Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ASTMODIL 4mg * 28tabl. d/rozgryz.i zucia

Cena: 14,09 zt

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innegj
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASTMODIL, 4 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 4 mg montelukastu w postaci montelukastu sodowego.

Substancje pomocnicze: aspartam (E 951) 0,50 mg w tabletce.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do rozgryzania i zucia.

Tabletki barwy biatej do kremowej, okragte, obustronnie wypukte, bez plam i uszkodzen, z wyttoczona cyfrg ,4" z
jednej strony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Astmodil jest stosowany pomocniczo w leczeniu astmy u pacjentow w wieku 2 do 5 lat z astmg przewlektg
tagodng lub umiarkowang, u ktérych leczenie za pomocg wziewnych glikokortykosteroidow i ,doraznie”
stosowanych krotko dziatajgcych R agonistéw nie zapewnia odpowiedniegj klinicznej kontroli objawdw astmy.

Astmodil moze by¢ réwniez stosowany zamiast matych dawek wziewnych glikokortykosteroidéw u pacjentéw
w wieku od 2 do 5 lat z astmg przewlektg tagodng, u ktorych w ostatnim okresie nie wystepowaty ciezkie
napady astmy wymagajgce stosowania doustnych kortykosteroidéw i ktérzy nie potrafig stosowac
glikokortykosteroidoéw wziewnych (patrz punkt 4.2).

Astmodil jest rowniez wskazany w zapobieganiu astmie u pacjentéw w wieku od 2 lat i starszych, u ktérych
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dominujacym objawem jest skurcz oskrzeli wywotany wysitkiem fizycznym.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ten produkt leczniczy nalezy podawac¢ dziecku pod nadzorem osoby doroste;.

Dawka dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat jest 1 tabletka do rozgryzania i zucia 4 mg podawana raz na dobe,
wieczorem. W razie przyjmowania o tej porze positku, Astmodil nalezy przyjmowac¢ 1 godzine przed positkiem
lub 2 godziny po nim. W tej grupie wiekowej dostosowanie dawek nie jest konieczne. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tabletek do rozgryzania i zucia 4 mg u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Astmodil nie jest wskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zalecenia ogolne:
Terapeutyczny wptyw produktu leczniczego Astmodil na wskazniki kontroli astmy jest widoczny w pierwsze)
dobie od rozpoczecia stosowania.

Pacjentow nalezy poinformowag, ze leczenie produktem leczniczym Astmodil nalezy kontynuowac¢ zaréwno
wtedy, gdy objawy astmy sg pod kontrolg, jak i w okresach zaostrzenia astmy.
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentdow z niewydolnoscig nerek lub z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Brak danych dotyczgcych stosowania leku u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Dawka leku jest niezalezna od ptci.

Stosowanie produktu leczniczego Astmodil zamiast matych dawek glikokortykosteroidow wziewnych u
pacjentéw z astmg przewlektg tagodna:

Montelukast nie jest zalecany do stosowania w monoterapii u pacjentéw z astma przewlektg umiarkowana.
Stosowanie montelukastu zamiast matych dawek glikokortykosteroidow wziewnych u dzieci z astmag
przewlektg tagodng nalezy rozwazac jedynie wtedy, gdy w ostatnim okresie nie wystepowaty u nich ciezkie
napady astmy wymagajace stosowania doustnych kortykosteroidéw, oraz jezeli pacjenci nie potrafig stosowac
glikokortykosteroidow wziewnych (patrz punkt 4.1). Zgodnie z definicjg, astma przewlekta tagodna
charakteryzuje sie wystepowaniem objawdw astmy czesciej niz jeden raz w tygodniu, ale rzadziej niz jeden raz
na dobe, wystepowaniem objawdw nocnych czesciej niz dwa razy w miesigcu, ale rzadziej niz jeden raz w
tygodniu oraz prawidtowa czynnoscig ptuc pomiedzy kolejnymi epizodami. Jezeli do wizyty kontrolnej (zwykle w
ciggu jednego miesigca) nie udaje sie w zadowalajgcym stopniu opanowac objawéw astmy, nalezy rozwazy¢
zastosowanie dodatkowego leku przeciwzapalnego lub zmiane leku zgodnie ze schematem leczenia astmy.
Nalezy okresowo ocenia¢ stopiert opanowania objawdw astmy.

Stosowanie produktu leczniczego Astmodil w zapobieganiu astmie u pacjentéw w wieku 2 do 5 lat, u ktérych
dominujacym objawem jest skurcz oskrzeli wywotany wysitkiem fizycznym:

U pacjentow w wieku 2 do 5 lat, skurcz oskrzeli wywotany wysitkiem fizycznym moze by¢ gtownym objawem
przewlektej astmy, wymagajgcym leczenia wziewnymi glikokortykosteroidami. Stan pacjenta nalezy oceni¢ po
uptywie 2 do 4 tygodni leczenia montelukastem. Jezeli nie zostata osiggnieta zadowalajgca odpowiedz, nalezy
rozwazy¢ dodatkowe lub inne leczenie.

Stosowanie produktu leczniczego Astmodil a inne metody leczenia astmy:

Podczas stosowania produktu leczniczego Astmodil jako leku pomocniczego do wziewnych
glikokortykosteroidéw, nie nalezy nagle zastepowac glikokortykosteroidow w postaci wziewnej produktem
leczniczym Astmodil (patrz punkt 4.4).

Tabletki powlekane 10 mg sg przeznaczone do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat.
Tabletki do rozgryzania i zucia 5 mg sg przeznaczone do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 14 lat.
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4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg (patrz punkt 6.1).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Pacjentow nalezy poinformowac, ze montelukastu w postaci doustnej nie wolno stosowac w leczeniu ostrych
napadow astmy. W przypadku napadu astmy pacjenci muszg mie¢ tatwy dostep do zwykle stosowanego przez
nich ,doraznie” odpowiedniego leku. Jesli wystgpi ostry napad astmy, nalezy stosowac¢ krétko dziatajgcego -
agoniste w postaci wziewnej. Jesli konieczne bedzie zastosowanie wiecej niz zwykle inhalacji krotko
dziatajgcego B-agonisty, pacjent powinien jak najszybciej zgtosi¢ sie po porade do lekarza.

Montelukastem nie nalezy nagle zastepowac glikokortykosteroidéw w postaci wziewnej lub doustne).

Brak danych wskazujgcych na mozliwos¢ zmniejszenia dawki glikokortykosteroidéw doustnych podczas
jednoczesnego stosowania montelukastu.

W rzadkich przypadkach u pacjentéw przyjmujgcych leki przeciwastmatycznie, w tym montelukast, moze
wystgpi¢ uktadowa eozynofilia, niekiedy z objawami klinicznymi zapalenia naczyn krwionosnych, co odpowiada
rozpoznaniu zespotu Churga-Strauss, czesto leczonego glikokortykosteroidami stosowanymi ogdlnie. Przypadki
wystgpienia tego zespotu zwykle, lecz nie zawsze, byty zwigzane ze zmniejszeniem dawki lub przerwaniem
leczenia glikokortykosteroidem stosowanym doustnie. Nie mozna wykluczy¢ ani potwierdzi¢, ze stosowanie
antagonisty receptora leukotrienowego jest zwigzane z wystgpieniem zespotu Churga-Strauss. Lekarz powinien
zwroci¢ szczegdlng uwage na wystepujace u pacjenta: eozynofilie, wysypke pochodzenia naczyniowego,
nasilenie sie objawdéw ptucnych, powiktania kardiologiczne i (lub) neuropatie. Pacjentéw, u ktérych wystapig
takie objawy, nalezy ponownie zbadac¢ i zweryfikowac¢ stosowany u nich schemat leczenia.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tabletek do rozgryzania i zucia u dzieci w wieku ponizej
2 lat.

Produkt leczniczy Astmodil zawiera aspartam, ktory jest zrédtem fenyloalaniny. Pacjenci chorzy na
fenyloketonurie powinni wzigé pod uwage, ze kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 0,50 mg aspartamu,
co stanowi 0,28 mg fenyloalaniny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Montelukast mozna stosowac¢ jednoczesnie z innymi lekami zwykle podawanymi w zapobieganiu i
dtugotrwatym leczeniu astmy. W badaniach interakcji lekdw, montelukast w zalecanej dawce klinicznej nie
wptywat istotnie klinicznie na farmakokinetyke nastepujgcych lekéw: teofiliny, prednizonu, prednizolonuy,
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych (etynyloestradiol z noretyndronem w stosunku 35:1), terfenadyny,
digoksyny i warfaryny.

U oséb otrzymujgcych jednoczesnie fenobarbital pole pod krzywg stezenia montelukastu w osoczu (AUC)
zmniejszyto sie o okoto 40%. Ze wzgledu na to, ze montelukast jest metabolizowany z udziatem izoenzymu CYP
3A4, nalezy zachowac ostroznos¢, szczegolnie u dzieci, podczas jednoczesnego podawania montelukastu z
lekami pobudzajgcymi aktywnoscé CYP 3A4, takimi jak: fenytoina, fenobarbital i ryfampicyna.

Badania in vitro wykazaty, ze montelukast jest silnym inhibitorem CYP 2C8. Jednakze, dane z badania
klinicznego dotyczacego interakcji montelukastu z rozyglitazonem (substrat badawczy reprezentatywny dla
lekdw metabolizowanych gtéwnie przez CYP 2C8) wskazywaty, ze montelukast nie hamuje izoenzymu CYP 2C8
in vivo. Dlatego nie uwaza sie, ze montelukast znaczaco zmienia metabolizm lekéw metabolizowanych przez
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ten enzym (np. paklitaksel, rozyglitazon i repaglinid).
4.6 Wptyw na ptodnosg¢, cigze i laktacje

Stosowanie w cigzy:
Badania na zwierzetach nie wykazujg szkodliwego wptywu na przebieg cigzy lub rozwdj zarodka i (lub) ptodu.

Ograniczona liczba danych z dostepnych baz danych, dotyczgcych zastosowan produktu leczniczego w okresie
cigzy, nie wskazuje na istnienie zwigzku przyczynowego miedzy przyjmowaniem montelukastu a
wystepowaniem wad wrodzonych (np. wad koriczyn), ktére rzadko obserwowano na catym Swiecie po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Astmodil moze by¢ stosowany podczas cigzy jedynie wtedy, gdy zostanie to uznane za bezwzglednie
konieczne.

Stosowanie w okresie karmienia piersia:
Badania na szczurach wykazaty, ze montelukast przenika do mleka (patrz punkt 5.3).

Nie wiadomo, czy montelukast przenika do mleka kobiecego.
Astmodil moze byé stosowany w okresie karmienia piersig jedynie wtedy, gdy zostanie to uznane za
bezwzglednie konieczne.

4.7 Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Nie nalezy sie spodziewac, ze montelukast mégtby wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednak w bardzo rzadkich przypadkach pacjenci zgtaszali wystepowanie sennosci lub zawrotow
gtowy.

4.8 Dziatania niepozadane

Montelukast byt oceniany w nastepujgcych badaniach klinicznych:

« tabletki powlekane 10 mg u okoto 4000 dorostych pacjentéw z astmg w wieku 15 lat i starszych;
« tabletki do rozgryzania i zucia 5 mg u okoto 1750 pacjentow w wieku 6 do 14 lat;
« tabletki do rozgryzania i zucia 4 mg u 851 dzieci w wieku od 2 do 5 lat.

W badaniach klinicznych, kontrolowanych placebo, u pacjentéw z astmg leczonych montelukastem czesto
(21/100, <1/10) zgtaszano wymienione ponizej dziatania niepozgdane, zwigzane ze stosowaniem, wystepujgce
czesciej niz u pacjentdw otrzymujgcych placebo:

Klasyfikacja uktadéw i narzgdow

Pacjenci w wieku 15 lat i starsi

(dwa badania 12-tygodniowe; n=795)

Dzieci w wieku od 6 do 14 lat

(jedno badanie 8-tygodniowe; n=201)

(dwa badania 56-tygodniowe; n=615)

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat

(jedno badanie 12-tygodniowe; n=461) (jedno badanie 48-tygodniowe; n=278)
Zaburzenia uktadu nerwowego bol gtowy bél gtowy

Zaburzenia zotadka i jelit bol brzucha bdl brzucha

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania nadmierne pragnienie

Profil bezpieczenstwa nie zmieniat sie podczas dtugotrwatego stosowania (do 2 lat u 0séb dorostych oraz do 12
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miesiecy u dzieci w wieku od 6 do 14 lat) w badaniach klinicznych z udziatem ograniczonej liczby pacjentéw.
tgcznie 502 dzieci w wieku 2 do 5 lat byto leczonych montelukastem przez co najmniej 3 miesigce, 338 przez 6
miesiecy lub dtuzej oraz 534 pacjentéw przez 12 miesiecy lub dtuzej. Réwniez u tych pacjentéw profil
bezpieczenstwa nie zmieniat sie podczas dtugotrwatego leczenia.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano nastepujgce dziatania niepozadane:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zakazenie gornych drog oddechowych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zwiekszona sktonnos¢ krwawienia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja, nacieki eozynofilow w
watrobie.

Zaburzenia psychiczne: zaburzenia snu, w tym koszmary senne, omamy, bezsennos¢, somnambulizm,
drazliwosé, lek, niepokdj ruchowy, pobudzenie, w tym zachowanie agresywne lub wrogos¢, drzenie, depresja,
mysli i zachowania samobdjcze (sktonnosci samobdjcze) w bardzo rzadkich przypadkach.

Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos¢, zawroty gtowy, hipoestezja, parestezja, drgawki.

Zaburzenia serca: kofatanie serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: krwawienie z nosa.

Zaburzenia zotgdka i jelit: biegunka, suchos$¢ bton sluzowych jamy ustnej, niestrawnosé, nudnosci, wymioty.
Zaburzenia watroby i drog zoétciowych: zwiekszona aktywnos¢ aminotransferaz w surowicy (AIAT, AspAT),
zapalenie watroby (w tym cholestatyczne, watrobowokomérkowe oraz uszkodzenie watroby o mieszanej
etiologii).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, siniaczenie, $wiad, wysypka, rumien
guzowaty.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: bole stawow, bole miesni, w tym kurcze miesni.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ostabienie, zmeczenie, zte samopoczucie, obrzek, gorgczka.

U pacjentéw z astma podczas leczenia montelukastem zgtaszano bardzo rzadkie przypadki wystepowania
zespotu Churga-Strauss (ang. Churg-Strauss Syndrome, CSS) (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Brak doktadnych informacji dotyczgcych leczenia przedawkowania montelukastu. W dtugotrwatych badaniach
dotyczacych astmy, w ktérych montelukast podawano dorostym pacjentom w dawkach do 200 mg na dobe
przez 22 tygodnie, a w badaniach krétkotrwatych w dawkach do 900 mg na dobe przez okoto tydzien, nie
stwierdzono klinicznie istotnych dziatan niepozgdanych.

Po wprowadzeniu leku do obrotu oraz podczas badan Klinicznych zgtaszano przypadki ostrego
przedawkowania montelukastu. Przypadki te dotyczyty dorostych i dzieci oraz dawki tak duzej, jak 7000 mg
(okoto 61 mg/kg mc. u 42-miesiecznego dziecka). Obserwacje kliniczne i laboratoryjne byty zgodne z profilem
bezpieczenstwa u pacjentow dorostych i dzieci.

W wiekszosci przypadkéw przedawkowania nie wystgpity dziatania niepozadane. Najczesciej wystepujgce
dziatania niepozadane byty zgodne z profilem bezpieczernstwa montelukastu

I nalezaty do nich: bol brzucha, sennos¢, wzmozone pragnienie, bél gtowy, wymioty, wzmozona aktywnosc
psychoruchowa.

Nie wiadomo, czy montelukast jest usuwany w trakcie dializy otrzewnowej lub hemodializy.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropyloceluloza
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Celuloza mikrokrystaliczna
Mannitol

Kroskarmeloza sodowa
Aspartam (E 951)

Aromat wisniowy
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3 Okres waznosci

18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 30 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik z HDPE z zakretkg PP z pojemnikiem LDPE ze s$rodkiem pochtaniajgcym wilgo¢ w tekturowym
pudetku.

Wielkos¢ opakowania:
14 tabletek - 1 pojemnik po 14 tabletek
28 tabletek - 1 pojemnik po 28 tabletek

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.
ul. Jozeféw 9
99-300 Kutno

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
18410

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA

2011-06-30

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

2011-06-30
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