Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

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-1 recititi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect:

. Ce este Lucamont si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lucamont
. Cum sa luati Lucamont

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Lucamont

. Continutul ambalajului si alte informatii

o Nk~ WN

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 determind, de asemenea, simptome alergice. Prin blocarea
leucotrienelor, Lucamont ameliorecaza simptomele astmului bronsic, ajutd la controlul astmului
bronsic si amelioreaza simptomele alergiei sezoniere (cunoscutd ca si febra finului sau rinitd
alergica sezoniera).

Medicul dumneavoastra v-a prescris Lucamont pentru tratamentul astmului bronsic inclusiv pentru
prevenirea simptomelor de astm din timpul zilei sau noptii.

Lucamont este utilizat pentru tratamentul pacienfilor care nu sunt controlati adecvat prin
tratamentul actual si care necesita tratament suplimentar.

e De asemenea, Lucamont ajuta la prevenirea ingustdrii cailor respiratorii induse de efortul fizic.

e La acei pacienti astmatici la care Lucamont este indicat in astmul bronsic, Lucamont poate
determina si o ameliorare a simptomelor rinitei alergice sezoniere.

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

Ce este astmul bronsic?

Astmul bronsic este o boala de lunga durata.

Astmul bronsic include:

e respiratie dificild determinatda de Ingustarea cailor respiratorii. Aceastd ingustare a cdilor
respiratorii se agraveaza sau se amelioreaza ca raspuns la conditii diferite.
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e cai respiratorii sensibile, care reactioneaza la numerosi stimuli cum ar fi fum de tigara, polen, aer
rece sau efort fizic.

¢ umflarea (inflamatia) mucoasei care captuseste cdile respiratorii.

Simptomele astmului bronsic includ: tuse, respiratie suierdtoare (wheezing) si senzatie de
constrictie toracica.

Ce sunt alergiile sezoniere?

Alergiile sezoniere (cunoscute si sub numele de febra fanului sau rinita alergica sezonierd) sunt un
raspuns alergic adesea determinat de polenurile transmise prin aer de la copaci, ierburi si haine.
Simptomele alergiilor sezoniere includ: secretie nazald abundentd, nas infundat, mancarimi ale
nasului, stranut, lacrimare, inrosire si mancarimi ale ochilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lucamont

Spuneti medicului dumneavoastra despre orice problema medicald sau alergie pe care ati avut-0 Sau
o avetl.

Nu utilizati Lucamont:

e Daca sunteti 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
bronsic. Daca apare o crizd, urmati instructiunile primite de la medicul dumneavoastra.
Intotdeauna trebuie si aveti la indemana medicamentele inhalatorii de urgenta pentru crizele
de astm bronsic.

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

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

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

Administrarea la copii

Lucamont nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani.

Pentru copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 2 si 14 ani, sunt recomandate alte forme
farmaceutice , in doze corespunzatoare Varstei.

Lucamont impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot afecta modul in care actioneaza Lucamont sau Lucamont poate afecta
modul in care actioneazi alte medicamente.

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptiec medicald. Inainte de a incepe
administrarea Lucamont spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati urmatoarele medicamente:
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e fenobarbital (utilizat pentru tratamentul epilepsiei)

e fenitoina (utilizata pentru tratamentul epilepsiei)

e rifampicind (utilizatd pentru tratamentul tuberculozei si a altor catorva infectii)

e gemfibrozil (utilizat pentru tratamentul concentratiilor ridicate de lipide din sange)

Lucamont cu alimente, bauturi si alcool
Lucamont 10 mg comprimate filmate poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati 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 sd se adreseze medicului
Tnainte de a lua Lucamont. Medicul dumneavoastra va evalua daca puteti lua Lucamont in aceasta
perioada.

Utilizarea in timpul alaptarii

Nu se cunoaste daca Lucamont se excretd in laptele matern. Trebuie sa va adresai medicului
dumneavoastrad inainte de a lua Lucamont daca alaptati sau intentionati sa o faceti.

Adresati-va medicului dumneavoastrd 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.

Informatii importante privind unele componente ale Lucamont
Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra va spus ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Lucamont
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Dacd nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

e Trebuie sa luati doar un singur comprimat filmat de Lucamont o data pe zi, asa 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 Se administreaza pe cale orald
Pentru adultii si adolescentii cu varsta de 15 ani si peste
Trebuie administrat zilnic un comprimat de 10 mg, seara. Lucamont poate fi luat cu sau fara
alimente.
Daca utilizati Lucamont, asigurati-va ca nu luati si alte medicamente care contin montelukast, ca
substanta activa.

Daci luati mai mult Lucamont decét trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd pentru recomandari.
Nu sunt raportate reactii adverse In majoritatea cazurilor de supradoza;.

Daca uitati sa luati Lucamont

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

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa luati Lucamont

Lucamont va poate trata astmul bronsic doar dacd continuati sa il luati. Este important si se
continue utilizarea Lucamont atét timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Acest lucru va
ajuta la controlul astmului dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Lucamont poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Cele mai frecvente reactii adverse raportate in studiile clinice cu Lucamont 10 mg
comprimate filmate (intalnite la cel putin 1 din 100 pacienti tratati si la mai putin de 1 din 10
pacienti tratati), avand legatura cu administrarea Lucamont au fost:

e dureri abdominale

e dureri de cap Acestea au fost in general usoare si au aparut cu frecventd mai mare la pacientii
tratati cu Lucamont comparativ cu cei carora li s-a administrat placebo (un comprimat care nu
contine medicament).

Frecventa reactiilor adverse posibile enumerate mai jos este definitd folosind urmatoarea conventie:
Foarte frecvente (afecteaza cel putin 1 utilizator din 10) Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori
din 100) Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000) Rare (afecteaza 1 pana la
10 utilizatori din 10000) Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

In plus, dupa punerea pe piatd a medicamentului, au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente: (afecteaza mai mult de 1 persoana din 10) : infectie a tractului respirator

superior

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): diaree, greatd, vome, cresterea valorilor

serice ale transaminazelor (ALT, AST), eruptii cutanate, febra

- Mai putin frecvente (afecteazd 1 panda la 10 utilizatori din 1000): reactii de
hipersensibilitate incluzand anafilaxia, modificari de comportament si ale starii de dispozitie
[tulburdri ale somnului inclusiv cosmaruri , somnambulism, anxietate, agitatie inclusiv
comportament agresiv sau ostilitate, depresie, hiperactivitate psihomotorie (incluznd
iritabilitate, neliniste si tremor, ameteli, somnolentd, parestezii/ hipoestezie, convulsii,
epistaxis, gura uscata, dispepsie, echimoze, urticarie, prurit, dureri articulare, dureri
musculare, crampe musculare, enurezis la copii, astenie/fatigabilitate, edeme.

- Rare: (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000):, cresterea tendintei de sangerare, nivel
redus de tombocite Tn sdnge , tulburdri de atentie, tulburari de atentie, afectarea memoriei,
simptome obsesiv-compulsive , ticuri, palpitatii, angioedem.

- Foarte rare: (afecteazd mai putin de 1 utilizator din 10000): trombocitopenie, infiltratie
hepatica eoznofilicd, halucinatii, dezorientare, comportament si ideatie sinucidara (tentativa
de sinucidere), migcari musculare necontrolate,agravarea simptomelor pulmonare si/sau
eruptii trecdtoare pe piele (afectiune cunoscutda sub numele de sindromul Churg-Strauss),
eozinofile pulmonara, hepatite, eritem nodos, eritem multiform, hepatita (incluzand forma
colestatica, forma hepatocelularad si afectare hepatica de tip mixt), infiltrat eozinofilic
hepatic.

La pacientii astmatici tratati cu montelukast au fost raportate cazuri foarte rare ale unei asocieri de
simptome cum sunt stare asemanatoare gripei, senzatie de furnicaturi si intepaturi sau amorteala la
nivelul bratelor §i picioarelor, agravarea simptomelor pulmonare si/sau eruptii trecatoare pe piele
(sindrom Churg-Strauss). Trebuie sa anuntati imediat medicul daca aveti unul sau mai multe dintre
aceste simptome. Solicitati medicului dumneavoastra sau farmacistului mai multe informatii despre
reactiile adverse. Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie
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adversa nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti 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.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Lucamont

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

A nu se lasa la indemana s1 vederea copiilor.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambala;.

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

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lucamont

Substanta activa este montelukast.

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

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

Cum arata Lucamont si continutul ambalajului:

Comprimate filmate

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

Ambalaj:

Comprimate filmate 10 mg

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

Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

34303 No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul /Turcia

Fabricantul
Deva Holding A.S.



Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagag Mah.,
Atatlrk Cad., No.:32
Kapakli-Tekirdag /Turcia

Acest prospect a fost revizuit n iulie 2020

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



