Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Montelukast Sandoz, 10 mg, tabletki powlekane
Montelukastum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

= Nalezy zwroécic 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 objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
(patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Montelukast Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

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

Czym jest Montelukast Sandoz
Lek Montelukast Sandoz jest antagonistg receptora leukotrienowego, hamujacym aktywnos¢
substancji nazywanych leukotrienami.

Jak dziala Montelukast Sandoz

Leukotrieny powodujg zwezenie i obrzgk drog oddechowych oraz wystgpienie objawow alergii. Przez
hamowanie aktywnosci leukotrienow lek Montelukast Sandoz tagodzi objawy astmy oskrzelowe;j,
wspomaga jej kontrole i tagodzi objawy sezonowe;j alergii (nazywanej rowniez katarem siennym lub
sezonowym alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa).

Kiedy stosowaé Montelukast Sandoz

Lekarz przepisuje lek Montelukast Sandoz w celu leczenia astmy oskrzelowej i zapobiegania

wystepowaniu jej objawow w ciggu dnia i w nocy.

= Lek Montelukast Sandoz jest stosowany w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku co najmnie;j
15 lat, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli astmy za pomocg stosowanych dotychczas
lekéw 1 konieczne jest zastosowanie dodatkowych lekow.

= Lek Montelukast Sandoz pomaga réwniez zapobiega¢ zwezeniu drog oddechowych,
spowodowanemu wysitkiem fizycznym.

= U pacjentdw z astmg oskrzelowa, u ktorych wskazane jest stosowanie leku Montelukast Sandoz,
lek ten moze rowniez ztagodzi¢ objawy sezonowego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa.

Lekarz ustali sposob stosowania leku Montelukast Sandoz w zaleznosci od objawow 1 cigzkosci astmy
oskrzelowej.

Czym jest astma oskrzelowa?
Astma jest chorobg przewlekts.

Na obraz astmy sktadaja sie:
= trudnosci w oddychaniu spowodowane zwe¢zeniem drog oddechowych. Zwezenie to nasila si¢
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1 ustgpuje w odpowiedzi na ré6zne warunki;

= wrazliwo$¢ drog oddechowych na szereg czynnikow, takich jak dym papierosowy, pytek
kwiatowy, zimne powietrze lub wysilek fizyczny;

= obrzek (zapalenie) btony Sluzowej wyscietajacej drogi oddechowe.

Do objawow astmy naleza: kaszel, §wiszczacy oddech i ucisk w klatce piersiowe;.

Czym sa sezonowe alergie?

Sezonowe alergie (znane rowniez jako katar sienny lub sezonowe alergiczne zapalenie blony sluzowe;j
nosa) sg alergiczng odpowiedzia na obecny w powietrzu pylek z drzew, traw i chwastow. Do
typowych objawow sezonowych alergii moga naleze¢: uczucie zatkania nosa, wodnisty wyciek z nosa,
swiad nosa, kichanie, tzawienie, obrzek, zaczerwienienie i §wigd oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukast Sandoz

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich chorobach lub alergiach, ktore pacjent ma obecnie lub miat
W przesztosci.

Kiedy nie stosowac leku Montelukast Sandoz
«+ jesli pacjent ma uczulenie na montelukast lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Montelukast Sandoz nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub

farmaceuts.

« Jesli nastgpi pogorszenie astmy lub oddychania, nalezy niezwlocznie poinformowacé o tym lekarza.

+ Lek doustny Montelukast Sandoz nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napaddéw astmy.

W razie wystgpienia napadu astmy nalezy postepowac wedtug wskazowek otrzymanych od
lekarza. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie lek w postaci wziewnej, przeznaczony do stosowania
w napadach astmy.

«  Wazne jest, aby pacjent (dorosty lub dziecko) przyjmowat wszystkie leki przeciw astmie
przepisane przez lekarza.

Lekiem Montelukast Sandoz nie nalezy zastgpowac innych lekéw przeciw astmie, przepisanych
przez lekarza.

« Kazdy pacjent przyjmujacy leki przeciw astmie powinien wiedzie¢, ze w przypadku wystapienia
zespotu objawow, takich jak dolegliwos$ci przypominajace grype, mrowienie lub dretwienie rak lub
nog, zaostrzenie objawow oddechowych i (lub) wysypka, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

+ Nie nalezy przyjmowac preparatow kwasu acetylosalicylowego lub lekow przeciwzapalnych
(znanych réwniez jako niesteroidowe leki przeciwzapalne lub NLPZ), jesli nasilajg one u pacjenta
objawy astmy oskrzelowe;.

Rézne zdarzenia o podlozu neuropsychiatrycznym (na przyklad zmiany zachowania i
nastroju, depresja i sklonnosci samobaéjcze) byly zglaszane u pacjentow w kazdym wieku
leczonych montelukastem (patrz punkt 4). Jesli u pacjenta wystapig takie objawy podczas
przyjmowania montelukastu, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Dla tych pacjentow (w roznych kategoriach wiekowych) dostepne sg leki Montelukast Sandoz
w innych postaciach.

Inne leki i Montelukast Sandoz

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez
recepty.
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Niektore leki mogg wptywac na sposob dziatania leku Montelukast Sandoz Iub odwrotnie, lek
Montelukast Sandoz moze zmienia¢ dziatanie innych lekéw.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Montelukast Sandoz nalezy poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu nastepujacych lekow:

= fenobarbital (stosowany w leczeniu padaczki)

= fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki)

= ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy i niektérych innych zakazen)

= gemfibrozyl (lek stosowany w celu obnizenia wysokiego stezenia lipidow we krwi).

Montelukast Sandoz z jedzeniem i piciem
Lek Montelukast Sandoz mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz oceni, czy mozliwe jest przyjmowanie leku Montelukast Sandoz w tym okresie.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek Montelukast Sandoz przenika do mleka kobiecego. Jesli kobieta karmi piersia
lub zamierza karmi¢ piersig, powinna zasiegna¢ porady lekarza przed zazyciem leku Montelukast
Sandoz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Montelukast Sandoz nie powinien zaburza¢ zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, jednak dziatanie leku moze by¢ rdézne u poszczegdlnych pacjentow. Pewne dziatania
niepozadane opisywane podczas stosowania leku Montelukast Sandoz, takie jak zawroty glowy

1 sennos$¢, moga u niektérych pacjentow wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Montelukast Sandoz zawiera laktoze i so6d

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢

z lekarzem przed zazyciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jedne;j tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Montelukast Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

= Nalezy przyjmowac tylko jedna tabletke leku Montelukast Sandoz raz na dobg, zgodnie
z zaleceniem lekarza.

= Lek nalezy zazywac¢ takze wtedy, gdy nie wystepuja zadne objawy oraz w dni, w ktorych wystapit
napad astmy.

Dorosli i mlodziez w wieku 15 lat i powyzej

Zalecang dawka jest jedna tabletka (10 mg) na dobg, przyjmowana wieczorem.

Jesli pacjent przyjmuje lek Montelukast Sandoz musi upewnic sig¢, ze nie zazywa zadnego innego leku,
ktory zawiera t¢ samg substancje czynng — montelukast.

Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Lek mozna przyjmowaé niezaleznie od pory positkow.

3 DE/H/xxxx/WS/2202



Leku Montelukast Sandoz nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na duza
zawartos¢ substancji czynne;j.

Dla mlodszych dzieci dostgpne sg inne postacie leku o odpowiedniej mocy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Montelukast Sandoz
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W wigkszo$ci doniesien na temat przedawkowania nie opisywano dziatan niepozadanych. Najczgsciej
wystepujacymi objawami opisywanymi w zwigzku z przedawkowaniem u dorostych i u dzieci byty
bole brzucha, senno$¢, pragnienie, bole gtowy, wymioty i nadmierna ruchliwos$¢.

Pominiecie przyjecia dawki leku Montelukast Sandoz

Nalezy dotozy¢ staran, aby przyjmowac lek Montelukast Sandoz zgodnie z zaleceniami. W razie
pominiecia dawki nalezy powrdci¢ do zwyklego schematu leczenia i przyjmowania jednej tabletki raz
na dobg.

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

Przerwanie stosowania leku Montelukast Sandoz

Lek Montelukast Sandoz jest skuteczny w leczeniu astmy tylko wtedy, gdy jest stosowany
systematycznie. Wazne jest, aby zazywac lek Montelukast Sandoz tak dtugo, jak zalecit to lekarz.
Pozwoli to na kontrolowanie objawdw astmy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie zwrocié sie do lekarza, gdyz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

= reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore moga powodowaé
trudnosci w oddychaniu lub potykaniu

= zmiany zachowania i nastroju: pobudzenie, w tym zachowanie agresywne lub wrogo$¢, depresja

= napady drgawkowe.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
= zwigkszona sktonnos¢ do krwawien

= drzenie

= kolatanie serca

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

= zmniejszenie liczby plytek krwi (matoplytkowosc)

= zmiany zachowania i nastroju: omamy, dezorientacja, mysli i zachowania samobojcze. Sygnatami
ostrzegawczymi sg np. mowienie o samobojstwie, wycofanie i chg¢ bycia pozostawionym samemu
sobie albo poczucie znalezienia si¢ w potrzasku lub bezsilnosci

= zazolcenie skory i oczu, nietypowe uczucie zmeczenia lub gorgczka, ciemne zabarwienie moczu
spowodowane przez zapalenie watroby

= obrzek (zapalenie) ptuc

= zespol objawow, takich jak objawy przypominajace grype, mrowienie lub drgtwienie rak i nog,
nasilenie objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypka (zespot Churga-Strauss). Jesli
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u dziecka wystagpi jeden lub wigcej z wymienionych objawow, nalezy niezwtocznie powiadomic
o tym lekarza.
= cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy), ktore moga wystapi¢ bez ostrzezenia.

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 oséb)
zwigzanymi ze stosowaniem montelukastu i zgtaszanymi w badaniach klinicznych z zastosowaniem
granulatu doustnego o mocy 4 mg, tabletek do rozgryzania i zucia o0 mocy 4 mg lub 5 mg albo tabletek
powlekanych o mocy 10 mg, byty:

+ bdl brzucha

+  bdl glowy
+ nadmierne pragnienie
= biegunka,

= nadmierna aktywno$¢ ruchowa,
= astma oskrzelowa,

= luszczenie sig i $wiad skory,

= wysypka.

Dziatania te byly zazwyczaj lekkie i wystepowatly czesciej u pacjentéw leczonych montelukastem niz
u pacjentow otrzymujacych placebo (tabletki bez zawartosci leku).

Ponadto w okresie po wprowadzeniu leku na rynek opisywano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac czegsciej niz u 1 do 10 oséb):
« zakazenia gérnych drog oddechowych

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 do 10 osob):
+ biegunka, nudno$ci, wymioty

« zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

+  wysypka

+ goraczka

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 do 100 osob):

« zmiany dotyczace zachowania i nastroju (nieprawidtowe marzenia senne, w tym koszmary senne,
trudno$ci w zasypianiu, lunatykowanie, drazliwos¢, odczucie leku, niepokoj psychoruchowy)

« zawroty glowy, senno$¢, odczucie mrowienia/dretwieniakrwawienie z nosa

+ sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos¢

+ powstawanie siniakow, $wiad, pokrzywka

+ bol stawow lub migéni, kurcze migs$ni

+ moczenie nocne u dzieci

+ oslabienie, uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, obrzek

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 do 1000 osob):
+ zmiany zachowania i nastroju: zaburzenia uwagi, ostabienie pamigci, niekontrolowane ruchy
miesni

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 do 10 000 osob):

« tkliwe, czerwone guzki podskorne, wystepujace najczes$ciej na goleniach (rumien guzowaty)
+ jakanie

+ objawy obsesyjno-kompulsywne

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Montelukast Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Montelukast Sandoz
Substancja czynng leku jest montelukast.

Kazda tabletka powlekana zawiera montelukast sodowy w ilosci odpowiadajacej 10 mg montelukastu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza (typ EF), celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian

Otoczka: Alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, talk, zelaza tlenek zotty (E
172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Montelukast Sandoz i co zawiera opakowanie
Bezowe, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane, gtadkie po obu stronach.

Tabletki powlekane pakowane sa w blistry z folii OPA/ALU/PVC/ALU i umieszczane w pudetku
tekturowym.
Opakowania zawieraja 28, 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/Importer
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
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1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A
540472 Targu-Mures, Rumunia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2025

Logo Sandoz
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