FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT: Informacion pér pacientin
Montelucast
Tableta gé pértypen - 5 mg
Tableta té veshura me film - 10 mg

(Montelukast natriumi)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin e barit.

e Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

e NEé gofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

e Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ja jepni personave té tjeré. Mund t'i démtojé ata
edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

e NE& gofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet ose né qofté se véreni ndonjé
efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun

ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Montelucast dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Montelucast

Si ta merrni Montelucast

Efekte anésore té mundshme

a kr 0N e

Si ta ruani Montelucast

6. Informacion i métejshém

1. CFARE ESHTE MONTELUCAST DHE PERSE PERDORET

Montelucast éshté njé antagonist i receptoréve té leukotrieneve i cili éshté i afté té
bllokojé lidhjen me receptorét e tyre. Leukotrienet shkaktojné ngushtim dhe enjtje té
rrugéve té kalimit té ajrit né mushkeéri, gjithashtu shkaktojné edhe alergji. Duke bllokuar

leukotrienet Montelucast pérmiréson simptomat e astmés dhe ndihmon né kontrollin e




saj, gjithashtu Montelucast 10 mg pérmiréson simptomat e alergjive sezonale (té
njohura dhe si rinit alergjik). Mjeku mund ta pérshkruajé Montelucast pér té trajtuar

sémundjen e astmés, pér té parandaluar simptomat e saj gjaté dités dhe natés.

- Montelucast pérdoret pér trajtimin e pacientéve té cilét nuk arrijné té mbajné
sémundjen nén kontroll me trajtimin qé kané dhe kané nevojé pér terapi shtesé.

- Montelucast (vetém tableta 5 mg) mund té pérdoret gjithashtu si njé trajtim alternativ
né vend té kortizonikéve inhalatoré pér fémijét nga mosha 6 deri né 14 vjec té cilét
nuk kané marré kohét e fundit trajtim me kortizoniké oralé pér astmén dhe kané
treguar gé nuk jané né gjendje té pérdorin kortizoniké né formén e inhalacionit.

- Montelucast ndihmon né parandalimin e ngushtimit t& rrugéve ajrore gé mund té

ndodhé gjaté gjimnastikés.

Né pacientét e rritur ku Montelucast merret pér trajtimin e astmés, ai mund té ndihmojé

edhe né pérmirésimin e simptomave té alergjisé sezonale (rinitit).

Mjeku duhet té pércaktojé se si do té pérdoret Montelucast duke u bazuar né simptomat

dhe pérkegésimin e gjendjes sé astmés suaj ose té fémijés suaj.

2. PERPARA SE TE MERRNI MONTELUCAST
Mos merrni Montelucast né qofté se keni mbindjeshméri ndaj Iéndés vepruese ose ndaj
ndonjé prej pérbérésve té tjeré té tabletave.

Njoftoni mjekun pér ¢cdo sémundje gé keni ose keni patur dhe pér ¢do alerg;ji.

Tregoni kujdes té vegcanté me Montelucast

Pérpara se té merrni Montelucast éshté e réndésishme gé té informoni mjekun tuaj
nése gjendja e astmés ose frymémarrjes suaj ose té fémijés suaj pérkeqésohet. Né

kété rast lajméroni menjéheré mjekun.

Montelucast me pérdorim nga goja nuk pérdoret pér trajtimin e atakeve akute té



astmés. Nése ndodh gé té keni atake astme, ndigni késhillat gé ju ka dhéné mjeku.

Gjithmoné mbani barnat tuaja inhalatore pér atakun e astmés me vete.

Eshté e réndésishme gé ju ose fémija juaj t& merrni t& gjithé barnat gé mjeku ju ka
pérshkruar pér trajtimin e astmés. Montelukasti nuk mund té pérdoret né vend té
barnave té tjera qé mjeku mund t’ju keté pérshkruar.

Cdo pacient gé trajtohet me barna kundér astmés duhet té keté kujdes nése fillon té
keté simptoma té tilla: simptoma té ngjashme me sémundjen e gripit, pickime, therje,
mpirje té duarve dhe kémbéve, pérkegésim té simptomave té mushkérive, rash. Duhet

té konsultoheni me mjekun.

Né rast se acidi acetilsalicilik (aspirina) dhe barnat anti- inflamatoré (té njohura si barna
antiinflamatoré josteroide, AlJS) ju pérkegésojne gjendjen e astmés, ju ose fémija juaj

nuk duhet t'i merrni ato.

Pérdorimi né fémijé

Pér fémijét nga 6 deri né 14 vje¢ jané né dispozicion Montelucast 5 mg tableta té
pértypshme.

Marrja e barnave té tjera:
Montelucast mund té ndikojé né efektshmériné e disa barnave dhe anasjelltas.

Ju lutemi té informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju ose fémija juaj po merrni ose

kani marré kohét e fundit barna té tjera, pérfshiré kétu edhe ato té marra pa receté.
Njoftoni mjekun vecanérisht nése merrni té méposhtmet:

e fenobarbital (pérdoret pér trajtimin e epilepsisé)
e fenitoiné (pérdoret pér trajtimin e epilepsisé)

e rifampiciné (pérdoret pér trajtimin e tuberkulozit dhe disa infeksioneve té tjera).



Marrja e Montelucast me ushqim dhe pije

Tabletat Montelucast 5 mg nuk duhet té merren menjéheré pas ushgimit. Ato duhet té

merren té paktén 1 oré para ose 2 oré pas ushqgimit.

Tabletat Montelucast 10 mg mund té merren bashké me ushgimin ose midis vakteve.

Shtatzénia dhe Ushgimi me gji
Shtatzénia

Femrat gé jané shtatzéné ose kané né plan gé té mbeten shtatzéné duhet té
konsultohen me mjekun para se té marrin Montelucast. Mjeku do té vlerésojé nése

Montelucast mund té merret gjaté késaj kohe.

Ushgimi me gji

Nuk dihet nése montelukasti kalon né qumeéshtin e gjirit. Duhet té konsultoheni me
mjekun pérpara se té merrni Montelucast nése jeni duke ushqyer me gji ose keni né
plan gé té ushgeni me gji fémijén. Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara

se té merrni barna té tjera.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Montelucast nuk pritet gé té ndikojé né aftésiné pér té drejtuar automjetin dhe pér té
pérdorur makineri. Sidoqofté, reagimi ndaj barit mund té ndryshojé né persona té
ndryshém. Disa efekte anésore (marramendje, pérgjumje) té cilat jané raportuar shumé
rrallé nga pérdorimi i montelukastit, mund té ndikojné aftésiné e disa pacientéve pér té

drejtuar automjetin dhe pér té pérdorur makineri.



Informacione té réndésishme pér disa nga léndét ndihmése té tabletave

Montelucast

Tabletat Montelucast 5 mg pérmbajné aspartam, i cili éshté njé burim fenilalanine dhe

mund té jeté i démshém né personat me fenilketonuri.

Tabletat Montelucast 10 mg pérmbajné laktozé. Nése ju éshté véné né dukje nga mjeku
juaj se vuani nga intoleranca ndaj disa shegernave, flisni me mjekun pérpara se té

pérdorni kété bar.

3. SI TA MERRNI MONTELUCAST
Ju ose fémija juaj duhet té merrni vetém njé tableté Montelucast njé heré né dité, sic

pérshkruhet nga mjeku.

Montelucast 5 mg

Pér fémijét nga mosha 6 deri né 14 vjec.
1 tableté e pértypshme njé heré né dité, né darké. Tableta nuk duhet t& merret

menjéheré pas ushqgimit, por duhet té merret njé oré para ose 2 oré pas tij.

Montelucast 10 mg

Pér adoleshentét nga 15 vjec e sipér dhe té rriturit.

Njé tablet¢ 10 mg njé heré né dité, né darké. Montelucast 10 mg mund té merret
bashké me ushqgimin ose midis vakteve.

Gjaté kohés gé merrni Montelucast tregoni kujdes gé mos té merrni ndonjé produkt

tjetér farmaceutik gé pérmban té njéjtén léndé aktive.

Né qofté se keni marré mé shumé Montelucast

Kontaktoni menjéheré mjekun tuaj pér tu késhilluar. Nuk ka patur efekte anésore né

pjesén mé té madhe té rasteve té overdozave té raportuara.



Simptomat mé té shpeshta gé raportohen né rastin e overdozave né té rritur dhe fémijét

jané: dhimbje barku, pérgjumje, etje, dhimbje koke, té vjella dhe hiperaktivitet.

Né gofté se keni harruar t& merrni Montelucast

Mundohuni t& merrni Montelucast sic ju éshté pérshkruar. Megjithaté, nése harroni té
merrni njé dozé, rifilloni marrjen né orarin e zakonshém me njé tableté né dité. Mos

merrni njé dozé dyfishe pér té& kompensuar dozén e harruar.

Nése ndérprisni marrjen e Montelucast

Montelucast mund té trajtojé astmén vetém nése ju vazhdoni ta merrni né ményré té
rregullt. Eshté e réndésishme té mos e ndérprisni trajtimin veté, por ta vazhdoni até pér
aq kohé sa mjeku juaj jua ka pérshkruar. Nése keni ndonjé pyetje tjetér pér ményrén e

pérdorimit té kétij produkti farmaceutik, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat Montelucast mund té shkaktojé disa efekte anésore, edhe pse jo té
gjithé i shfagin ato.

Efektet mé té shpeshta té vérejtura jané dhimbje koke dhe dhimbje barku.

Efekte té tjera jané:

- infeksion i rrugéve té sipérme té frymémarrjes

- rritje e tendencés pér gjakrriedhje

- reaksione alergjike pérfshiré rash, enjtje e fytyrés, buzéve, gjuhés dhe/ose fytit qé
mund té shkaktojé véshtirési né frymémarrje dhe gélltitje

- crregullime humori dhe té sjelljes (éndrra té pazakonta, pérfshiré makthe natén,
halucinacione, irritueshméri, ndjenjé ankthi, nervozizém, axhitim pérfshiré sjellje
agresive, dridhje, depresion, probleme me gjumin, mendime pér tu vetévraré dhe

tentativa per vetévrasje (né disa raste té rralla)



- vertigo, pérgjumje, pickime, mpirje, marrje mendsh, rrahje té shpejta zemre,
gjakrriedhje nga hunda, diarre, tharje goje, té pérziera, té vjella, ¢crregullime té tretjes,
hepatit, mavijosje, té kruajtura, urtikarie, gunga té kuge té buta poshté Iékurés sé
kércinjve té kémbés (eritema nodulare), dhimbje té artikulacioneve dhe té muskujve,

krampe muskulare, lodhje, enjtje, temperaturé, ndjesi jo e miré.

Sindroma Churg-Strauss ka ndodhur shumé rrallé né rastin e pérdorimit té
antagonistéve té receptoréve té leukotrieneve. Né rastet e raportuara ky reaksion ka
ndodhur pas ndérprerjes sé terapisé me kortikosteroidé ose né rastin e uljes sé dozés
sé tyre. Kjo sindromé shfaget me kéto simptoma: gjendje gripale, pickime dhe mpirje né
krahé dhe kémbé&, pérkeqgésime té simptomave pulmonare dhe / ose rash.

Mjekét duhet té tregojné vecanérisht kujdes né rastin e shfagjes sé simptomave mé té
rénda, gé jané: eozinofili, vaskulit, komplikacione kardiake ose neuropati periferike.
Duhet t'i thoni mjekut tuaj menjéheré nése keni njé ose disa nga kéto simptoma. Pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj pér mé tepér informacion né lidhje me efektet anésore.
Nése ndonjé nga efektet anésore béhet serioz, ose nése vini re ndonjé efekt anésor gé

nuk pérmendet né kété fletéudhézues, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.
5. SI TA RUANI MONTELUCAST

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni kété bar pas datés sé skadencés té shénuar né paketim.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmbajné Montelucast 5 mg — Tableta qé pértypen
Lénda vepruese éshté Montelukast natriumi.

Cdo tableté e pértypshme pérmban 5.2 mg montelukast natriumi qé korrespondon me 5

mg montelukast.



Pérbérésit e tjeré jané: manitol, celulozé mikrokristalore, hidroksipropilcelulozé me
zévendésim té ulét, oksid hekuri i kuq (E 172), kroskarmelozé natriumi, aromé gershie,

aspartam dhe stearat magnezi.
Cfaré pérmbajné Montelucast 10 mg — Tableta té veshura me film

Cdo tableté e veshur me film pérmban 10.4 mg montelukast natriumi gé korrespondon

me 10 mg montelukast.

Pérbérésit e tjeré jané: celulozé mikrokristalore, laktozé monohidrat, hidroksipropil
celulozé, kroskarmelozé natriumi, stearat magnezi, Opadry portokalli dhe polietilen
glikol 6000 (PEG 6000).

Pérmbajtja e paketimit

Montelucast 5 mg dhe 10 mg: Kuti me 30 tableta.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAH) dhe prodhuesi:
PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta”

Tel.: 00 355 4 23 89 602

Tirané - Shqipéri

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Qershor 2015.



