Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SINGULAIR 10, 10 mg, tabletki powlekane
Montelukastum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Singulair 10 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Singulair 10
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Singulair 10 i w jakim celu sie go stosuje

Lek Singulair 10 jest antagonistg receptora leukotrienowego, ktory blokuje dziatanie substancji
zwanych leukotrienami. Leukotrieny powoduja zwezenie i obrzek drég oddechowych. Poprzez
blokowanie dziatania leukotriendw Singulair 10 tagodzi objawy astmy, pomaga kontrolowac astme
oraz tagodzi objawy sezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa (nazywanego rowniez
katarem siennym).

Lekarz zalecit stosowanie leku Singulair 10 w leczeniu astmy, w celu zapobiegania wystepowaniu
objawoOw astmy w ciggu dnia i w nocy.

o Singulair 10 stosowany jest w leczeniu pacjentow, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej
kontroli astmy za pomocg stosowanych dotychczas lekow i konieczne jest zastosowanie
dodatkowych lekow.

o Singulair 10 pomaga takze zapobiega¢ zwezeniu drog oddechowych wywotanemu wysitkiem
fizycznym.

o U pacjentow z astma oskrzelowa, u ktorych lek Singulair 10 stosowany jest w leczeniu astmy,

lek Singulair 10 moze rowniez ztagodzi¢ objawy sezonowego alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa.

Lekarz okresli, jak stosowa¢ Singulair 10, w zalezno$ci od wystgpujacych u pacjenta objawow
i stopnia nasilenia astmy.

Co to jest astma?

Astma jest chorobg przewlekta.

W astmie wystepuja:
o trudno$ci w oddychaniu spowodowane zwezeniem drog oddechowych. Zwezenie to nasila sig
i zmniejsza w odpowiedzi na r6zne czynniki.
o wrazliwo$¢ drog oddechowych, ktore reaguja na wiele czynnikdw, takich jak dym papierosowy,

pyiki roélin, zimne powietrze lub wysitek fizyczny.
. obrzek (stan zapalny) btony wyscietajacej drogi oddechowe.



Do objawdw astmy naleza: kaszel, $wiszczacy oddech i uczucie ucisku w klatce piersiowe;.

Co to sa sezonowe alergie?

Sezonowe alergie (znane rowniez jako katar sienny lub sezonowe alergiczne zapalenie blony sluzowe;j
nosa) sg to alergiczne reakcje organizmu czgsto wywolywane przez obecne w powietrzu pytki drzew,
traw 1 ziot. Do typowych objawow sezonowych alergii moga naleze¢: uczucie zatkania nosa, katar,
swedzenie nosa; kichanie; tzawienie, obrzek, zaczerwienienie i swedzenie oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Singulair 10

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszelkich dolegliwosciach i alergiach wystepujacych
obecnie lub w przesztosci.

Kiedy nie stosowa¢ leku Singulair 10

° jesli pacjent ma uczulenie na montelukast lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Singulair 10 nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

. W razie nasilenia si¢ objawow astmy lub trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast zgtosi¢
si¢ do lekarza prowadzacego.
. Doustnie stosowany lek Singulair 10 nie jest przeznaczony do leczenia naglych napadow astmy.

Jesli taki napad wystapi, nalezy zastosowac si¢ do zalecen lekarza. Zawsze nalezy mie¢ przy
sobie wziewny lek do stosowania doraznego w razie wystapienia napadu astmy.

. Wazne jest, aby pacjent przyjmowat wszystkie leki przeciwko astmie przepisane przez lekarza
prowadzacego. Leku Singulair 10 nie nalezy stosowac zamiast innych lekow przeciwko astmie,
zaleconych przez lekarza prowadzacego.

. Nalezy pamigta¢ o tym, ze jesli u pacjenta przyjmujacego leki przeciwko astmie wystapia
jednoczesnie takie objawy, jak objawy przypominajace grype, uczucie mrowienia lub
dretwienia rak Iub ndg, nasilenie objawow ze strony uktadu oddechowego i1 (lub) wysypka,
nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

. Pacjent nie powinien przyjmowaé kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) ani lekow
przeciwzapalnych (zwanych takze niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub NLPZ), jesli
nasilajg one u pacjenta objawy astmy.

Dzieci

Dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat dostepny jest Singulair 4 w postaci tabletek do rozgryzania i zucia
4 mg oraz Singulair Mini 4 mg granulat.

Dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat dostgpny jest Singulair 5 w postaci tabletek do rozgryzania i zucia
5 mg.

Lek Singulair 10 a inne leki

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Singulair 10 lub Singulair 10 moze wptywac na
dziatanie innych lekéw przyjmowanych przez pacjenta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Singulair 10 nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje nastepujace leki:

. fenobarbital (stosowany w leczeniu padaczki),

. fenytoine (stosowana w leczeniu padaczki),



o ryfampicyng (stosowang w leczeniu gruzlicy i niektorych innych zakazen),
o gemfibrozyl (stosowany w leczeniu duzego stezenia lipidow w osoczu).

Singulair 10 z jedzeniem i piciem
Lek Singulair 10, tabletki powlekane 10 mg, mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Cigza i karmienie piersig

Stosowanie w cigzy

Kobiety w cigzy lub planujace cigze¢ powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed
zastosowaniem leku Singulair 10. Lekarz oceni, czy moga one przyjmowac lek Singulair 10 w tym
okresie.

Stosowanie w okresie karmienia piersig

Nie wiadomo, czy Singulair 10 przenika do mleka kobiecego. Jezeli kobieta karmi piersig lub
zamierza karmic¢ piersia, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzgcym przed zastosowaniem
leku Singulair 10.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy spodziewac si¢, ze Singulair 10 bedzie wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Niemniej jednak u poszczego6lnych osob reakcja na lek moze by¢ rozna.
Niektore dziatania niepozadane (takie jak zawroty gtowy i senno$¢), ktore bardzo rzadko zgtaszano
podczas stosowania leku Singulair 10, moga wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Lek Singulair 10 zawiera laktoze

Singulair 10, 10 mg, w postaci tabletek powlekanych zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesnigj
u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Singulair 10

o Nalezy stosowac tylko jedna tabletke leku Singulair 10 raz na dobe, zgodnie z zaleceniem
lekarza.

o Lek nalezy podawac¢ nawet wowczas, gdy u pacjenta nie wystepuja objawy astmy, a takze
w przypadku nagtego napadu astmy.

o Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Stosowanie u mlodziezy w wieku 15 lat i starsi
Nalezy przyjmowac jedna tabletke powlekang 10 mg raz na dobe, wieczorem. Singulair 10 mozna
przyjmowac niezaleznie od positkow.

Nalezy upewni¢ sig, ze pacjent, ktory przyjmuje Singulair 10, nie przyjmuje innych lekow, ktore
zawierajg t¢ samg substancje czynng, montelukast.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Singulair 10

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W wiekszo$ci przypadkow przedawkowania nie zaobserwowano dziatan niepozadanych.

W przypadku przedawkowania u dzieci i 0s6b dorostych najczesciej obserwowano nastepujace
objawy: bol brzucha, senno$¢, nadmierne pragnienie, bol glowy, wymioty oraz nadpobudliwo$¢
ruchows.



Pominiecie zastosowania leku Singulair 10

Nalezy przyjmowac lek Singulair 10 zgodnie z zaleceniem lekarza. Jednak jesli pacjent zapomni
przyja¢ dawke leku, nalezy powréci¢ do zwyktego schematu dawkowania - jedna tabletka raz na dobe.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Singulair 10
Singulair 10 jest skuteczny w leczeniu astmy tylko wtedy, gdy jest stosowany regularnie.

Wazne jest, aby kontynuowaé stosowanie leku Singulair 10 tak dtugo, jak zalecit lekarz prowadzacy.
Pomoze to w utrzymaniu pod kontrolg astmy u pacjenta.

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

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

Podczas badan klinicznych z zastosowaniem leku Singulair 10 w postaci tabletek powlekanych,

10 mg, najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi (wystepujacymi co najmniej u 1 na 100,
ale u mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentow), ktore uwazano za zwigzane z przyjmowaniem leku
Singulair 10, byty:

. bol brzucha,

o bol gltowy.

Objawy te miaty zwykle nasilenie tagodne i wystgpowaly czesciej u pacjentow przyjmujacych
Singulair niz u pacjentow przyjmujacych placebo (tabletka niezawierajaca zadnego leku).

Czestos$¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej, przedstawiono
zgodnie z nastepujaca konwencja:

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

Czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 100)

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

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

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

Ponadto po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano wystepowanie:

o zakazenia gornych drog oddechowych (Bardzo czesto);,

. zwickszonej sktonno$ci do krwawien (Rzadko);

o reakcji alergicznych, w tym, obrzgku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktoére moga
powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (Niezbyt czesto);

o zmian zachowania i nastroju [nietypowe sny, w tym koszmary senne, trudno$ci w zasypianiu,

lunatyzm, drazliwo$¢, uczucie niepokoju, niepokdj ruchowy, pobudzenie, w tym zachowanie

agresywne lub wrogie nastawienie, depresja (Niezbyt czesto); drzenie, zaburzenia uwagi,

zaburzenia pamie¢ci (Rzadko); omamy, dezorientacja, mysli i proby samobojcze (Bardzo

rzadko)];

zawrotow gltowy, senno$ci, mrowienia i dretwienia, napaddéw drgawkowych (Niezbyt czesto);

kotatania serca (Rzadko);

krwawienia z nosa (Niezbyt czesto); obrzek (zapalenie) pluc (Bardzo rzadko);

biegunki, nudnos$ci, wymiotdéw (Czesto); sucho$ci w jamie ustnej, niestrawnosci (Niezbyt

czesto);

o zapalenia watroby (Bardzo rzadko);



o wysypki (Czesto); siniaczenia, $wigdu, pokrzywki (Niezbyt czesto); tkliwych, czerwonych
guzkow podskornych najczesciej wystepujgcych na goleniach (rumien guzowaty), cigzkich
reakcji skornych (rumien wielopostaciowy), ktore moga wystapi¢ bez wczesniejszych objawow

(Bardzo rzadko);
o bolu migsni lub stawow, skurczéw migsni (Niezbyt czesto),
o gorgczki (Czesto); oslabienia, zmgczenia, ztego samopoczucia, obrzekow (Niezbyt czesto).

U pacjentow z astmg leczonych montelukastem odnotowano bardzo rzadkie przypadki wystepowania
zespotu objawow, takich jak objawy grypopodobne, mrowienie lub dretwienie rak i ndg, nasilenie
objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypka (zespot Churga-Strauss). Jesli u pacjenta
wystgpi jeden lub wigcej z wymienionych objawow, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza
prowadzacego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Singulair 10

. Przechowywac¢ w temperaturze do 30°C, w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
. Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze po: EXP za

pomoca szesciu cyfr. Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesigc; ostatnie cztery cyfry oznaczaja
rok. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Singulair 10

. Substancja czynng leku jest montelukast. Kazda tabletka zawiera 10 mg montelukastu w postaci
montelukastu sodowego.

. Pozostate sktadniki to:
celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (89,3 mg), kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza (E 463) i magnezu stearynian.
Sktad otoczki: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza (E 463), tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zo6tty (E 172) i wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Singulair 10 i co zawiera opakowanie

Tabletki Singulair 10, 10 mg to bezowe, kwadratowe z zaokraglonymi bokami tabletki powlekane
z wyttoczonym napisem SINGULAIR po jednej stronie i napisem MSD 117 po drugiej stronie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Blistry w opakowaniach po 14, 28 lub 30 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:

MSD Polska Sp. z o.0. Merck Sharp & Dohme B.V.

ul. Chlodna 51 Waarderweg 39

00-867 Warszawa 2031 BN Haarlem

tel. 22 549-51-00 Holandia

e-mail: msdpolska@merck.com
Merck Sharp & Dohme Ltd.
Cramlington
Northumberland NE23 3JU
Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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