijo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Montelukast LEK-AM
Jak stosowaMontelukast LEK-AM

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywiaMontelukast LEK-AM

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnNE

1. Co to jest Montelukast LEK-AM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Montelukast LEK-AM jest antagonisteceptora leukotrienowego, ktéry blokuje dziatanie
substancji zwanych leukotrienami. Leukotrieny powjadwezenie i obrzk drog oddechowych.
Poprzez blokowanie dziatania leukotrienow Monte&ikeEK-AM tagodzi objawy astmy i pomaga
kontrolowa astne oraz tagodzi objawy sezonowego alergicznego zajml@onysluzowej nosa
(nazywanego réwniekatarem siennym).

Lekarz zalecit stosowanie leku Montelukast LEK-AMegzeniu astmy, w celu zapobiegania
wystepowaniu objawow astmy wagyu dnia i w nocy.

- Montelukast LEK-AM stosowany jest w leczeniu patfem u ktérych nie uzyskano
odpowiedniej kontroli astmy za pomgpstosowanych dotychczas lekéw i konieczne jest
zastosowanie dodatkowych lekow.

- Montelukast LEK-AM pomaga tak zapobiegazwezeniu drég oddechowych wywotanemu
wysitkiem fizycznym.

- U pacjentéw z astmoskrzelovd, u ktorych lek Montelukast LEK-AM stosowany jest
w leczeniu astmy, lek Montelukast LEK-AM m®réwniez ztagodzé objawy sezonowego
alergicznego zapalenia btodyizowej nosa.

Lekarz okréli, jak stosowa Montelukast LEK-AM, w zalenosci od wystpujacych u pacjenta
objawow i stopnia nasilenia astmy.

Co to jest astma?

Astma jest chorabprzewleki.

W astmie wysipuja:

- trudnaci w oddychaniu spowodowane gieniem drog oddechowych. Zuenie to nasila si
i zmniejsza w odpowiedzi haxde czynniki;

- wrazliwo$¢ drog oddechowych, ktére reaguja wiele czynnikdw, takich jak dym
papierosowy, pyiki rélin, zimne powietrze lub wysitek fizyczny;
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- obrzk (stan zapalny) blony wgietajacej drogi oddechowe.
Do objawow astmy nalg: kaszel swiszczicy oddech i uczucie ucisku w klatce piersiowe;j.

Co to 9 sezonowe alergie?

Sezonowe alergie (znane réwhjako katar sienny lub sezonowe alergiczne zapaleloinysluzowej
nosa) g to alergiczne reakcje organizmuwesto wywolywane przez obecne w powietrzu pytki drzew
traw i zi6t. Do typowych objawow sezonowych alemibgy naleze¢: uczucie zatkania nosa, katar,
swedzenie nosa; kichanie; {zawienie, adkzzaczerwienienie i sgdzenie oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukast LEK-AM

Nalezy poinformowé lekarza prowadzego o wszelkich doleglivéaiach i alergiach wygpujacych
u pacjenta obecnie lub w przeszp

Kiedy nie stosowd leku Montelukast LEK-AM:
- jesli pacjent ma uczulenie na montelukast lub ktorykek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Montelukast LEK-AM nafeomowi to z lekarzem.

- W razie nasilenia siobjawow astmy lub trudridoi w oddychaniu, nalg natychmiast zgtosi
si¢ do lekarza prowadzego.

- Doustnie stosowany lek Montelukast LEK-AM nie jpsteznaczony do leczenia nagtych
napadow astmy. ditaki napad wystpi, nalezy zastosowasie do zalecgé lekarza. Zawsze
nalezy mie¢ przy sobie wziewny lek do stosowania dm@go w razie wysgpienia napadu
astmy.

- Wazne jest, aby pacjent przyjmowat wszystkie leki pradxo astmie przepisane przez lekarza
prowadacego. Leku Montelukast LEK-AM nie nedg stosowd zamiast innych lekow
przeciwko astmie, zaleconych przez lekarza proweeo.

- Nalezy pamkgtac o tym,ze jesli u pacjenta przyjmuacego leki przeciwko astmie wyglia
jednoczénie takie objawy, jak objawy przypominag gryg, uczucie mrowienia lub
dretwienia ik lub ndg, nasilenie objawdw ze strony ukladu otideego i (lub) wysypka,
nalezy zgtost sig do lekarza.

- Nie naley przyjmowa kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) ani lekéwgmizvzapalnych
(zwanych take niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub NLP&li nasilajp one u
pacjenta objawy astmy.

Dzieci

Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat dgphy jest Montelukast LEK-AM w postaci tabletek do
rozgryzania zucia 4 mg.

Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat dephy jest Montelukast LEK-AM w postaci tabletek do
rozgryzania izucia 5 mg.

Montelukast LEK-AM a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przeggrda obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Niektére leki mog wptywat na dziatanie leku Montelukast LEK-AM lub Montelgtd EK-AM
moze wplywa na dziatanie innych lekéw przyjmowanych przez pat.

Przed rozpoczxiem stosowania leku Montelukast LEK-AM najepoinformowa lekarza, jéli
pacjent przyjmuje nagpujace leki:

- fenobarbital (stosowany w leczeniu padaczki),

- fenytoire (stosowan w leczeniu padaczki),

- ryfampicyre (stosowan w leczeniu gralicy i niektérych innych zakaen),

- gemfibrozyl (stosowany w leczeniuzkgo stzenia lipiddbw w osoczu).
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Montelukast LEK-AM z jedzeniem i piciem
Lek Montelukast LEK-AM, 10 mg, tabletki powlekan®ima przyjmowa niezalenie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jeili pacjentka jest w aizy, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje miedziecko, powinna
poradz¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarzipceyymaze ona przyjmowalek
Montelukast LEK-AM w tym okresie.

Karmienia piersiq
Nie wiadomo, czy montelukast przenika do mleka kirgo. Jéli kobieta karmi piersi lub zamierza
karmi¢ piersk, powinna poradZzisi¢ lekarza przed zastosowaniem leku Montelukast LBW-A

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalery spodziewa sig, ze Montelukast LEK-AM hkdzie wptywat na zdoln@ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Niemniej jednaloszezegdinych oséb reakcja na lekzmbye
rézna. Niektore dziatania niepadane (takie jak zawroty glowy i senigd, ktore bardzo rzadko
zgtaszano podczas stosowania montelukastua mvpgywac na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. W przypadku wysienia powyszych objawow nie natg prowadzé
pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

Montelukast LEK-AM zawiera laktoz ¢ jednowodm

Lek Montelukast LEK-AM w postaci tabletek powlekahyzawiera laktogz Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukréw, pacjent powinien skontaktévei z lekarzem
przed przygciem leku.

3. Jak stosowd Montelukast LEK-AM

- Nalezy stosowa tylko jedr tabletle leku Montelukast LEK-AM 10 mg raz na dglzgodnie
z zaleceniem lekarza.

- Lek naley podawa nawet wowczas, gdy u pacjenta nie wpsia objawy astmy, a tale
w przypadku nagtego napadu astmy.

- Lek Montelukast LEK-AM nalgy zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalery zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek nalery przyjmowa doustnie.

Stosowanie u pacjentéw w wieku 15 lat i starszych
Nalezy przyjmow& jedm tabletk; powlekara 10 mg raz na debh wieczorem. Montelukast LEK-AM
mozna przyjmowa niezalenie od positkdw.

Nalezy upewnt sig, ze pacjent, ktory przyjmuje Montelukast LEK-AM, rpezyjmuje innych lekow,
ktore zawieraj te sam substaneg czynry, montelukast.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Montelukast LEK-AM

Nalezy natychmiast skontaktowasi¢ z lekarzem prowadzym.

W wiekszaici przypadkéw przedawkowania nie zaobserwowandalzidepazadanych.

W przypadku przedawkowania u dzieci i 0s6b dordsiyajczsciej obserwowano nagiujace
objawy: bol brzucha, senfig nadmierne pragnienie, bdl gtowy, wymioty oraz palolidliwa¢
ruchowa.

Pominigcie przyjecia leku Montelukast LEK-AM

Nalezy przyjmow& lek Montelukast LEK-AM zgodnie z zaleceniem lekarZednak jdi pacjent
zapomni przyj¢ dawke leku, naley powrdct do zwyklego schematu dawkowania - jedna tabledka r
na dolg.
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Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Montelukast LEK-AM

Montelukast LEK-AM, 10 mg jest skuteczny w leczeagimy tylko wtedy, gdy jest stosowany
regularnie.

Wazne jest, aby kontynuowastosowanie leku Montelukast LEK-AM tak dtugo, jedecit to lekarz
prowadacy. Pomae to w utrzymaniu pod kontrphstmy u pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku tglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Podczas badaklinicznych z zastosowaniem montelukastu w pogtuetek powlekanych 10 mg,
najczsciej zgtaszanymi dziataniami niepglanymi (wysg¢pujacymi co najmniej u 1 na 100, ale

u mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentéw), ktére uatao za zwjzane z przyjmowaniem tego leku,
byty:

- bél brzucha,

- bol glowy.

Objawy te miaty zwykle nasilenie tagodne i wystwaty czsciej u pacjentéw przyjmagych
montelukast ni u pacjentow przyjmuagych placebo (tabletka niezawieyggzadnego leku).

Czestas¢ wystkepowania maliwych dziatar niepazadanych wymienionych po#ej, przedstawiono
zgodnie z nagpujaca konwencj:

Bardzo czesto (wystepujace u co najmniej 1 pacjenta na 10)

Czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100)

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 1000)

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

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

Ponadto po wprowadzeniu montelukastu do obrotuszgiao wysipowanie:

- zakaenia gornych drog oddechowydBa§ dzo czesto);

- zwiekszonej sktonngi do krwawier (Rzadko);

- reakcji alergicznych, w tym obg¢ku twarzy, warg,qzyka i (lub) gardta, ktére mag
powodowd trudngci w oddychaniu lub przetykaniiN{ezbyt czesto);

- zmian zachowania i nastroju [nietypowe sny, w tyasamary senne, trudém w zasypianiu,
lunatyzm, draliwos¢, uczucie niepokoju, niepokoj ruchowy, pobudzeni¢ym zachowanie
agresywne lub wrogie nastawienie, depreljazpyt czesto); drzenie, zaburzenia uwagi,
zaburzenia pareti (Rzadko); omamy, dezorientacja, rélyi préby samobdjczeBardzo
rzadko)];

- zawrotow gtowy, senriai, mrowienia i dgtwienia, napadéw drgawkowychiEzbyt czesto);
kotatania sercaRzadko);

- krwawienia z nosaNjezbyt czesto), obrzku (zapalenia) ptucBardzo rzadko);

- biegunki, nudnéci, wymiotow (Czesto); suchdci w jamie ustnej, niestrawioi (Niezbyt
CZesto);

- zapalenia wtroby Bardzo rzadko);

- wysypki (Czesto); siniaczeniaswiadu, pokrzywki Niezbyt czesto); tkliwych, czerwonych
guzkow podskornych najegciej wystpujacych na goleniach (rumieguzowaty), aizkich
reakcji skornych (rumiewielopostaciowy), ktére magwystpi¢ bez wczéniejszych
objawéw Bardzo rzadko);

- bélu migsni lub stawdw, skurczéw rggni (Niezbyt czesto);

- goraczki (Czesto); ostabienia, zrrzenia, ztego samopoczucia, afkaw (Niezbyt czesto).
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U pacjentéw z astmleczonych montelukastem odnotowano bardzo rzgutkigpadki wystpowania
zespotu objawéw, takich jak objawy grypopodobnegwiienie lub detwienie ik i ndg, nasilenie
objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysyfidespot Churga-Strauss).

Jeli u pacjenta wysipi jeden lub we¢cej z wymienionych objawdw, nalg niezwtocznie powiadoni
lekarza prowadcego.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i 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

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lgdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa& Montelukast LEK-AM

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych st juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Montelukast LEK-AM

- Substangj czynry leku jest montelukast. Kda tabletka powlekana zawiera 10 mg
montelukastu w postaci montelukastu sodowego.

- Pozostale substancje pomocnicze to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,doydypropyloceluloza,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza 6c¢P, tytanu dwutlenek, makrogol 3&&ipza jednowodna,
triacetyna.

Jak wyglada lek Montelukast LEK-AM i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Montelukast LEK-AM, 10 mg, Isiate lub prawie biate, okglte, osrednicy
9 mm, obustronnie wypukile, bez oznatze

Tabletki pakowaneasw blistry z folii oPA/Aluminium/PVC/Aluminium, a astpnie w tekturowe
pudetko. Opakowanie zawiera 28 tabletek (4 bliptry7 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Przedsibiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

Tel.: +48 22 785 27 60
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Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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