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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety
montelukast

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety
Ako uzivat ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ogkrwhE

1. Co je ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety a na &o sa pouZiva

Co je ASTMASAN 10 mg
ASTMASAN 10 mg je antagonista leukotriénovych receptorov, ktory blokuje latky nazyvané
leukotriény.

Ako ASTMASAN 10 mg posobi

Leukotriény spdsobuji z(izenie a opuch dychacich ciest v pl'ucach a tiez vyvolavaju alergické
priznaky. Blokovanim leukotriénov ASTMASAN 10 mg zlepSuje priznaky astmy, pomaha
kontrolovat’ astmu a zlepSuje priznaky sezonnej alergie (tiez znamej ako senna nadcha alebo sezonna
alergicka nadcha).

Kedy sa ma ASTMASAN 10 mg pouzit’
Vas lekar vam ASTMASAN 10 mg predpisal na liecbu astmy, predchadzanie priznakom astmy pocas
dna a noci.

e ASTMASAN 10 mg sa pouziva na lie¢bu dospelych a dospievajucich vo veku 15 rokov a
star§ich, ktori nie st dostato¢ne kontrolovani ich si¢asnou lie¢bou a potrebuji doplnkova
liecbu.

ASTMASAN 10 mg tiez pomaha predchadzat’ zazeniu dychacich ciest, vyvolanému namahou.

e U astmatickych pacientov, ktorym je ASTMASAN 10 mg predpisany na liecbu astmy,
poskytuje aj ilavu pri sezonnej alergickej nadche.

Vas lekar rozhodne o davke, ktoru budete uzivat' na zaklade priznakov a zavaznosti vasej astmy.

Co je astma?
Astma je dlhodobé ochorenie.
Astma zahrna:
e tazkosti s dychanim z dévodu ziZenia dychacich ciest. Toto z(zenie sa vplyvom rdéznych
podmienok méze zhorsovat’ alebo zlepsovat'.



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/00303-Z1B

o citlivé dychacie cesty, ktoré reaguji na mnoho veci, ako je cigaretovy dym, pel’, studeny
vzduch alebo namaha.
o opuch (zapal) vystelky dychacich ciest.

K priznakom astmy patria: kasel’, chr¢anie a tlak na hrudniku.

Co s sezonne alergie?

Sezénne alergie (tiez zname ako senna nadcha alebo sezonna alergicka nadcha) st alergické reakcie
¢asto vyvolané poletujucim pel'om zo stromov, trav a burin. K typickym priznakom sezonnych alergii
patria: upchaty, usopleny, svrbiaci nos; kychanie; slziace, opuchnuté, cervené, svrbiace oci.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety

Informujte svojho lekara o vSetkych zdravotnych tazkostiach alebo alergiach, ktoré mate alebo ste
mali.

NeuZivajte ASTMASAN 10 mg
- ak ste alergicky na montelukast alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat ASTMASAN 10 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak sa vasa astma alebo dychanie zhors$i, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

- ASTMASAN 10 mg uzivany ustami nie je ur¢eny na liecbu akutnych astmatickych zachvatov.
Ak dostanete zachvat, postupujte podl'a inStrukcii, ktoré vam dal vas lekar. Zachranny inhala¢ny
liek na astmaticky zachvat noste vzdy so sebou.

- Je dodlezité, aby ste vy alebo vaSe dieta uzivali vSetky lieky, ktoré¢ vam lekar predpisal na liecbu
astmy. ASTMASAN 10 mg nie je nahrada za ostatné lieky na lie¢bu astmy, ktoré vam lekar
predpisal.

- Kazdy pacient, ktory uziva lieky na lieCbu astmy, musi mat’ na paméti, ze ak sa objavi
kombinécia priznakov, ako ochorenie podobné chripke, mravcenie alebo znecitlivenie v rukach
alebo nohach, zhorsenie pl'icnych priznakov a/alebo vyrazka, musia svoj stav konzultovat’

S lekarom.

- Ak viete, ze kyselina acetylsalicylova alebo protizapalové lieky (tieZ zname ako nesteroidné

protizapalové lieky alebo NSAID) zhorSuju vasu astmu, vyhnite sa ich uzivaniu.

U pacientov v§etkych vekovych skupin lieenych montelukastom boli hlasené rozne
nervovopsychické udalosti (napriklad zmeny spravania a nalady, depresia a samovraZedné
sklony) (pozri ¢ast’ 4). Ak sa u vas vyskytnu pocas uZivania montelukastu tieto priznaky,
kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci

Nepodévajte tento liek detom mlad$im ako 15 rokov.

Pre pediatrickych pacientov mladsich ako 18 rokov su k dispozicii rézne formy tohto lieku (podla
veku diet’at’a).

Iné lieky a ASTMASAN 10 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢&ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, vratane tych,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu ovplyviovat i¢inok ASTMASANU 10 mg alebo ASTMASAN 10 mg moze
ovplyviiovat uc¢inok inych liekov.
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Ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pred zacatim uzivania ASTMASANU 10 mg to povedzte
svojmu lekarovi:

e fenobarbital (pouzivany na lieCbu epilepsie)

e fenytoin (pouzivany na lie¢bu epilepsie)

e rifampicin (pouZzivany na liecbu tuberkul6zy a niektorych ostatnych infekcii)

e gemfibrozil (pouzivany na lie¢bu vysokej hladiny tukov v plazme).

ASTMASAN 10 mg a jedlo a napoje
ASTMASAN 10 mg sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar rozhodne, ¢i mozete uzivat ASTMASAN 10 mg.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i ASTMASAN 10 mg prechadza do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete
dojcit, pred zacatim uzivania ASTMASANU 10 mg sa musite poradit’ so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by ASTMASAN 10 mg ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. Reakcia na lieCbu vSak moze byt u kazdého pacienta rozna. Urcité vedlajsie tiCinky (ako zavrat
a ospanlivost’), ktoré boli hlasené pri uzivani ASTMASANU 10 mg mézu ovplyvnit’ schopnost’
niektorych pacientov viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

ASTMASAN 10 mg obsahuje laktoézu a sodik.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Uzivajte len jednu tabletu ASTMASANU 10 mg raz denne, tak ako vam predpisal lekar.
o Uzivajte ju aj vtedy, ak nemate ziadne priznaky alebo mate akatny astmaticky zachvat.

U dospelych a dospievajucich vo veku 15 rokov a starSich:
Odportcana davka je jedna 10 mg tableta raz denne vecer.

Ak uzivate ASTMASAN 10 mg, uistite sa, ze neuzivate aj iny liek, ktory obsahuje to isté liecivo,
montelukast.

Tento liek je na peroralne pouzitie (cez usta).
ASTMASAN 10 mg sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

ASTMASAN 10 mg sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 15 rokov z dovodu vysokého obsahu
lieciva.
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Pre mladsie deti st k dispozicii iné liekové formy s vhodnou silou.

Ak uzZijete viac ASTMASANU 10 mg, ako mate

Okamzite kontaktujte svojho lekara a poziadajte ho o radu.

Vo vicsine pripadov predavkovania neboli hldsené Ziadne vedl’ajsie u€inky. NajCastejSie sa
vyskytujucimi priznakmi pri predavkovani u dospelych a deti su bolest’ brucha, ospalost’, sméid, bolest’
hlavy, vracanie a hyperaktivita.

Ak zabudnete uzit ASTMASAN 10 mg
Snazte sa uzivatt ASTMASAN 10 mg tak, ako vam predpisal lekar. Ak v§ak zabudnete uzit’ davku,
zacnite znovu so zvy¢ajnym davkovanim jedna tableta raz denne.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivatt ASTMASAN 10 mg

ASTMASAN 10 mg moéze liecit’ astmu len vtedy, ak sa uziva nepretrzite. Je dolezité, aby ste
ASTMASAN 10 mg uzivali tak dlho, ako vam povie vas lekar, aby ste udrzali Vasu astmu pod
kontrolou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich ucinkov, okamzZite sa obrat’te
na svojho lekiara — moZno potrebujete bezodkladni lekarsku starostlivost’:

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
o alergické reakcie vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mézu sposobit’
tazkosti s dychanim alebo prehitanim
e zmeny suvisiace so spravanim a naladou: agitacie vratane agresivneho spravania alebo
nepriatel’stva, depresia
e zachvaty

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 1000 osob):
e zvySeny sklon ku krvacaniu
e tras
e DbuSenie srdca

VePmi zriedkavé vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

e zniZenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

e zmeny suvisiace so spravanim a naladou: halucinécie, dezorientacia, samovrazedné myslienky
a spravanie. Varovnymi priznakmi st napr. rozpravanie o samovrazde, vyclefiovanie sa zo
socialnych kontaktov a potreba byt osamote alebo pocit bezvychodiskovosti alebo beznadeje v
danej situacii

e Zltnutie koZe a o¢i, nezvyc€ajna inava alebo horucka, tmavo sfarbeny moc¢, spdsobené zapalom
pecene (hepatitida)

e opuch (zapal) plic
kombinécie priznakov, ako ochorenie podobné chripke, mravcenie alebo znecitlivenie hornych
a dolnych koncatin, zhorSenie pl'icnych priznakov a/alebo vyrazka (Churgov-Straussovej
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syndréom). Ak sa u vasho dietat’a objavi jeden alebo viacero z tychto priznakov, musite o tom
ihned’ povedat’ lekarovi.
e zavazné kozné reakcie (multiformny erytém) sa mézu objavit’ bez varovania

Najcastejsie hlasené vedl'ajsie ucinky v klinickych stadiach (mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb) s
montelukastom bud’ 4 mg peroralnymi granulami, 4 mg zuvacmi tabletami, 5 mg Zuvacimi tabletami
alebo 10 mg filmom obalenymi tabletami, povazované za stivisiace s montelukastom, boli: :
e bolest brucha
bolest’ hlavy
smid
hnacka
hyperaktivita
astma
Supinata a svrbiaca pokozka
vyrazka

Tieto u€inky boli zvyCajne mierne a vyskytli sa CastejSie u pacientov lieCenych montelukastom nez
U pacientov uzivajucich placebo (tableta neobsahujica ziadne lie¢ivo).

Po uvedeni licku na trh boli dodato¢ne hlasené nasledovné vedl'ajsie uéinky:

VePmi ¢asté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
¢ infekcia hornych dychacich ciest

Casté vedrajsie G¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
e hnacka, nutkanie na vracanie, vracanie
o vysledky testov funkcie peGene mimo normy
e vyrazka
e horucka

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
e zmeny spravania a nalady (poruchy snov zahfiiajice no¢né mory, t'azkosti so zaspavanim,
namesacnost’, podrazdenost’, pocit izkosti, nepokoj)
zavrat, ospalost’, mravéenie/znecitlivenie
krvacanie z nosa
sucho v ustach, traviace tazkosti
podliatina, svrbenie, zihl'avka
bolest’ kibov alebo svalov, svalové kice
no¢né pomocovanie u deti
unava, pocit choroby, opuch

Zriedkavé vedrlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
e tras
e poruchy pozornosti, poruchy paméti
e nekontrolované pohyby svalov

Vel'mi zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
e citlivé Cervené opuchliny pod koZou, najcastejSie na predkoleni (nod6zny erytém)
e zajakavanie
e obsedantno-kompulzivna porucha
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Hlasenie vedPajSich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a $katul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co ASTMASAN 10 mg obsahuje

Liecivo je montelukast.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje sodnu sol’ montelukastu, ¢o zodpoveda 10 mg montelukastu.

- Dalsie zlozky si:

Jadro: monohydrat laktézy, hydroxypropylceluléza typu EF, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’
kroskarmel6zy, stearat hore¢naty.

Filmotvornd vrstva: polyvinyalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, mastenec, zlty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera ASTMASAN 10 mg a obsah balenia
Okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety béZovej farby, hladké na oboch stranach.

Filmom obalené tablety st balené v

OPA/ALU/PVC/ALU blistroch a vlozené do skatulky.

Velkosti balenia:

7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 140, 200 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben
Nemecko

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 LCubl'ana
Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d.

Trimlini 2D
9220 Lendava
Slovinsko

LEK S.A.

UL. Podlipie 16 C
95 010 Strykow
Pol'sko

LEK S.A.

Ul. Domaniewska 50

02-672 VarSava
Pol'sko

S.C. Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni nr 7A

540472 Targu-Mures

Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko:
Bulharsko:
Ceska republika:
Dansko:
Estonsko:
Finsko:
Francuzsko:
Grécko:
Holandsko:
Litva:
Mad’arsko:
Nemecko:
Norsko:
Pol’sko:
Portugalsko:
Rakusko:
Rumunsko:

Slovenska republika:

Slovinsko:
Spanielsko:

Montelukast Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten
Montelex

CASTISPIR 10 mg

Montelukast Sandoz

Telucal 10 mg

Montelukast Sandoz 10 mg tabletti, kalvopaillysteinen
MONTELUKAST Sandoz 10 mg, comprimé pelliculé
Montelucast/Sandoz

Montelukast Sandoz 10 mg, filmomhulde tabletten
Telucal 10 mg plévele dengtos tabletés

Montelukast Sandoz 10 mg filmtabletta

Montelukast Sandoz 10 mg Filmtabletten

Montelukast Sandoz

Montelukast Sandoz

Montelucaste Sandoz

Montelukast Sandoz 10 mg - Filmtabletten

Astmasa 10 mg Comprimate filmate

ASTMASAN 10 mg filmom obalené tablety
Mofenstra 10 mg filmsko obloZene tablete
Montelukast Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Svédsko: Montelukast Sandoz
Taliansko: Montelukast Sandoz 10 mg compresse rivestite con film
Spojené kral'ovstvo (Severné Irsko): Montelukast 10 mg Film-coated Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024 .



