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Nale2y zapoznad sig 2 tredciq ulotkl przed
ntyeh;-. , poniewat zawiera ona Informacje
watne

Nale2y 2achowac tg ulotky, aby w razie potrzeby
méc [ ponownie przeczytad.
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Montelukast Aurovitas, @ =, tabletki do rozgryzania i 2ucia
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Stosowanle u daleci
Lek Montelukast Aurovitas, 4 mg, tabletki do

1 2uca, jest y dla dzieci w
wieku od 2 do S lat.
Lek Montelukast Aurovitas, 5 mg, tabletid do

| 2ucis, dia dzieci w
wieku od 6 do 14 lat.
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wazystioch
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dorosly lub dziecko nastepujace lekd.
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leukotrienowego, to Znaczy blokuje dzislanie
2wanych L

| obrzek drég y
Przez hamowanie dziatania leukotrienow
Montelukast Aurovitas lagodzi objawy astmy |
pomaga kontrolowat astme.

« ryfampicyne (mwnnqwbamgma:yl
niektérych innych zakazed

. MWVMW
stezenia lipidéw w 0soc2u!

2 | piciem |
alkoholem

Lekarz zalect lelu
w laczeniu astmy u dziecka, w celu zapoblegania
Wmmwmywmumlwmq
Montelukast Aurovitas stosowany jest w leczeniu
pacjentéw, u kidrych wyniki dotychczasowego
leczenia s3 niezadowalajace | wymagaja
lokow.

stosowania 2
*  Montelukast Aurovitas mo2e by¢ take stosowany
Kortykosteroidéw

Leku , tabletki do |
2ucia 5 mg, nie nale2y przyjmowaé podczas posiiu;
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2 godziny po positku.

Cigta | karmienle plersia | wplyw na plodnosé

Stosowenis w ciqly
Koblety w clazy lub planujace cla2e powinny
sig 2 przed

loku

. L
oceni, cZy moga one przyjmowad Montelukast

Stosowanie w okrosie ksrmienia plersiq

Nia czy przonika
do mieka koblecego. Jezeli kobieta karmi plersiy lub

karmié piersin, powinna skonsulowaé sig

z przed loku

Montehukast Aurovitas.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzié sig
farmaceuty,

cvmmmmm lekarza b
astmie wystepuja
5 "‘Vﬂz i maszyn
drég Drogi od ::l-' whlyw
ulegaja zwezeniu lub w
rézna czynniki urzadzed machanicznych, jednak u
. - drég y na os4b reakcja na lek moze byé rézna.

takich jak dym pap
pyidrvan rmpmz-hhmhkhymy
+  obexek (stan zapainy) blony wydcielajace| drogi
oddechowe.

Objewy astmy to. kaszel, dwiszczacy oddech |
uczucie ucisku w kiatce plersiows).
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W bardzo rzadkich przypadkach podczas stosowania
leku
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ub maszyn
Lek Montelukast Aurovitas zawlera zawiera
sspartam, bedycy 2rédlem fenyloalaniny. Jedli
dziecko przyjmujace lek ma fenyloketonurig (rzadide,
nalezy wziaé

pod uwage, 2e ka2da tabletka do rozgryzania | 2ucia

memuuq‘-ﬁ obecnie kub w
Kiedy nie przyjmowaé leku Montelukast
Aurovitas:

- jedh pacient ma uczulenie na montelukast lub

Przed
Aurovitas nalezy oméwit to 2 lekarzem, lub
farmaceuty
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lekarzow

*  Doustny lek Montelukast Aurovitas nie jest
przeznaczony do leczenia ostrych napadéw

5 mg zawlera fony! (w o
0842 mg w tabletce do i
2ucia § mg).
teky * Pacjent dorosly lub dzlacko powinno przyymowacé
e Jednq tabletiq leku Montelukast Aurovites raz na
2 zaleceniam leksrza.
Lek nalezy nawet wowczas, gdy U

napadu astmy.

* Lok Montelukast Aurovitas nale2y zawsze
stosowaé zgodnie 2 zaleceniami lekarzs,
w
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Dzieci w wiaku & do 14 lat:

Nalazy 1 tabletie leku
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prayymowat podczas posilku: lek nalezy przyjmowat
co najmnis] godzing przed lub 2 godziny po positiku.

przepisane przez lekarza 0.
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Zarviast innrych m’“"nm" mmamum nie pzyjmuje innych
o pamigtaé o skonsuRowaniu si¢ 2 mwmmwm
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Montelukast Aurovitas
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dusznodei | (lub) wysypka. prowadzacym. &'
Ay 165 x 40 mm B Black
I - ? " Product Name | = Thess e
R il e NS
AUROBINDO | Cowary Vervion Now Hemsams Of luasse
| Peckaging Deveinpmens At Pk 2 Comm
Toum Londer | Gt ¥ Denesabias (mun) Coloure: 01 |
Amtthatin R TS & 00 - |
== |
iy ‘ ‘
J




EE:

' 41

dzisindh
przypadiku przedawkowania u dzieci | oséb

=

Him
g
?
i

i
1
|

z

rovitas
Nalezy starac sig stosowat lek Montelukast

UL
PL-03 736 Warszawa
Tel + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 308
o-mail

Dzigki 2glaszaniu dzialan niepo2adanych mozna
bedzie 2gromadzié wigce] informaci na temat
bezpleczetistwa stosowania leku

Lek nale2y w miejscu i
niedostepnym dla dziect.

Nia stosowad tego leku, po uplywie terminy watnodct
Zamieszczonego na pudeliu po Termin wanosci,
Termin wa2nodci oznacza ostatni dzied danego
miesigca.
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Znyéwdquﬂn-lhqdomwm
Lekéw nie nale2y wyrzucaé do kanalzacy anl
na od)

leku
Aurovitas
Jest wleczeniu
astmy U pacjenta doroslego lub u dziocka tylko VMMmIM
gdy prayjmowany jest
fout, sy i butalii 2 HDPE SO0 tabletek)
dorosiego lub u dziecka tak diugo, jak
lekarz Pomaze to
objawy astmy pod kontrola,

Jak kazdy lek, lok ten moZe powodowaé dzislania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

w yeh 2
montelukastu w dawcs 10 mg w tabletek
(czqéclej niz u 1 na 100

Co zawilera lek Monteluknst Aurovitas

- Substanciy cxynng leku jest montelukast.
Jadna tabletid do razgryzania | 2ucia zawiera
montelukast sodowy w llosci, Kéra odpowiada
5 mg montelukasty.

- Ponadio lek zawiera: Mannitol (E 421),
::mmmm celuloza mikrokrystaliczna (PH-101),
rzadziej n2 u 1 na 10 y 2% (8 do mpa$).
ze Wm. E172] PH-
(E172), celuloza
faa::mmm byty: 102), aspartam (E §51), aromat witniowy
owy sztuczny [substancie aromatyzujace, skrobia
Ponadto jace dzistania ! 3

w z
10 mg tabletis powlekane | 5 mg tabletii do
razgryzania | ucia.

*  bélbrzucha,
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2awierajaca leku).

Czestosc

nastepujacy
Bardzo czesto (wystepujsce co najmnief u 1 na
10 pacjentéw)
Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentdw na 100)
Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na
1000}
Rzadko (wystgpuce u 1 do 10 na 10 000

)
Bardzo rzadko wysigpujgce (rzadzief niz u 1 na
10 000)

Ponadto, po wprowsdzeniu laku do obrotu
+ Zakazenie gomych drog oddechowych (Bardzo
c2zesto)

Jak wyglada lek Montelukast Aurovitas | co
zawlera opakowanie
Tabletxi do rozgryzania | 2ucia
Rézows, nakraplane, okragle, dwuwypuide,
tabletid 2
fednej stronie | '53' na drugiej stronie,
Montalukast Aurovitas dostepny jest w postaci
m»w:v:hymmum
|
2HDPE 2 z2PP
ym drodek wilgot

X na

Blistry' 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 80, 84, 80,
68, 100, 140 | 200 tabletek do rozgryzania | 2ucia.
Butelki z HOPE/PP: 30, 90 | 500 tabletek do
rozgryzania | 2ucia.

Nie musza

sig w obrocie.

Podmiot odpowledzialny
Aurovitas Phama Polska 8p. 2 0,0,

ul Sokratesa 130 lok. 27

01-809 Warszawa

. d-mhmu wlym WMWB
n:yhl(hh)nudh,mnwpmme

APL Swift Services (Maka) Limted
HF26, Hal Far industrial Estate, Hal Far

( Niazbyt
czpsto)

+  Zmiany zachowania i nastrop [nistypowe sny,
wiym senne, omamy,
uczucie lgku, niepokd), powmu, witym

w
depresja (Mnbyl czgsto), dﬁe’hﬂhﬂl
2aburzenia snu, mydll | proby ssmobdjcze (w

rzadio)
*  bol stawdw lub migdnl, skurcze migdnl, (Nfezdbyt
czgsto)

(Czgsto).
samopoczucie, obrzeki (Niezbyt czpsto).
u 2 astmy,
odnotowano bardzo rzadiie przypadii wystapienia
2espolu objawdw, takich jak przypominajgce
grype, uczucie mrowlenia lub dretwienia rak lub nég,
nasilenie objawdw Ze strony ukladu oddechowego |
(lub) wysypka (zespél Churga-Strauss ).
dzlatad

Jedl wystapia jakiexolwiek cbjawy niepazgdane, w
tym wazeliie objawy nlepo2adane niewymienions
W ulotce, nalezy Mowl&umm
mozna zglaszaé
'b_mmue

Dzisiatt L Urzedy
Produktéw Leczniczych,

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do
obrotu w krajach czlonkowskich Europejsidego

naxwami:

Estonia Montelukast Aurobindo

Francia MONTELUKAST ARROW LAB
5 mg, comprimé &

Niemcy Montelukast Aurobindo 5 mg

Ifandia MONTELUKAST Paediatric 5 mg
ChewableTablets

Wiochy Montslukast Aurobindo Pharma
talia 5§ mg Compressa

Lotws Smg

Litwa Montelukast Aurobinde 5 mg
kramtomosios.

Makta Montelukast Aurobindo 5 mg
Chewable Tablets

Holandia Montelukast Aurobindo § mg,
kauwtabletten

Polska Montelukast

Portugdiia Montekicaste Aurobindo § mg
W"mlmws

mg

Comprimate masticabile

Hiszpania Montelukast Aurobindo § mg
comprimidos masticables EFG

Wielka Brytania Montslukast S mg chewable tablets

Data ostatniej aktualizacjl ulotii; 08/2017.




