Asmenol, 10 mg, tabletki powlekane (Montelukastum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg montelukastu w
postaci montelukastu sodowego. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: séd, laktoza jednowodna. Kazda tabletka zawiera 100 mg
laktozy jednowodnej. Tabletka powlekana: bezowa, okragta, dwuwypukta tabletka powlekana. Wskazania: Asmenol jest stosowany
pomocniczo w leczeniu astmy u pacjentéw z astmg przewlektg o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu, u ktérych efekty leczenia
wziewnymi kortykosteroidami i stosowanymi doraznie krotko dziatajgcymi B-agonistami sg niezadowalajgce. U pacjentéw astma, u ktorych
Asmenol jest stosowany w leczeniu astmy, moze on réwniez tagodzi¢ objawy sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa.
Asmenol jest tez stosowany w zapobieganiu astmie, w ktérej skurcz oskrzeli wywotany jest gtéwnie przez wysitek fizyczny. Dawkowanie i
sposo6b podawania: Dawka dla oséb w wieku 15 lat i starszych z astmg lub z astma i wystepujacym jednoczes$nie sezonowym alergicznym
zapaleniem btony $luzowej nosa jest jedna tabletka powlekana 10 mg raz na dobe, przyjmowana wieczorem. Asmenol mozna przyjmowac
niezaleznie od positkow. Zalecenia ogdlne: Terapeutyczny wplyw produktu leczniczego Asmenol na parametry kontroli astmy jest widoczny
w pierwszej dobie od rozpoczecia stosowania. Pacjentdéw nalezy poinformowac, ze leczenie produktem leczniczym Asmenol powinno by¢
kontynuowane zaréwno wtedy, gdy objawy astmy sg pod kontrola, jak i w okresach zaostrzenia choroby. Nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego Asmenol jednoczesnie z innymi produktami zawierajagcymi te samg substancje czynng, montelukast. Nie jest konieczne
dostosowanie dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscig
nerek lub z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Brak danych dotyczgcych stosowania leku u pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Dawka leku jest jednakowa dla mezczyzn i kobiet. Stosowanie produktu Asmenol w odniesieniu
do innych metod leczenia astmy Produkt Asmenol mozna dotaczyé do wczesniej stosowanego leczenia. Wziewne kortykosteroidy: Produkt
Asmenol mozna stosowac jako lek pomocniczy u pacjentéw, u ktérych stosowanie wziewnych kortykosteroidéw i doraznie podawanych
krotko dziatajacych B-agonistow, nie zapewnia wtasciwej kontroli astmy. Produktem Asmenol nie nalezy zastepowac kortykosteroidow w
postaci wziewnej. Tabletki powlekane 10 mg sg wskazane do stosowania u pacjentow w wieku 15 lat i starszych. Tabletki do rozgryzania i
zucia 5 mg sg wskazane do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 14 lat. Tabletki do rozgryzania i zucia 4 mg sa wskazane do stosowania u
dzieci w wieku od 2 do 5 lat. Granulat 4 mg jest wskazany dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy poinformowac
pacjentow, ze montelukastu w postaci doustnej nie mozna stosowac¢ w leczeniu ostrych napadéw astmy. W przypadku napadu astmy
pacjenci muszg mie¢ mozliwo$¢ szybkiego zastosowania odpowiednich lekéw, przyjmowanych dotychczas. Jesli wystgpi ostry napad
astmy, nalezy stosowac¢ produkt krétko dziatajgcego B-agonisty w postaci wziewnej. W przypadku gdy okaze sie konieczne zastosowanie
wiekszej niz zwykle dawki krétko dziatajgcego B-agonisty, pacjent powinien jak najszybciej zasiegna¢ porady lekarza. Montelukastem nie
nalezy nagle zastepowac kortykosteroidéw w postaci wziewnej lub doustnej. Brak danych wskazujacych na to, ze w przypadku
jednoczesnego stosowania montelukastu mozna zmniejszy¢ dawke kortykosteroidéw przyjmowanych doustnie. W rzadkich przypadkach u
pacjentéw przyjmujacych leki przeciwastmatyczne, w tym montelukast, moze wystapi¢ uktadowa eozynofilia, niekiedy z objawami
klinicznymi zapalenia naczyn, co odpowiada rozpoznaniu zespotu Churga-Straussa, czesto leczonego kortykosteroidami stosowanymi
ogolnie. Przypadki wystapienia tego zespotu czasami byly zwigzane ze zmniejszeniem dawki lub przerwaniem terapii kortykosteroidem
stosowanym doustnie. Nie mozna wykluczy¢ ani potwierdzié, ze stosowanie antagonistow receptora leukotrienowego jest zwigzane z
pojawieniem sie zespotu Churga-Straussa. Lekarz powinien zwréci¢ szczegdélng uwage, jesli zaobserwuje u pacjenta eozynofilie, wysypke
pochodzenia naczyniowego, pogorszenie objawdw ptucnych, powiktania kardiologiczne i (lub) neuropatie. Pacjent z takimi objawami
powinien by¢ ponownie zbadany, a stosowany u niego schemat leczenia ponownie oceniony. U pacjentéw z astmg zwigzang z
nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy nalezy nadal unika¢ stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych, pomimo leczenia montelukastem. Zdarzenia o podtozu neuropsychiatrycznym, takie jak zmiany w zachowaniu, depresja
i sklonnosci samobojcze byly zgtaszane we wszystkich grupach wiekowych przyjmujacych montelukast. Objawy mogg by¢é powazne i
utrzymywac sie, jesli leczenie nie zostanie przerwane. Dlatego nalezy przerwac leczenie montelukastem, jesli podczas leczenia wystgpig
zdarzenia o podtozu neuropsychiatrycznym. Pacjentéw i (lub) opiekunéw nalezy poinformowac¢ o zdarzeniach o podtozu
neuropsychiatrycznym i poinstruowaé o koniecznosci powiadomienia lekarza prowadzacego w przypadku wystgpienia takich zmian w
zachowaniu. Produkt Asmenol zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Montelukast zostat oceniony w
nastepujacych badaniach klinicznych z udziatem pacjentow z astmg przewlektq: tabletki powlekane 10 mg w grupie okoto 4000 dorostych
pacjentow w wieku 15 lat i starszych, z astmg. Tabletki powlekane 10 mg w grupie okoto 400 dorostych pacjentow w wieku 15 lat i
starszych, z astmg i z sezonowym alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa. Tabletki do rozgryzania i zucia 5 mg w grupie okoto 1750
dzieci w wieku od 6 do 14 lat. Tabletki do rozgryzania i zucia 4 mg w grupie 851 dzieci w wieku od 2 do 5 lat oraz granulat 4 mg u 175
dzieci w wieku od 6 miesiecy do 2 lat. Montelukast byt oceniany w nastepujagcym badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw z astmag
okresowaq; granulat i tabletki do rozgryzania i zucia 4 mg u 1038 dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat. W badaniach klinicznych u
pacjentéw leczonych montelukastem czesto (=1/100 do <1/10) zgtaszano wymienione ponizej dziatania niepozadane, wystepujace czesciej
niz u pacjentéw otrzymujgcych placebo. Pacjenci dorosli w wieku 15 lat i starsi (dwa badania 12-tygodniowe; n=795): zaburzenia uktadu
nerwowego — bdl glowy. Dzieci w wieku od 6 do 14 lat (jedno badanie 8-tygodniowe; n=201) (dwa badania 56-tygodniowe; n=615):
zaburzenia uktadu nerwowego — bdl glowy. Dzieci w wieku 6 miesiecy do 2 lata (jedno badanie 6-tygodniowe; n=175): zaburzenia uktadu
nerwowego — hiperkinezja. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia. Dzieci w wieku 6 miesiecy do 2 lata (jedno
badanie 6-tygodniowe; n=175)- astma oskrzelowa. Zaburzenia zotadka i jelit. Pacjenci dorosli w wieku 15 lat i starsi (dwa badania 12-
tygodniowe; n=795) - bél brzucha. Dzieci w wieku od 2 do 5 lat (jedno badanie 12-tygodniowe; n=461) (jedno badanie 48-tygodniowe;
n=278 - bdl brzucha. Dzieci w wieku 6 miesiecy do 2 lata (jedno badanie 6-tygodniowe; n=175) — biegunka. Zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej. Dzieci w wieku 6 miesiecy do 2 lata (jedno badanie 6-tygodniowe; n=175) - wypryskowe zapalenie skéry, wysypka. Zaburzenia
ogolne 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. Podczas dlugotrwatego stosowania leku w badaniach klinicznych z udziatem ograniczonej liczby pacjentéw, przez
okres do 2 lat u os6b dorostych oraz do 12 miesiecy u dzieci w wieku od 6 do 14 lat, nie stwierdzono zmian profilu bezpieczenstwa. tacznie
502 dzieci w wieku od 2 do 5 lat leczono montelukastem przez co najmniej 3 miesigce, 338 przez 6 miesiecy lub dtuzej i 534 przez 12
miesiecy lub dtuzej. Podczas diugotrwatego stosowania leku nie stwierdzono zmian profilu bezpieczenstwa. Profil bezpieczenstwa nie
zmieniat sie u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 2 lat podczas leczenia trwajgcego do 3 miesiecy. Doswiadczenie po wprowadzeniu
montelukastu do obrotu. Dziatania niepozgdane zgtaszane po wprowadzeniu montelukastu do obrotu wymieniono ponizej wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadéw, stosujac odpowiednig terminologie dziatan niepozadanych. Kategorie czestosci okreslono na podstawie
odpowiednich badan klinicznych.Klasyfikacja uktadéw i narzadéw. Dziatania niepozgdane. Czesto$¢ wystepowania[*]. Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze. Zakazenie gérnych dréog oddechowych[t] -bardzo czesto. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Zwigkszona
sktonnos¢ do krwawien — rzadko. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne - niezbyt



czesto. Nacieki eozynofilowe w watrobie - bardzo rzadko. Zaburzenia psychiczne. Nieprawidtowe marzenia senne (w tym koszmary senne),
bezsennos$¢, lunatykowanie, lek, pobudzenie, w tym zachowanie agresywne lub wrogos¢, depresja, pobudzenie psychoruchowe (w tym
drazliwos$é, niepokdj ruchowy, drzenie[§])8 — niezbyt czsto. Zaburzenia uwagi, zaburzenia pamieci — rzadko. Omamy, dezorientacja, mysli i
zachowania samobdjcze (sktonnosci samobdjcze), zacinanie sie w mowie - bardzo rzadko. Zaburzenia uktadu nerwowego. Zawroty gtowy,
sennos$¢, parestezje i (lub) niedoczulica, drgawki - niezbyt czesto. Zaburzenia serca. Kotatanie serca - rzadko. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia. Krwawienie z nosa - niezbyt czesto. Zespo6t Churga-Strauss (ang. Churg-Strauss Syndrome,
CSS) - bardzo rzadko. Zaburzenia zotgdka i jelit. Biegunka[t], nudnosci[t], wymioty[f] — czesto. Sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnosé -
niezbyt czesto. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych. Zwiekszona aktywno$¢ aminotransferaz w surowicy (AIAT, AspAT) — czesto.
Zapalenie watroby (réwniez cholestatyczne, watrobowokomérkowe i mieszane uszkodzenie watroby) - bardzo rzadko. Zaburzenia skoéry i
tkanki podskornej. Wysypka[f] - czesto. Siniaczenie, pokrzywka, swigd - niezbyt czesto. Obrzek naczynioruchowy — rzadko. Rumien
guzowaty, rumien wielopostaciowy - bardzo rzadko. Zaburzenia mig$niowoszkieletowe i tkanki facznej. Bole stawow, béle migsni, w tym
kurcze miesni - niezbyt czesto. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania. Gorgczka[] — czesto. Astenia/uczucie zmeczenia, zte
samopoczucie, obrzek - niezbyt czesto. [*] Czesto$¢ wystepowania: okreslono dla kazdego dziatania niepozgdanego na podstawie danych
z badan klinicznych: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000). [] To dziatanie niepozadane zgtaszane bardzo czesto u pacjentéw otrzymujacych montelukast wystepowato
réwniez bardzo czesto u pacjentéw otrzymujgcych placebo w trakcie badan klinicznych. [1] To dziatanie niepozadane zgtaszane czesto u
pacjentdow otrzymujgcych montelukast wystepowato réwniez czesto u pacjentéw otrzymujgcych placebo w trakcie badan klinicznych. [§]
Czestos$¢ wystepowania: rzadko. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
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. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl . Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu leku Asmenol: 10 mg, nr 14972 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Asmenol
10 mg x 28 tabl. powl wynosi w PLN: 23,25. Kwota doptaty pacjenta (Astma; Przewlekta obturacyjna choroba ptuc; Eozynofilowe zapalenie
oskrzeli) wynosi w PLN: 6,98. ChPL: 2024.08.27



