Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Respifor 5 mg comprimate masticabile
Montelukastum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoatra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.
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1. Ce este Respifor si pentru ce se utilizeaza

Respifor apartine unui grup de medicamente numite antagonisti ai receptorilor pentru leucotriene
care blocheaza substantele denumite leucotriene.

Leucotrienele determind ingustarea si inflamatia cailor respiratorii pulmonare. Prin blocarea
leucotrienelor, Respifor imbunatéteste simptomele astmului bronsic si ajuta la controlul lui.

Medicul dumneavoastra a prescris Respifor pentru tratamentul astmului bronsic, prevenind
simptomele astmului bronsic pe parcursul zilei si al noptii.

Respifor este utilizat pentru tratamentul pacientilor copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si
14 ani al caror astm bronsic nu este controlat adecvat prin tratamentul actual si care necesita
tratament suplimentar.

Respifor poate fi utilizat de asemenea, ca terapie alternativa la corticosteroizi administrati pe cale
inhalatorie la copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6 si 14 ani care nu au utilizat recent
corticosteroizi administrati oral pentru tratamentul astmului bronsic si care nu sunt capabili sa
utilizeze corticosteroizii inhalatori.

Respifor ajuta la prevenirea ingustarii cdilor respiratorii determinata de efortul fizic.

Medicul dumneavoastra va stabili cum trebuie utilizat Respifor, in functie de simptomele si
severitatea astmului bronsic.

Astmul bronsic este o afectiune de lunga duratd a plamanilor (cronicd). Simptomele astmului
bronsic includ: tuse, respiratie suierdtoare si senzatie de lipsa de aer.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Respifor
Nu utilizati Respifor:



- daca daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra este alergic la substantele active sau la
oricare dintre celelalte componentele ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Respifor, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca astmul brongic sau respiratia copilului dumneavoastrd sau a dumneavoastra se
agraveaza, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

- Respifor nu este destinat pentru tratamentul crizelor de astm bronsic. in cazul in care apare o
crizd, trebuie sd urmati intocmai recomandarile medicului. Intotdeauna trebuie si aveti la
indemana medicamentele necesare pentru astfel de crize.

- Este importantd utilizarea de cdtre copilul dumneavoastra sau dumneavoastrd a tuturor
medicamentelor pentru astm bronsic, prescrise de medic. Respifor nu trebuie utilizat Tn locul
altor medicamente pentru tratamentul astmului cu care dumneavoastrd sau copilul
dumneavoastra sunteti deja tratat.

- Daca observati la dumneavoastra sau la copilul dumneavoastra manifestarile unei combinatii
din oricare dintre urmatoarele simptome, cum ar fi simptome asemanatoare gripei, agravarea
senzatiei de lipsa de aer, furnicaturi si intepaturi sau amorteli la nivelul bratelor si
picioarelor si/sau eruptii trecatoare pe piele trebuie sa va adresati imediat medicului.

- Dumneavoastra si copilul dumneavoastra nu trebuie sa luati acid acetilsalicilic (aspirind) sau
alte medicamente anti-inflamatorii (cunoscute ca medicamente anti-inflamatorii non-
steroidiene sau AINS) daca acestea va agraveaza astmul bronsic.

Copii si adolescenti
Nu dati acest medicament copiilor cu varsta mai mica de 6 ani.

Respifor impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau afi luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, in special cele enumerate mai jos:

- fenobarbital (utilizat pentru tratamentul epilepsiei),

- fenitoina (utilizata pentru tratamentul epilepsiei),

- rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei si al altor catorva infectii)

Respifor impreuni cu alimente si bauturi
Respifor nu trebuie administrat impreuna cu alimente; acesta trebuie administrat cu cel putin 1 ora
inainte sau la 2 ore dupd ingestia de alimente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicul dvs va decide daca puteti utiliza acest medicament in timpul sarcinii, doar dacd considera
cd este absolut necesar.

Nu se cunoaste daca Respifor este excretat in laptele matern.
Medicul dvs va decide dacd puteti utiliza acest medicament in timpul aldptarii, doar dacd considera
ca este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat faptul ca Respifor sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Cu toate acestea, raspunsul individual la tratament poate varia. Anumite reactii
adverse (cum sunt ametelile si somnolenta) au fost raportate foarte rar la utilizarea acestui
medicament si pot afecta capacitatea unor pacienti de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Respifor contine manitol. Poate avea efect laxativ usor.
Respifor contine aspartam. Este o sursd de fenilanina. Poate fi daundtor pentru persoanele cu
fenilcetonurie.

3. Cum sa utilizati Respifor
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descries n acest prospect sau asa cum v-
a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa luati un comprimat de Respifor zilnic asa cum
v-a recomandat medicul dumneavoastra.
Trebuie administrat chiar si in cazul in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra nu aveti
simptome sau dacd aveti o crizd de astm.

Calea de administrare este orald. Comprimatul trebuie mestecat nainte de a fi inghitit.

Utilizarea la copii si adolescenti cu virsta de la 6 la 14 ani
Doza recomandata este de 1 comprimat masticabil Tn zi, luat seara. Respifor nu trebuie utilizat cu
alimentele, trebuie luat cu cel putin 1 ora inainte de sau la 2 ore dupa masa.

Daca luati mai mult Respifor decét trebuie

Dacai ati luat Respifor in doza mai mare decat trebuia, adresati-va medicului dumneavoastra.

Tn majoritatea cazurilor de supradozaj nu au fost raportate reactii adverse. Cele mai frecvente
simptome aparute in cazul supradozajului la copii si adulfi au inclus durere abdominala,
somnolenta, sete, dureri de cap, varsaturi si hiperactivitate.

Daca uitati sa luati Respifor

Incercati sa luati Respifor asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra. Cu toate acestea, daca
dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra uitati sa luati o doza, luati urmatoarea doza conform
schemei de tratament obignuite.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Respifor

Respifor poate ajuta la controlul astmului bronsic al dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra
doar dacad este folosit in mod continuu. Este important si continuati administrarea Respifor in
prezenta sau absenta simptomelor, atat timp cat este prescris de catre medicul dumneavoastra,
pentru a ajuta la mentinerea unui control asupra astmului bronsic.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la

toate persoanele.

Reactii adverse frecvente:
In studiile clinice au fost raportate urmatoarele efecte adverse: durere abdominala, durere de cap.

Tn plus, dupa punerea pe piata a medicamentului au fost raportate urmitoarele:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10): infectii ale tractului respirator superior.



Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100): diaree, greata, varsaturi, cresteri ale valorilor
serice, eruptii pe piele, febra.

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000): reactii alergice incluzand eruptie
trecatoare pe piele, umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului care pot determina dificultati la
respiratie sau inghitire; modificari de comportament si ale starii de dispozitie (vise anormale
inclusiv cogmaruri, tulburari al somnului, mers in timpul somnului, iritabilitate, stare de anxietate,
nelinigte, agitatie incluzand comportament agresiv sau ostilitate, depresie; ameteli, somnolenta,
furnicaturi si Intepaturi/amorteli, convulsii; sangerari din nas; gurd uscatd, indigestie; vanatai,
mancarime, urticarie; dureri musculare sau articulare, crampe musculare; oboseald, stare generala
de rau, inflamatie.

Rare (afecteaza 1 pand la 10 utilizatori din 10000): tendintd crescuta la sangerare; tremor, palpitatii,
edem angioneurotic.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000): halucinatii, dezorientare, ganduri si
actiuni de suicid; hepatita (inflamatia ficatului); umflaturi rosii, moi, sub piele, localizate cel mai
frecvent pe gambe (eritem nodos), reactii cutanate severe (eritem polimorf).

La pacientii cu astm bronsic, in timpul tratamentului cu montelukast, s-au raportat cazuri foarte rare
de simptome asociate cum ar fi simptome asemandtoare gripei, furnicaturi si Infepaturi 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.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau email:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Respifor
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C, in ambalaj original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,Valabil pana la:”. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Respifor

Substanta activa este montelukast.

1 comprimat contine montelukast sodic 5,2 mg, echivalent cu 5 mg montelukast.

Celelalte componente sunt manitol, celuloza cristalind, hidroxipropilceluloza, oxid rosu de fer,
croscarmeloza de sodiu, aroma de visina, aspartam, stearat de magneziu.



Cum arata Respifor si continutul ambalajului
Respifor se prezinta sub forma de comprimate masticabile de culoare roz, rotunde, convexe, cu
aroma de visina.

Este disponibil in comprimate masticabile.

Cate 4 comprimate masticabile in blister. Cate 1 blister cu prospectul pentru administrare n cutie de
carton.

Cate 14 comprimate masticabile in blister. Cate 2 sau 6 blistere cu prospectul pentru administrare in
cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001

Fabricantul

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat n septembrie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



