Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Montelukast Sandoz, 5 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia
Montelukastum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano scisle okre§lonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same, jak u dziecka.

- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niewymienione

w tej 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Montelukast Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

—

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

Lek Montelukast Sandoz jest antagonistg receptora leukotrienowego hamujacym aktywnos¢ substancji

nazywanych leukotrienami. Leukotrieny powoduja zwezenie i obrzek drog oddechowych. Przez
hamowanie dziatania leukotrienéw lek Montelukast Sandoz tagodzi objawy astmy i pomaga
kontrolowa¢ astmg.

Lekarz zalecit stosowanie leku Montelukast Sandoz w celu leczenia astmy u dziecka i zapobiegania
wystepowaniu jej objawow w ciggu dnia i w nocy.

= Lek Montelukast Sandoz o mocy 5 mg jest stosowany w leczeniu pacjentow w wieku od 6 do
14 lat, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli astmy za pomoca stosowanych dotychczas
lekéw 1 konieczne jest zastosowanie dodatkowych lekow.

= Lek Montelukast Sandoz o mocy 5 mg moze by¢ takze stosowany zamiast wziewnych
kortykosteroidow u dzieci w wieku od 6 do 14 lat, ktore ostatnio nie przyjmowaty
kortykosteroiddw doustnie i ktore nie potrafig stosowaé kortykosteroidow wziewnych.

= Lek Montelukast Sandoz o mocy 5 mg pomaga takze zapobiega¢ zwezeniu drog oddechowych
wywotanemu przez wysitek fizyczny.

Lekarz okresli, jak stosowa¢ lek Montelukast Sandoz w zaleznosci od wystepujacych u dziecka
objawOw i stopnia nasilenia astmy.

Czym jest astma?

Astma jest przewlekla choroba.

Na obraz astmy sktadaja si¢:

= trudnosci w oddychaniu na skutek zwezenia drog oddechowych. Zwezenie to nasila si¢ lub
zmniejsza w odpowiedzi na rozne czynniki.

= wrazliwos¢ drog oddechowych sprawiajaca, ze reaguja one na wiele czynnikow, takich jak dym
papierosowy, pytek roslin, zimne powietrze lub wysitek fizyczny.

= obrzek (stan zapalny) nablonka wyScietajgcego drogi oddechowe.

Do objawdw astmy naleza: kaszel, §wiszczacy oddech i uczucie ucisku w klatce piersiowe;.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Montelukast Sandoz

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich obecnych lub wystepujacych w przesziosci u dziecka
problemach zdrowotnych lub alergiach.

Kiedy nie stosowac leku Montelukast Sandoz
jesli dziecko ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na montelukast lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Montelukast Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

= Jesli u dziecka nasilg si¢ objawy astmy lub wystgpi dusznos¢, nalezy natychmiast poinformowac
o tym lekarza.

= Przyjmowany doustnie lek Montelukast Sandoz nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow
astmy. W razie wystapienia napadu astmy nalezy postgpowac $cisle wedtug wskazowek
otrzymanych od lekarza. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie wziewny lek przeznaczony do stosowania
w napadach astmy.

= Wazne, aby dziecko przyjmowato wszystkie leki przeciw astmie zalecone przez lekarza. Leku
Montelukast Sandoz nie nalezy stosowa¢ zamiast innych lekow przeciw astmie przepisanych
dziecku przez lekarza.

= Nalezy pamigtac o skonsultowaniu si¢ z lekarzem, jesli u dziecka przyjmujacego leki przeciw
astmie wystapia nastgpujace objawy: objawy jak w grypie, mrowienie lub dretwienie rak lub nog,
nasilenie objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypka.

= Dziecku nie nalezy podawac kwasu acetylosalicylowego lub lekéw przeciwzapalnych (tzw.
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych — NLPZ), jesli nasilajg one u dziecka objawy astmy
oskrzelowej.

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 wystapia takie objawy podczas
przyjmowania montelukastu, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat dostepny jest ten lek w innych postaciach
farmaceutycznych odpowiednich dla danych przedziatow wiekowych.

Montelukast Sandoz a inne leki
Niektore leki moga wptywac na sposob dziatania leku Montelukast Sandoz lub lek Montelukast
Sandoz moze zmienia¢ dzialanie innych lekéw stosowanych u dziecka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach podawanych dziecku obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktorych podawanie u dziecka jest planowane, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Montelukast Sandoz nalezy poinformowac lekarza
o0 przyjmowaniu przez dziecko nast¢pujacych lekow:

= fenobarbital (lek stosowany w leczeniu padaczki)

= fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

= ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy i niektorych innych zakazen)

= gemfibrozyl (Ieku stosowany w celu obnizenia duzego stezenia lipidow w osoczu).

Montelukast Sandoz z jedzeniem i piciem

Leku Montelukast Sandoz nie nalezy przyjmowac z positkiem, ale zazywac¢ co najmniej 1 godzing
przed jedzeniem lub 2 godziny po jedzeniu.
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Ciaza i karmienie piersia
Ten podpunkt nie dotyczy leku Montelukast Sandoz o mocy 5 mg, gdyz jest on przeznaczony dla
dzieci w wieku od 6 do 14 lat, ale ponizsze informacje dotyczg substancji czynnej leku, montelukastu.

Stosowanie w czasie cigzy
Kobiety w cigzy lub planujace cigze powinny zasiegna¢ porady lekarza przed zazyciem leku
Montelukast Sandoz. Lekarz oceni, czy moga go przyjmowacé w tym czasie.

Stosowanie w okresie karmienia piersig

Nie wiadomo, czy montelukast przenika do mleka kobiecego. Dlatego kobiety, ktore karmig lub
zamierzaja karmi¢ piersig powinny zasiegna¢ porady lekarza przed zazyciem leku Montelukast
Sandoz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Montelukast Sandoz nie powinien wplywac na zdolno$¢ prowadzenia samochodu lub
obstugiwania maszyn, jednak dziatanie leku moze by¢ r6ézne u poszczegdlnych pacjentow. Bardzo
rzadko opisywano wystepowanie u niektorych osob dziatan niepozadanych (takich jak zawroty gtowy
1 sennos¢), ktore moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

Montelukast Sandoz zawiera aspartam, azowy barwnik czerwien Allura (E 129), séd i
sacharoze.

Ten lek zawiera 1,2 mg aspartamu w kazdej tabletce do rozgryzania i zucia. Aspartam, jest zrodtem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej nieprawidlowego
wydalania.

Ten lek zawiera azowy barwnik czerwien Allura (E 129), ktory moze wywotywacé reakcje alergiczne.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce do rozgryzania i zucia, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ten lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Montelukast Sandoz

= Dziecko powinno zazywac tylko jedng tabletk¢ leku Montelukast Sandoz raz na dobe, zgodnie
z zaleceniami lekarza.

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

= Lek Montelukast Sandoz nalezy zawsze stosowac u dziecka zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka to:

Dzieci w wieku od 6 do 14 lat

Jedna tabletka 5 mg do rozgryzania i zucia na dobg, przyjmowana wieczorem. Leku Montelukast
Sandoz nie nalezy przyjmowac¢ z positkiem, ale zazywac co najmniej 1 godzing przed jedzeniem lub

2 godziny po jedzeniu. Tabletke nalezy rozgryz¢ przed potknigciem.

Jesli dziecko przyjmuje lek Montelukast Sandoz, nalezy upewni¢ sig, Ze nie otrzymuje roéwniez innych
lekdw, ktore zawierajg t¢ samg substancj¢ czynng, montelukast.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego,
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Stosowanie leku Montelukast Sandoz o mocy 5 mg nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat przeznaczone sa tabletki do rozgryzania i zucia 4 mg.
Dla dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i starszej przeznaczone sg tabletki powlekane 10 mg.

Przyjecie przez dziecko wigkszej niz zalecana dawki leku Montelukast Sandoz
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym dziecko.

W wiekszosci przypadkow przedawkowania nie obserwowano dziatan niepozadanych. Do najczesciej
wystepujacych objawow przedawkowania u dorostych i u dzieci naleza: bol brzucha, sennos¢,
nadmierne pragnienie, bol glowy, wymioty i wzmozona pobudliwos¢ ruchowa.

Pominiecie podania dawki leku Montelukast Sandoz

Nalezy stara¢ si¢ podawac dziecku lek Montelukast Sandoz zgodnie z zaleceniem lekarza. Jesli jednak
dawka leku zostanie pominigta, nalezy powrdci¢ do zwyktego schematu dawkowania — podawania
jednej tabletki raz na dobe.

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

Przerwanie stosowania leku Montelukast Sandoz

Lek Montelukast Sandoz jest skuteczny w leczeniu astmy u dziecka tylko wtedy, gdy jest stosowany
systematycznie. Wazne, aby dziecko zazywalo lek Montelukast Sandoz tak dtugo, jak zalecit lekarz.
Pomoze to kontrolowa¢ objawy astmy u dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

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

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

= napady drgawkowe

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

= drzenie

= kotatanie serca

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

= zmniejszenie liczby plytek krwi (matoplytkowosc)

= zmiany zachowania i nastroju: omamy, dezorientacja, mysli i zachowania samobdjcze. Sygnatami
ostrzegawczymi sg np. mowienie o samobojstwie, wycofanie si¢ z kontaktow towarzyskich i chec
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

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

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami 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 o mocy 4 mg lub 5 mg albo tabletek
powlekanych o mocy 10 mg, byty:

= Dbole brzucha

= bol glowy

= nasilone pragnienie

= nadmierna aktywnos$¢

= biegunka

* astma

= luszczenie i $wiad skory
= wysypka

Dziatania te byly zazwyczaj lekkie i wystepowaly czesciej u pacjentow leczonych montelukastem niz
otrzymujacych placebo (tabletke niezawierajaca substancji czynnej).

Ponadto po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste: moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb:
« zakazenie gornych drog oddechowych

Czeste: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob:
+ biegunka, nudno$ci, wymioty

« zwigkszona antywno$¢ enzymow watrobowych

+  wysypka

« goragczka

Niezbyt czgste: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb:

« zmiany dotyczace zachowania i nastroju (nietypowe sny, w tym koszmary senne, trudnosci
W zasypianiu, lunatykowanie, drazliwo$¢, odczucie lgku, niepokdj psychoruchowy)

+ zawroty glowy, sennos$¢, mrowienie i (lub) dretwienie

+ krwawienie 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: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob:
+ zmiany zachowania i nastroju: zaburzenia uwagi, ostabienie pamigci, niekontrolowane ruchy
miesni

Bardzo rzadkie: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob:

« tkliwe, czerwone guzki podskorne, wystepujace najczes$ciej na goleniach (rumien guzowaty)
« objawy obsesyjno-kompulsywne

+ jakanie

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: 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¢ roéwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Montelukast Sandoz

= Ten lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

= Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin

waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.
= Lekow nie nalezy wyrzucaé 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

= Substancja czynng jest montelukast.

Kazda tabletka zawiera montelukast sodowy w ilo$ci odpowiadajacej 5 mg montelukastu.

= Pozostale sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, zelaza
tlenek czerwony (E172), kroskarmeloza sodowa, aromat wisniowy (Cherry Flavour AP0551,
Cherry Duarome TD0990B [zawiera azowy barwnik czerwien Allura E129]), aspartam (E951) i

magnezu stearynian.

Jak wyglada Montelukast Sandoz i co zawiera opakowanie

Tabletki do rozgryzania i zucia sg rozowe lub réozowe lekko nakrapiane, okragle, oznaczone cyfrg ,,5”

po jednej stronie.

Tabletki do rozgryzania i zucia pakowane sa w blistry z folii OPA/ALU/PVC/ALU lub
OPA/ALU/PE/ALU i umieszczane w pudetku tekturowym.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28 lub 30 tabletek.

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 Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

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

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
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S.C. Sandoz, S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu-Mures, Rumunia

Sandoz N.V.
Van Rooijen Pharma
Schietstandlaan 2 — 2300 Turnhout, Belgia

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

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic si¢ 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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