Asmenol PPH (Montelukastum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 4 mg montelukastu w postaci
montelukastu sodowego (4,16 mg). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sé6d, aspartam (E951). Kazda tabletka zawiera 1,20 mg
aspartamu Tabletka do rozgryzania i zucia. Rézowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki. Wskazania: Montelukast jest stosowany
pomocniczo w leczeniu astmy u pacjentéow w wieku od 2 do 5 lat z przewlektg astma tagodng lub umiarkowang, u ktérych nie uzyskano
wystarczajgcej kontroli objawéw za pomocag wziewnych kortykosteroidow i stosowanych doraznie kréotko dziatajacych B-agonistow.
Montelukast moze by¢ rowniez stosowany zamiast matych dawek wziewnych kortykosteroidéw u pacjentéw w wieku od 2 do 5 lat z fagodng
przewlektg astma, u ktérych w ostatnim okresie nie wystepowaty ciezkie napady astmy wymagajace stosowania doustnych
kortykosteroidéw i ktérzy nie potrafig stosowaé kortykosteroidow wziewnych. Montelukast jest rowniez wskazany w zapobieganiu astmie u
pacjentéw w wieku 2 lat i starszych, w ktérej dominujgcym objawem jest skurcz oskrzeli wywotany wysitkiem fizycznym. Dawkowanie i
spos6b podawania: Dawkowanie. Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u dzieci pod nadzorem osoby dorostej. Dla
dzieci, ktére nie sa w stanie stosowac tabletek do rozgryzania i zucia montelukast dostepny jest w postaci granulatu. Zalecana dawka dla
dzieci w wieku od 2 do 5 lat to jedna tabletka do rozgryzania i zucia 4 mg raz na dobe, wieczorem. W razie przyjmowania o tej porze
positku, Asmenol PPH nalezy przyjmowac 1 godzine przed positkiem lub 2 godziny po positku. W tej grupie wiekowej nie jest konieczne
dostosowanie dawkowania. Zalecenia ogdlne Terapeutyczny wptyw montelukastu na wskazniki kontroli astmy jest widoczny w pierwszej
dobie. Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania produktu Asmenol PPH zaréwno wtedy, gdy objawy astmy sg pod kontrolag,
jak i w okresach zaostrzenia astmy. Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby. Brak danych dotyczacych stosowania leku u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby. Dawka leku jest jednakowa dla chtopcéw i dziewczat. Stosowanie produktu Asmenol PPH zamiast matych dawek
kortykosteroidow wziewnych u pacjentow z tagodng przewlektg astma Montelukast nie jest zalecany do stosowania w monoterapii u
pacjentéw z umiarkowana przewlektg astma. Stosowanie montelukastu zamiast matych dawek kortykosteroidéw wziewnych u dzieci z
tagodng przewlekta astma nalezy rozwazac¢ jedynie wtedy, gdy w ostatnim czasie nie wystepowaty u nich ciezkie napady astmy
wymagajgce stosowania doustnych kortykosteroidéw, oraz jesli nie potrafig stosowac kortykosteroidow wziewnych. Zgodnie z definicja,
tagodna przewlekta astma charakteryzuje sie wystepowaniem objawéw astmy czesciej niz jeden raz w tygodniu, ale rzadziej niz jeden raz
na dobe, wystepowaniem objawéw nocnych czesciej niz dwa razy w miesigcu, ale rzadziej niz jeden raz w tygodniu oraz prawidtowg
czynnoscig ptuc pomiedzy kolejnymi epizodami. Jezeli do wizyty kontrolnej (zwykle w ciagu jednego miesigca) nie udaje sie w
zadowalajacym stopniu opanowac objawow astmy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego leku przeciwzapalnego lub zmiane leku
zgodnie ze schematem leczenia astmy. Nalezy okresowo oceniaé stopien opanowania objawéw astmy. Stosowanie produktu Asmenol PPH
w zapobieganiu astmie oskrzelowej u dzieci w wieku od 2 do 5 lat, gdy dominujgcg cechg astmy jest wysitkowy skurcz oskrzeli. U dzieci w
wieku od 2 do 5 lat skurcz oskrzeli wywotany wysitkiem fizycznym moze by¢ gtéwnym objawem przewlektej astmy oskrzelowej,
wymagajacym leczenia wziewnymi kortykosteroidami. Stan pacjenta nalezy oceni¢ po uptywie 2 do 4 tygodni leczenia montelukastem. W
razie nieuzyskania zadowalajgcej odpowiedzi, nalezy rozwazy¢ dodatkowe lub inne leczenie. Stosowanie produktu Asmenol PPH w
odniesieniu do innych metod leczenia astmy. Jesli Asmenol PPH jest stosowany jako lek pomocniczy z kortykosteroidami wziewnymi, nie
nalezy nim nagle zastepowac kortykosteroidéw w postaci wziewnej. Tabletki powlekane 10 mg sg przeznaczone dla dorostych i mtodziezy
w wieku 15 lat i starszych. Dzieci i mtodziez. Produktu leczniczego Asmenol PPH w postaci tabletek do rozgryzania i zucia 4 mg nie nalezy
stosowacé u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Asmenol PPH w
postaci tabletek do rozgryzania i zucia 4 mg u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Tabletki do rozgryzania i zucia 5 mg sg przeznaczone dla dzieci
w wieku od 6 do 14 lat. Granulat 4 mg jest przeznaczony dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat. Sposob podawania. Podanie doustne.
Tabletke nalezy rozgryZz¢ zanim zostanie potknieta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Pacjentéw nalezy poinformowaé, aby nigdy nie stosowali
montelukastu w postaci doustnej do leczenia ostrych napadéw astmy. W przypadku napadu astmy pacjenci powinni mie¢ fatwy dostep do
zwykle stosowanego przez nich ,doraznie” odpowiedniego leku. Jesli wystapi ostry napad astmy, nalezy zastosowac krotko dziatajacego B-
agoniste w postaci wziewnej. Jesli konieczne bedzie zastosowanie wiecej niz zwykle inhalacji krotko dziatajacego B-agonisty, pacjent
powinien jak najszybciej zasiegna¢ porady lekarza. Montelukastem nie nalezy nagle zastepowac¢ kortykosteroidow w postaci wziewnej lub
doustnej. Brak danych wskazujgcych na mozliwo$¢ zmniejszenia dawki kortykosteroidow doustnych podczas jednoczesnego stosowania
montelukastu. W rzadkich przypadkach u pacjentéw przyjmujgcych leki przeciwastmatyczne, w tym montelukast, moze wystapi¢ uktadowa
eozynofilia, niekiedy z objawami klinicznymi zapalenia naczyn, co odpowiada rozpoznaniu zespotu Churga-Strauss, czesto leczonego
kortykosteroidami stosowanymi ogdlnie. Przypadki wystgpienia tego zespotu zwykle, lecz nie zawsze, byly zwigzane ze zmniejszeniem
dawki lub przerwaniem terapii kortykosteroidem stosowanym doustnie. Nie mozna wykluczy¢ ani potwierdzi¢, ze stosowanie antagonistow
receptora leukotrienowego jest zwigzane z wystepowaniem zespotu Churga-Strauss. Lekarze powinni zwraca¢ szczegdlng uwage na
wystepujace u pacjentow: eozynofilie, wysypke pochodzenia naczyniowego, nasilenie sie objawow ptucnych, powiktania kardiologiczne i
(lub) neuropatie. Pacjentdw, u ktorych wystapig takie objawy, nalezy ponownie zbada¢ i zweryfikowa¢ stosowany u nich schemat leczenia.
U pacjentéw z astmg i nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy, pomimo leczenia montelukastem, nalezy nadal unika¢ stosowania
kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.Zgtaszano zdarzenia o podtozu neuropsychiatrycznym u oséb
dorostych, mtodziezy i dzieci przyjmujgcych produkt leczniczy Asmenol PPH (patrz punkt 4.8). Pacjenci i lekarze powinni zwrdcic
szczegoblng uwage na zdarzenia o podtozu neuropsychiatrycznym. Pacjentéw i (lub) opiekunéw nalezy poinstruowac¢ o koniecznosci
powiadomienia lekarza prowadzgcego w przypadku wystapienia takich zmian. Lekarze przepisujacy lek powinni doktadnie oceni¢ ryzyko i
korzysci wynikajace z dalszego leczenia produktem leczniczym Asmenol PPH, jezeli takie zdarzenia wystapig. Produkt Asmenol zawiera
1,20 mg aspartamu w kazdej tabletce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Produkt
zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Montelukast
byt oceniany w nastepujacych badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z astma przewlekta: tabletki powlekane 10 mg u okoto 4000
pacjentéw dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i starszych, tabletki do rozgryzania i zucia 5 mg u okoto 1750 dzieci w wieku od 6 do 14 lat
oraz tabletki do rozgryzania i zucia 4 mg u 851 dzieci w wieku od 2 do 5 lat. Montelukast byt oceniany w nastepujgcym badaniu klinicznym z
udziatem pacjentéw z astmg okresowa: - granulat i tabletki do rozgryzania i zucia 4 mg u 1038 dzieci w wieku od 6 miesigecy do 5 lat. W
badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych montelukastem czesto (=1/100, <1/10) zgtaszano wymienione ponizej dziatania niepozadane,
wystepujace czesciej niz u pacjentéw otrzymujacych placebo. Zaburzenia uktadu nerwowego. Pacjenci dorosli i mtodziez w wieku 15 lat i
starsi (dwa badania 12-tygodniowe, n =795) oraz dzieci w wieku od 6 do 14 lat (jedno badanie 8-tygodniowe, n=201); (dwa badania 56-
tygodniowe, n=615): bol glowy. Zaburzenia zotadka i jelit. Pacjenci dorosli i mtodziez w wieku 15 lat i starsi (dwa badania 12-tygodniowe, n
=795) oraz dzieci w wieku od 2 do 5 lat (jedno badanie 12-tygodniowe, n=461); (jedno badanie 48-tygodniowe, n=278): bdl brzucha.
Zaburzenia ogodlne 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): pragnienie. Profil bezpieczenstwa nie zmieniat si¢ podczas dtugotrwatego stosowania leku (do 2 lat u oséb dorostych
oraz do 12 miesiecy u dzieci w wieku od 6 do 14 lat) w badaniach klinicznych u ograniczonej liczby pacjentow. tacznie 502 dzieci w wieku



od 2 do 5 lat przyjmowato montelukast przez okres co najmniej 3 miesiecy, 338 przez okres 6 miesiecy lub dtuzej, a 534 pacjentéw przez
12 miesiecy lub dtuzej. Réwniez u tych pacjentéw profil bezpieczenstwa nie zmieniat sie podczas dtugotrwatego leczenia. Wykaz dziatan
niepozadanych w ujeciu tabelarycznym. Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu montelukastu do obrotu wymieniono w
ponizszej tabeli wedtug klasyfikacji ukladéw i narzadow, stosujgc odpowiednig terminologie dziatan niepozadanych. Kategorie czestosci
okreslono na podstawie odpowiednich badan klinicznych. Czestos¢ wystepowania: okreslono dla kazdego dziatania niepozadanego na
podstawie danych z badan klinicznych: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Bardzo czesto: zakazenie gérnych drég oddechowych[1].
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko: zwiekszona sktonno$¢ do krwawien. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto:
reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne; bardzo rzadko: nacieki eozynofilowe w watrobie. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt
czesto: Nieprawidtowe marzenia senne (w tym koszmary senne), bezsennos$é¢, lunatykowanie, lek, pobudzenie, w tym zachowanie
agresywne lub wrogos$¢, depresja, pobudzenie psychoruchowe (w tym drazliwo$¢, niepokdj ruchowy, drzenie[2]); rzadko: zaburzenia uwagi,
zaburzenia pamieci; bardzo rzadko: omamy, dezorientacja, mysli i zachowania samobdjcze (sktonno$ci samobojcze), zacinanie sie w
mowie. Zaburzenia uktadu nerwowego. Niezbyt czesto: zawroty glowy, sennos¢, parestezje i (lub) niedoczulica, drgawki. Zaburzenia serca.
Rzadko: kotatanie serca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia. Niezbyt czesto: krwawienie z nosa; bardzo
rzadko: Zespot Churga-Strauss (ang. Churg-Strauss Syndrome, CSS), eozynofilia ptucna. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: biegunka[3],
nudnosci[3], wymioty[3]; niezbyt czesto: sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnosé. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych. Czesto: Zwiekszona
aktywnos$¢ aminotransferaz w surowicy (AIAT, AspAT); bardzo rzadko: zapalenie watroby (rowniez cholestatyczne, watrobowokomorkowe i
mieszane uszkodzenie watroby). Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto: wysypka[3]; niezbyt czesto: siniaczenie, pokrzywka, swigd;
rzadko: obrzek naczynioruchowy; bardzo rzadko: rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej. Niezbyt czesto: Béle stawdw, bdle miesni, w tym kurcze migsni. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: gorgczkal[3];
niezbyt czesto: astenia/uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, obrzek. 1) To dziatanie niepozgdane zgtaszane bardzo czesto u pacjentéw
otrzymujacych montelukast wystepowato réwniez bardzo czesto u pacjentéw otrzymujacych placebo w trakcie badan klinicznych. 2)
Czestos¢ wystepowania: rzadko. 3) To dziatanie niepozadane zgtaszane czesto u pacjentow otrzymujgcych montelukast wystepowato
réwniez czesto u pacjentéw otrzymujacych placebo w trakcie badan klinicznych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr 18478 wydane przez MZ. ChPL: 2019. 09.20.



