ASTMODIL 10 mg, tabletki powlekane. ASTMODIL, 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia. ASTMODIL, 4 mg, tabletki do rozgryzania i zucia.
SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY . 10 mg montelukastu w postaci montelukastu sodowego. Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna
53,55 mg w tabletce. 5 mg montelukastu w postaci montelukastu sodowego. Substancje pomocnicze: aspartam (E 951) 0,625 mg w tabletce.
4 mg montelukastu w postaci montelukastu sodowego. Substancje pomocnicze: aspartam (E 951) 0,50 mg w tabletce. POSTAC
FARMACEUTYCZNA. Astmodil 10 mg- tabletka powlekana. Astmodil 5 mg- tabletka do rozgryzania i zucia. Astmodil 4 mg- tabletka do
rozgryzania i zucia. Tabletki barwy biatej do kremowej, okragte, obustronnie wypukte, bez plam i uszkodzen, z wyttoczong cyfra ,,10” ,,5” lub
,4”2 jednej strony. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE. Wskazania do stosowania. Astmodil jest stosowany pomocniczo w leczeniu astmy u
pacjentéw z astma przewlekta tagodna lub umiarkowang, u ktérych leczenie za pomoca wziewnych glikokortykosteroidéw i ,,doraznie”
stosowanych krétko dziatajgcych R agonistow nie zapewnia odpowiedniej klinicznej kontroli objawdéw astmy. U pacjentéw z astma
oskrzelowa, Astmodil w dawce 10 mg stosowany w leczeniu astmy tagodzi jednoczesnie objawy sezonowego alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa. Astmodil jest wskazany w zapobieganiu astmie, w ktérej dominujacym objawem jest skurcz oskrzeli wywotany wysitkiem
fizycznym. Astmodil 10 mg s3 przeznaczone dla oséb dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i starszej. Astmodil moze by¢ réwniez stosowany
zamiast matych dawek wziewnych glikokortykosteroidéw u pacjentéw w wieku 2-5 lat w dawce 4 mg oraz u pacjentéw w wieku 6-14 lat w
dawce 5 mg z astmg tagodna, u ktérych w ostatnim okresie nie wystepowaty ciezkie napady astmy wymagajace wystepowania doustnych
kortykosteroidow i ktérzy nie potrafig stosowac glikokortykosteroidéw wziewnych. Dawkowanie i sposéb podawania. Osoby w wieku 15 lat
i starsze z astma lub z astma i wystepujgcym jednoczesnie sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa powinny przyjmowac 1
tabletke powlekang 10 mg raz na dobe, wieczorem. Ten produkt leczniczy nalezy podawac dziecku pod nadzorem osoby dorostej. Dawka dla
dzieci w wieku od 6 do 14 lat jest 1 tabletka do rozgryzania i zucia 5 mg podawana raz na dobe, wieczorem. 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. Zalecenia
ogolne. Terapeutyczny wptyw produktu leczniczego Astmodil na wskazniki kontroli astmy jest widoczny w pierwszej dobie od rozpoczecia
stosowania. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze leczenie produktem leczniczym Astmodil nalezy kontynuowaé zaréwno wtedy, gdy objawy
astmy sg pod kontrolg, jak i w okresach zaostrzenia astmy. Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek
lub z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Brak danych dotyczacych stosowania leku u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby. Dawka leku jest niezalezna od pfci. Stosowanie produktu leczniczego Astmodil zamiast matych dawek
glikokortykosteroidéw wziewnych u pacjentdw z astma przewlektg tagodng: Montelukast nie jest zalecany do stosowania w monoterapii u
pacjentéw z astma przewlekta umiarkowanga. Stosowanie montelukastu zamiast matych dawek glikokortykosteroidéw wziewnych u dzieci z
astma przewlekta 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 glikokortykosteroidéw wziewnych. Zgodnie z definicja,
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 miesiacu, ale rzadziej niz jeden raz w tygodniu oraz prawidtowa czynnoscia
ptuc pomiedzy kolejnymi epizodami. Jezeli do wizyty kontrolnej (zwykle w ciggu jednego miesigca) nie udaje sie w zadowalajgcym stopniu
opanowac objawdw astmy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego leku przeciwzapalnego lub zmiane leku zgodnie ze schematem
leczenia astmy. Nalezy okresowo oceniac stopieri opanowania objawdw astmy. W zapobieganiu astmie u pacjentéw w wieku 2 do 5 lat, u
ktérych dominujacym objawem jest skurcz oskrzeli wywotany wysitkiem fizycznym: u pacjentéw w wieku 2 do 5 lat, skurcz oskrzeli wywotany
wysitkiem fizycznym moze byé gtéwnym objawem przewlekiej astmy, wymagajacym leczenia wziewnymi glikokortykosteroidami. Stan
pacjenta nalezy oceni¢ po uptywie 2 do 4 tygodni leczenia montelukastem. Jezeli nie zostata osiggnieta zadowalajagca odpowiedz, nalezy
rozwazyc¢ dodatkowe lub inne leczenia. Stosowanie produktu leczniczego Astmodil 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. Tabletki powlekane 10 mg sg przeznaczone
do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat. Tabletki do rozgryzania i zucia 4 mg sg przeznaczone do stosowania u dzieci w
wieku od 2 do 5 lat. Przeciwwskazania. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Pacjentow nalezy poinformowaé, ze montelukastu w postaci doustnej nie wolno
stosowac w leczeniu ostrych napadéw astmy. W przypadku napadu astmy pacjenci muszg miec tatwy dostep do zwykle stosowanego przez
nich , doraznie” odpowiedniego leku. Jesli wystapi ostry napad astmy, nalezy stosowac krétko dziatajgcego B-agoniste w postaci wziewnej.
Jesli konieczne bedzie zastosowanie wiecej niz zwykle inhalacji krétko dziatajgcego B-agonisty, pacjent powinien jak najszybciej zgtosi¢ sie po
porade do lekarza. Montelukastem nie nalezy nagle zastepowac glikokortykosteroiddw w postaci wziewnej lub doustnej. Brak danych
wskazujgcych na mozliwos¢ zmniejszenia dawki glikokortykosteroidow doustnych podczas jednoczesnego stosowania montelukastu. W
rzadkich przypadkach u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwastmatycznie, w tym montelukast, moze wystgpi¢ uktadowa eozynofilia,
niekiedy z objawami klinicznymi zapalenia naczyrn krwionosnych, co odpowiada rozpoznaniu zespotu Churga-Strauss, czesto leczonego
glikokortykosteroidami stosowanymi ogdlnie. Przypadki wystapienia tego zespotu zwykle, lecz nie zawsze, byty zwigzane ze zmniejszeniem
dawki lub przerwaniem leczenia glikokortykosteroidem stosowanym doustnie. Nie mozna wykluczyé ani potwierdzi¢, ze stosowanie
antagonisty receptora leukotrienowego jest zwigzane z wystgpieniem zespotu Churga-Strauss. Lekarz powinien zwréci¢ szczegdlng uwage na
wystepujgce u pacjenta: eozynofilie, wysypke pochodzenia naczyniowego, nasilenie sie objawdéw ptucnych, powiktania kardiologiczne i (lub)
neuropatie. Pacjentéw, u ktérych wystgpia takie objawy, nalezy ponownie zbadac¢ i zweryfikowaé stosowany u nich schemat leczenia. U
pacjentéw z astmg i nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy, pomimo leczenia montelukastem, nalezy unika¢ stosowania kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typ Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego
Astmodil 10 mg. Produkt leczniczy Astmodil 5 mg zawiera aspartam i moze by¢ Zrédtem fenyloalaniny. Pacjenci chorzy na fenyloketonurie
powinni wzigé pod uwage, ze kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 0,625 mg aspartamu, co stanowi 0,35 mg fenyloalaniny. Produkt
leczniczy Astmodil 4 mg zawiera aspartam i moze by¢ zrédtem fenyloalaniny. Pacjenci chorzy na fenyloketonurie powinni wzig¢ pod uwage,
7e kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 0,5 mg aspartamu, co stanowi 0,28 mg fenyloalaniny. Nie ustalono bezpieczeristwa
stosowania i skutecznosci tabletek do rozgryzania i zucia u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Dziatania niepozadane. Montelukast byt oceniony w
nastepujacych badaniach klinicznych: - tabletki powlekane 10 mg u okoto 4 000 dorostych pacjentéw z astmg w wieku 15 lat i starszych; -
tabletki powlekane 10 mg u okoto 400 dorostych pacjentéw z astmg i z sezonowym alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa w wieku 15
lat i starszych; - tabletki do rozgryzania i zucia 5 mg u okoto 1750 dzieci z astmg w wieku od 6 do 14 lat. W badaniach klinicznych,



kontrolowanych placebo, u pacjentéw z astma leczonych montelukastem czesto (>1/100, <1/10) zgtaszano wymienione ponizej dziatania
niepozadane, zwigzane ze stosowaniem leku, wystepujace czesciej niz u pacjentéw otrzymujacych placebo. Klasyfikacja uktadéw i narzadéw:
Zaburzenia uktadu nerwowego. Pacjenci w wieku 15 lat i starsi (dwa badania 12-tygodniowe; n=795): bdl gtowy. Dzieci w wieku od 6 do 14
lat (jedno badanie 8-tygodniowe; n=201) (dwa badania 56-tygodniowe; n=615): bdl gtowy. Klasyfikacja uktadéw i narzaddéw: Zaburzenia
zotadka i jelit. Pacjenci w wieku 15 lat i starsi (dwa badania 12-tygodniowe; n=795): bdl brzucha. Dzieci w wieku od 2 do 5 lat (jedno badanie
12-tygodniowe; n=461)(jedno badanie 48-tygodniowe; n=278): bdl brzucha. Klasyfikacja uktadéw i narzadéw: Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania. Dzieci w wieku od 2 do 5 lat (jedno badanie 12-tygodniowe; n=461)(jedno badanie 48-tygodniowe; n=278): nadmierne
pragnienie. Profil bezpieczenstwa nie zmieniat sie podczas dtugotrwatego stosowania (do 2 lat u 0séb dorostych oraz do 12 miesiecy u dzieci
w wieku od 6 do 14 lat) w badaniach klinicznych z udziatem ograniczonej liczby pacjentéw. £gcznie 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 pacjentéow profil bezpieczeristwa nie zmieniat sie podczas dtugotrwatego leczenia. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
odnotowano nastepujace dziatania niepozadane: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zakazenie gérnych drég oddechowych. Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego: zwiekszona sktonnos¢ krwawienia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja,
nacieki eozynofildw w watrobie. Zaburzenia psychiczne: zaburzenia snu, w tym koszmary senne, omamy, bezsenno$¢, somnambulizm,
drazliwosé, lek, niepokdj ruchowy, pobudzenie, w tym zachowanie agresywne lub wrogo$é, drzenie, depresja, mysli i zachowania samobdjcze
(sktonnosci samobdjcze) w bardzo rzadkich przypadkach. Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos¢, zawroty gtowy, hipoestezja, parestezja,
drgawki. Zaburzenia serca: kotatanie serca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: krwawienie z nosa. Zaburzenia
zotadka i jelit: biegunka, suchos$¢ bton $luzowych jamy ustnej, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty. Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
zwiekszona aktywnos$é aminotransferaz w surowicy (AIAT, AspAT), zapalenie watroby (w tym cholestatyczne, watrobowokomérkowe oraz
uszkodzenie watroby o mieszanej etiologii). Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, siniaczenie, swiad,
wysypka, rumien guzowaty. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: bole stawdw, bdle miesni, w tym kurcze miesni. Zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania: ostabienie, zmeczenie, zte samopoczucie, obrzek, goraczka. U pacjentéw z astmg podczas leczenia
montelukastem zgtaszano bardzo rzadkie przypadki wystepowania zespotu Churga-Strauss (ang. Churg-Strauss Syndrome, CSS). Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU POLFARMEX S.A. ul. Jézeféw 9 99-300 Kutno. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
lekéw Astmodil 10 mg, Astmodilu 5 mg i Astmodilu 4 mg to odpowiednio: 18412, 18411, 18410. wydane przez MZ. Dodatkowych informacji
o leku udziela: Polfarmex S.A., ul. J6zeféw 9, 99 - 300 Kutno; tel.: +48 24 357 44 44, faks: +48 24 357 45 45; www.polfarmex.pl. Lek wydawany
na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Astmodil w dawkach 4 mg, 5 mg i 10 mg wynosza w PLN odpowiednio: 15,46; 18,82;
27,02. Kwoty doptaty pacjenta przy 30% poziomie odptatnosci (Astma; Przewlekta obturacyjna choroba ptuc; Eozynofilowe zapalenie oskrzeli)
wynoszg w PLN odpowiednio: 8,06; 9,61; 9,68 lub 0,00; 0,00; 0,00 dla 0os6b powyzej 65 r.z., ponizej 18 r.z. lub dla kobiet w cigzy. ChPL:
Astmodil 10 mg. 2021.05.13. Astmodil 4 mg i Astmodil 5 mg. 2021.06.25. OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 pazdziernika
2024r.



