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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

LUCAMONT 10 mg comprimate filmate
Montelukast

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a
incepe sa luati acest medicament, deoarece contine informatii
importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest
prospect sau indicatiilor medicului dumneavoastra sau
farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-|
recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra.
Nu trebuie sa-I dati altor persoane. Le poate face rau,
chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau
daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului (vezi compartimentul
4).

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Lucamont si pentru ce se utilizeaza
2. Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Lucamont
3. Cum sa luati Lucamont

4. Reactjiadverse posibile

5. Cum se pastreaza Lucamont

6. Continutul ambalajului si alte informatji

1. Ce este Lucamont si pentru ce se utilizeaza

Lucamont apartine unui grup de medicamente numite antagonisti
ai receptorilor pentru leucotriene care blocheaza substantele
denumite leucotriene. Leucotrienele determina ingustarea si
inflamatia cailor respiratorii pulmonare si determina, de asemenea,
simptome alergice. Prin blocarea leucotrienelor, Lucamont
amelioreaza simptomele astmului bronsic, ajutd la controlul
astmului bronsic si amelioreaza simptomele alergiei sezoniere
(cunoscuta ca si febra fanului sau rinita alergica sezoniera).
Medicul dumneavoastrd v-a prescris Lucamont  pentru
tratamentul astmului bronsic inclusiv pentru prevenirea
simptomelor de astm din timpul zilei sau noptii.

- Lucamont este utilizat pentru tratamentul pacientilor
adultj si adolescentj cu varsta peste 15 ani al caror astm
bronsic nu este controlat adecvat prin tratamentul actual
si care necesita tratament suplimentar.

- Lucamontajuta la prevenirea ingustarii cailor respiratorii
determinata de efortul fizic.

- La pacientii cu astm bronsic la care este indicat
Lucamont, acesta poate ameliora, de asemenea, rinita
alergica sezoniera.

Medicul dumneavoastra va stabili cum trebuie utilizat Lucamont in
functie de simptomatologie si de severitatea astmului
dumneavoastra bronsic.

Ce este astmul brongic?

Astmul bronsic este o afectiune de lunga duratd a plamanilor
(cronica).

Caracteristicile astmului bronsic includ:

- Dificultati la respiratie cauzate de ingustarea cailor
respiratorii. Aceasta ingustare se agraveaza sau se
amelioreaza ca raspuns la conditii diferite.

- Cai respiratorii sensibile, care reactioneaza la diversi
stimuli cum sunt fumul de tigara, polen, aer rece sau
exercitiu fizic.

- Umflarea (inflamatia) mucoasei cailor respiratorii.
Simptomele astmului bronsic includ: tuse, respiratie suierdtoare
(wheezing) si apasare la nivelul pieptului.

Ce suntalergiile sezoniere?

Alergiile sezoniere (cunoscute ca febra fanului sau rinitele alergice
sezoniere) sunt un raspuns alergic cauzat adesea de polenul
provenit de la copaci, iarba si plante. Simptomele caracteristice ale
alergiilor sezoniere pot include: nas infundat, secretii nazale sau
mancarime la nivelul nasului; stranut; ochi inlacrimati si umflati,
roseata sau mancarime la nivelul ochilor.

2. Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Lucamont

Spuneti medicului dumneavoastra despre orice problema
medicala sau alergie pe care ati avut-o sau o aveti.

Nu utilizati Lucamont :

o Daca suntetj alergic (hipersensibil) la montelukast sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cand utilizati Lucamont

- Daca astmul bronsic sau respiratia dumneavoastra se
agraveaza, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

- Lucamont administrat oral nu este destinat pentru
tratamentul crizelor acute de astm brongic. Daca apare o
criza, urmati instructjunile primite de la medicul
dumneavoastra. Intotdeauna trebuie sa avetj la indemana
medicamentele inhalatorii de urgenta pentru crizele de
astm bronsic.

- Este important ca dumneavoastra sa luatj toate
medicamentele pentru astm bronsic prescrise de medicul
dumneavoastra. Lucamont nu trebuie inlocuit cu alte
medicamente pentru astm bronsic prescrise de medicul
dumneavoastra.

- Orice pacient tratat cu medicamente antiastmatice care
prezinta o asociere de simptome asemanétoare cu gripa,
ntepaturi sau amorteald la nivelul bratelor si picioarelor,
agravare a simptomelor pulmonare si/sau eruptie
trecatoare pe piele trebuie sa se adreseze imediat unui
medic.

- Nu trebuie sé luati acid acetilsalicilic sau medicamente
antiinflamatorii (cunoscute, de asemenea, ca
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene sau AINS)
dacd acestea va agraveaza astmul bronsic.

Administrarea la copii

Lucamont nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta
sub2ani.

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani, sunt disponibile
Lucamont 4 mg comprimate masticabile.

Pentru copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 14 ani, sunt
disponibile Lucamont 5mg comprimate masticabile

Lucamont impreuna cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre
cele eliberate fara prescriptie medicala.
Unele medicamente pot influenta actiunea Lucamont
Lucamont poate influenta actiunea altor medicamente.
Spuneti medicului dumneavoastrd dacad luati urmétoarele
medicamente, nainte de a incepe tratamentul cu Lucamont :
o fenobarbital (utilizat in tratamentul epilepsiei)
o fenitoina (utilizat pentru tratamentul epilepsiei)
o rifampicina (utilizat pentru tratamentul tuberculozei si a
altor infectii)
e Hypericum perforatum (sunatoarea, indicata ca adjuvant
n tratarea afectiunilor hepatice, biliare).

sau

Lucamont cu alimente, bauturi si alcool

Lucamont 10 mg comprimate filmate poate fi luat cu sau fara
alimente.

Sarcinasialaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptatj, credeti ca atj putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Utilizarea in timpul sarcinii

Femeile care sunt gravide sau intentioneaza sa ramana gravide
trebuie sa se adreseze medicului inainte de a lua Lucamont.
Medicul dumneavoastra va evalua daca puteti lua Lucamont in
aceasta perioada.

Utilizarea in timpul alaptarii

Nu se cunoaste dacd Lucamont se excretd in laptele
matern. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra inainte
de aluaLucamont daca aldptati sau intentionati sa o faceti.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari, inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este de asteptat faptul ca Lucamont sa influenteze capacitatea
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatiiimportante privind unele componente ale Lucamont
Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra
va spus ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, adresati-
vamedicului dumneavoastra inainte de alua acest medicament.

3. Cum sa luati Lucamont

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra.

Daca nu sunteti sigur trebuie s& discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

e Trebuie sa luati doar un singur comprimat filmat de
Lucamont o data pe zi, aga cum v-a fost recomandat de
catre medicul dumneavoastra

e Medicamentul trebuie luat chiar daca nu aveti simptome
sau aveti o criza de astm bronsic

e Seadministreaza pe cale orala

Pentru adultii si adolescentii cu varsta de 15 ani si peste
Trebuie administrat zilnic un comprimat de 10 mg, seara.
Lucamont poate filuat cu sau fard alimente.

Daca utilizati Lucamont, asigurati-vda ca nu luati si alte
medicamente care contin montelukast, ca substanta activa.

Daca luati mai mult Lucamont decat trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra pentru
recomandari.

Nu sunt raportate reactii adverse in majoritatea cazurilor de
supradozaj.

Daca uitati sa luati Lucamont

Incercati sa utilizati Lucamont asa cum v-a fost recomandat.
Oricum, daca uitati o doza, reveniti la programul normal de
administrare de un comprimat pe zi.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacaincetati sa luati Lucamont

Lucamont va poate trata astmul bronsic doar daca continuati sa il
luati. Este important sa se continue utilizarea Lucamont atat timp
cat v-arecomandat medicul dumneavoastra. Acest lucru va ajutala
controlul astmului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii
adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
in studiile clinice cu Lucamont 10 mg comprimate filmate reactiile
adverse cel mai frecvent raportate (afecteaza cel putin 1 din 100
pacienti si mai putin de 1 din 10 pacient; tratatj) au fost:
e durere abdominala
e dureredecap
Suplimentar, dupa punerea pe piatd a medicamentului, au fost
raportate urmatoarele:
« Anafilaxie, edem angioneurotic, urticarie
o Agitatie, fatigabilitate
e Tremor, ameteli, somnolenta
o Durere abdominala, greata, diaree, gastroenterita,
xerostomie
e Coriza, faringitd, sinuzita, tuse, congestie nazala, dureri
toracice
e Edem, stare generala de rau
e Dureriarticulare
o Modificari de comportament si ale starii de dispozitie (vise
anormale inclusiv cogsmaruri, halucinatji, iritabilitate, stare
de anxietate, neliniste, agitatie incluzand comportament

agresiv, tremor, depresie, tulburari de adormire, ganduri si
actiunide suicid (in foarte rare cazuri))
La pacienti cu astm brongic, in timpul tratamentului cu
montelukast, s-au raportat cazuri foarte rare de simptome asociate
cum ar fi simptome asemanatoare gripei, furnicaturi si intepaturi
sau amorteald la nivelul bratelor si picioarelor, agravarea
simptomelor pulmonare si/sau eruptii trecatoare pe piele
(afectiune cunoscuta sub numele de sindromul Churg-Strauss).
Trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastra daca apare
oricare dintre aceste simptome.
Pentru mai multe informatii privind reactiile adverse contactati
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Raportareareactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putei
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national
de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa
web: www.amed.md. Raportand reactiile adverse, puteti contribui
la furnizarea de informatji suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5.Cum se pastreaza Lucamont

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C,
n ambalajul original.

Anu se lasa laindemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Lucamont daca observati semnelor vizibile de
deteriorare a produsului i/ sau ambalajului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe
ambalaj dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective

Nu aruncafi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor
menajere. Intrebati farmacistul cum s& aruncati medicamentele pe
care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului i alte informatii

Ce contine Lucamont

Substanta activa este montelukast.

Fiecare comprimat contine montelukast (sub forma de
montelukast sodic) 10 mg

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat (84,30 mg),
celuloza microcristalina, croscarmeloza sodica,
hidroxipropilceluloza, stearat de magneziu; filmul: Opadry
20A22156 galben (hidroxipropilmetilceluloza, dioxid de titan
(E171), galben de chinolina).

Cum arata Lucamont si continutul ambalajului:

Comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, de culoare galbena, inscriptionate cu
litera ,d” pe o parte a comprimatului.

Ambalaj:

Comprimate filmate 10 mg

Cate 14 comprimate in blister (din OPA/AIu/PVC din alta parte
imprimate cu folie din Aluminiu). Cate 2 blistere impreuna cu
prospectul in cutie de carton.
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