ZADA

PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovayj lijek mozZe da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje neZeljeno djelovanje, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

0®e AVADIL
© @ ® 5mg, tablete za Zvakanje
©®e® montelukast

Sadrzaj ovog uputstva:

1. Sta je AVADIL 5 mg tableta za Zvakanje i za $ta se koristi?
2. Prije nego pocnete uzimati AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje
3. Kako treba uzimati AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje?

4. Moguci nezeljeni efekti

5. Kako treba cuvati AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje?

6. Dodatne informacije

1. $ta je AVADIL 5 mg tableta za zvakanije i za $ta se koristi?

AVADIL (montelukast) je antagonist receptora leukotriena

koji blokira supstance zvane leukotrieni. Leukotrieni uzrokuju

suzavanje i oticanje disajnih puteva u plu¢ima i uzrokuju

simptome alergije. Blokiranjem leukotriena AVADIL 5 mg

tableta za Zvakanje poboljSava simptome astme i pomaze u

kontroli astme.

Astma je dugotrajno oboljenje koje ukljucuje:

« otezano disanje zbog suzenih disajnih puteva koje se
pogor$ava i ja¢a kao reakcija na razli¢ite uslove

« osjetljivost disajnih puteva koji tada reaguju na mnoge
stimulanse, npr. dim cigareta, polen, hladan zrak ili aktivnost

« oticanje (upalu) u ovojnici disajnih puteva.

Simptomi astme ukljuéuju: kasalj, otezano disanje uz prizvuke
pistanja pri izdisaju i pritisak u prsima.

Vas ljekar je propisao AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje za
lije€enje astme kod Vaseg djeteta i sprieCavanje simptoma
astme tokom dana i no¢i.

« AVADIL 5 mg tableta za Zvakanje se koristi za lije€enje
pacijenata koji nisu pod adekvatnom kontrolom lijekovima
i trebaju dodatnu terapiju.

* Moze se koristiti kao alternativna terapija inhaliraju¢im
kortikosteroidima kod pacijenata u dobi od 6 do 14 godina
koji nisu u skorije vrijeme uzimali peroralne kortikosteroide
za astmu i pokazalo se da ne mogu koristiti inhaliraju¢e
kortikosteroide.

* AVADIL 5 mg tableta za Zvakanje ée pomo¢i i u sprieCavanju
suzenja disajnih puteva izazvanog tjelesnom aktivnosScu.

Vas$ liekar ¢e odrediti kako ¢e Vase dijete koristiti AVADIL 5 mg
tablete za Zvakanje ovisno o simptomima i ozbiljnosti astme.

2. Prije nego pocnete uzimati AVADIL 5 mg tablete za
zvakanje

Obavijestite Vaseg liekara o svim zdravstvenim problemima
koje Vase dijete ima ili je imalo, kao i o svim alergijama.

Nemojte davati Vasem djetetu AVADIL 5 mg tablete

za zvakanje:

« ako je alergi¢no (preosjetljivo) na montelukast ili bilo koji
drugi sastojak lijeka. (vidi dio 6. Dodatne informacije).

Budite oprezni sa lijekom AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje

« ako se simptomi astme ili disanje kod djeteta pogorsaju,
odmah obavijestite Vaseg ljekara

« AVADIL tablete za Zvakanje 5 mg nisu namijenjene
za lijeenje akutnih napada astme. Ako se javi napad,
pridrzavajte se uputa ljekara Vaseg djeteta. Uvijek imajte
pri ruci djetetov inhalacijski lijek za napade astme.

» Vazno je da Vase dijete uzima sve lijekove za astmu koje
mu je liekar propisao

* AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje se ne smiju uzimati
umjesto drugih lijekova za lije¢enje astme koje je ljekar
propisao za Vase dijete

« Ako je dijete na lijekovima protiv astme trebate znati da ako
razvije kombinaciju simptoma kao $to su bolest sli¢na gripi,
trnjenje ili uko¢enost ruku ili nogu, pogorsanje pluénih
simptoma, i/ili osip, morate se posavjetovati s ljekarom.

« VaSe dijete ne smije uzimati acetilsalicilnu kiselinu ili lijekove
za bolove, povisenu temperaturu i upalu (poznate i kao
nesteroidni antiinflamatorni lijekovi ili NSAIL) ako mu oni
pogorsavaju astmu.

Primjena kod djece
AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje su namijenjene za djecu
u dobi od 6 do 14 godina.

Uzimanje AVADIL 5 mg tablete za zvakanje s drugim
lijekovima

Uglavnom, AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje se mogu uzimati
s drugim lijekovima. Medutim, vazno je da obavijestite VaSeg
liekara o drugim lijekovima koje Vase dijete uzima, ukljuéujuci
i one koji se izdaju bez recepta, jer neki lijekovi mogu mijenjati
nacin na koji AVADIL 5 mg tableta za Zvakanje djeluje ili
AVADIL 5 mg tableta za Zvakanje mozZe mijenjati djelovanje
drugih lijekova.

Recite ljekaru ako Vase dijete uzima sljedece lijekove prije

nego $to pocne uzimati AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje:

« fenobarbital (koristi se za lijeCenje epilepsije)

« fenitoin (koristi se za lije¢enje epilepsije)

« rifampicin (koristi se za lije¢enje tuberkuloze i nekih drugih
infekcija).

Uzimanje lijeka AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje sa
hranom i picem

AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje se ne smiju uzimati
istovremeno sa hranom. Trebaju se uzeti najmanje 1 sat prije
ili 2 sata nakon uzimanja hrane.

Trudnoca i dojenje

Ovaj dio se ne odnosi na AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje,
jer su one namijenjene za upotrebu kod djece u dobi od 6
do 14 godina, medutim, sljede¢e informacije se odnose na
aktivnu supstancu, montelukast.

Upotreba tokom trudnoce

Trudnice i Zene koje planiraju trudnocu se trebaju posavjetovati
sa svojim liekarom prije nego $to po¢nu uzimati AVADIL 5 mg
tablete za Zzvakanje. Vas ljekar ¢e procijeniti da li smijete
uzimati AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje u ovom periodu.
Nije poznato da li se AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje izluCuju
u maj¢ino mlijeko. Ako dojite ili namjeravate dojiti, posavjetujte
se sa svojim liekarom prije nego $to po¢nete uzimati AVADIL
5 mg tablete za zZvakanje.

Uticaj na upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Ovaj dio se ne odnosi na AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje,
jer su one namijenjene za upotrebu kod djece u dobi od 6
do 14 godina, medutim, sljedece informacije se odnose na
aktivnu supstancu, montelukast.

Ne ocekuje se da ¢e AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje uticati
na Vadu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.
Medutim, individualne reakcije na lijek mogu biti razliCite.
Odredeni nezeljeni efekti (kao $to su vrtoglavica i oSamucenost)
koji su prijavljeni veoma rijetko kod upotrebe AVADIL 5 mg
tableta za Zvakanje mogu uticati na sposobnost upravljanja
vozilima ili rukovanja masinama kod nekih pacijenata.

Vazne informacije o nekim pomoénim supstancama u
lijeku AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje
AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje sadrZze manitol. Manitol
moze izazvati blago laksativno djelovanje.

3. Kako treba uzimati AVADIL 5 mg tablete za zvakanje

» VaSe dijete treba uzeti samo jednu tabletu za Zvakanje
AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje dnevno

« Vase dijete mora uzeti lijek ¢ak i ako nema simptoma ili ima
akutan napad astme

* Pobrinite se da VaSe dijete uzima lijek AVADIL 5 mg tablete
za zvakanje onako kako je ljekar odredio



« Lijek se uzima na usta (dijete treba pred Vama staviti tabletu
u usta i sazvakati je!).

Djeca starosti 6 - 14 godina
Jedna AVADIL 5 mg tableta za Zvakanje uzima se uvecer,

jednom dnevno. AVADIL 5 mg tableta za Zvakanje se uzima
najmanje 1 sat prije ili 2 sata nakon jela. Tablete se prije gutanja
moraju prozvakati.Ako VasSe dijete uzima AVADIL 5 mg tablete
za zvakanje, ne smije uzimati druge lijekove koji sadrze isti
aktivni sastojak, montelukast.

Djeca mlada od 6 godina

AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje se ne preporucuju djeci
ispod 6 godina starosti. Doza za djecu 2-6 godina iznosi 4 mg.
Montelukastse ne preporucuje djeci ispod 2 godine starosti.

Ako uzmete vise AVADIL 5 mg tableta za Zvakanje nego
Sto biste trebali:

Odmah se obratite Vasem ljekaru za savjet.

Nisu prijavljeni nezeljeni efekti u vecini izvjestaja o predoziranju.
Simptomi koji se naj¢e$ce javljaju u slu¢ajevima predoziranja
odraslih i djece uklju€uju bol u stomaku, pospanost, Zzed,
glavobolju, povracanije i hiperaktivnost.

Ako zaboravite uzeti dozu AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje
Trudite se da VaSe dijete uzima AVADIL 5 mg tablete za
zvakanje na nacin koji je propisao ljekar. Medutim, ako
zaboravite dati djetetu jednu dozu, jednostavno nastavite
s uobicajenim rasporedom uzimanja jedne tablete jedanput
dnevno.

Nemojte davati VaSem djetetu dvostruku dozu da biste
nadoknadili zaboravljenu.

Ako Vase dijete prestane uzimati AVADIL 5 mg tablete za
zvakanje

AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje mogu kontrolisati astmu
samo ako ga VaSe dijete redovno uzima.

Vazno je da VasSe dijete uzima AVADIL 5 mg tablete za
Zzvakanje onoliko dugo koliko je to ljekar propisao. Na taj
nacin mozete kontrolisati astmu kod svog djeteta.

U sluéaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom
lijeka AVADIL 5 mg tablete za Zvakanje obratite se svom
liekaru ili farmaceutu.

4. Moguci nezeljeni efekti

Svaki lijek moze imati neZeljene efekte. AVADIL 5 mg tablete
za Zvakanje se uglavnom dobro podnosi.

Odmah obavijestite Vaseg ljekara ili farmaceuta o bilo kojim
od ovih ili drugim neuobi€ajenim simptomima.

U klinickim ispitivanjima naj¢e$¢i nezeljeni efekti (pogadaju
1 do 10 od 100 korisnika) bili su:

* bol u stomaku

« glavobolja.

Ovi efekti obi¢no su bili blagi i ¢eS¢e su se javljali kod
pacijenata lijeCenih AVADIL 5 mg tabletama za zZvakanje
nego kod pacijenata koji su uzimali placebo (pilula koja ne
sadrZi liekovite sastojke).

Ucestalost mogucih nize navedenih nezeljenih efekata je

definisana na sljedeci nacin:

« Vrlo ¢esto (javljaju se kod najmanje 1 na 10 korisnika)

« Cesto (javljaju se kod 1 do 10 korisnika na 100 korisnika)

* Manje ¢esto (javljaju se kod 1 do 10 korisnika na 1000
korisnika)

* Rijetko (javljaju se kod 1 do 10 korisnika na 10000
korisnika)

« Vrlo rijetko (javljaju se kod manje od 1 korisnika na 10000
korisnika)

Uz navedene, nakon stavljanja lijeka u promet zabiljezeni su

i ovi nezeljeni efekti:

« infekcija gornjih disajnih puteva (vrlo cesto)

* povec¢ana sklonost krvarenju (rijetko)

« reakcije preosjetljivosti, ukljucujuci oticanje lica, usana,
jezika i/ili zdrijela koje moze prouzrokovati teSkoce pri
disanju ili gutanju (manje ¢esto)

* promjene u ponasanju i raspoloZenju [poremecaji spavanja
uklju€ujuéi i no¢ne more, nesanica, hodanje u snu
(mjesecarenje), razdraZljivost, osjecaj tieskobe, uznemirenost,
nemir uklju€ujuci i agresivno ili neprijateljsko ponasanje,

depresija (manje ¢esto); tremor (drhtanje), poremecaj
paznje, poremecaj pamcenja (rijetko); halucinacije, gubitak
orijentacije, suicidalno razmisljanje i ponasanje (vrio rijetko)]

« omaglica, pospanost, trnci i iglice/utrnulost, gréevi (konvulzije)
(manje Cesto)

« lupanje srca (palpitacije) (rijetko)

« krvarenje iz nosa (manje cesto), oticanje (upala) plu¢a
(vrlo rijetko)

« proljev, muénina, povracanje (esto); suha usta, loSa
probava (manje éesto)

« hepatitis (upala jetre) (vrlo rijetko)

« osip (Cesto); modrice, osjecaj svraba, koprivnjaca (manje
Cesto); crvena mekana zadebljanja pod koZzom najcesce
na potkoljenicama (erythema nodosum), ozbiljne reakcije
na kozi (erythema multiforme) koje se mogu javiti bez
upozorenja (vrio rijetko)

« groznica (Cesto); slabost/umor, osjecaj bolesti, oticanje
(manje Cesto).

Kod bolesnika sa astmom koji su uzimali montelukast su
bili prijavljeni vrlo rijetki slu¢ajevi kombinacije simptoma kao
$to su bolest sli¢na gripi, trnci i iglice ili utrnulost u rukama
ili nogama, pogor$anje plu¢nih simptoma i/ili osip (Churg-
-Straussov sindrom). Odmah obavijestite svog liekara, ukoliko
primjetite jedan ili viSe opisanih simptoma.

Prijavljivanje sumnje na neZeljene efekte lijeka

U sluéaju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene lijeka,
potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili apotekara. Ovo
podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu
navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako treba ¢uvati AVADIL 5 mg tablete za zvakanje?
AVADIL 5 mg tablete za zvakanje morate ¢uvati izvan
dohvata i pogleda djece.

Cuvajte AVADIL 5 mg tablete za 2vakanje na temperaturi
do 25°C u originalnom pakovanju.

Rok trajanja

3 godine.

Lijek se ne smije primjenjivati nakon isteka roka trajanja
utisnutog na pakovanju. Rok trajanja se odnosi na zadnji
dan mjeseca naznacenog na pakovanju.

6. Dodatne informacije

Sastav

AVADIL 5 mg tablete za zvakanje

Jedna tableta za zZvakanje sadrzi 5 mg montelukasta u obliku
montelukast natrija.

Pomocne supstance: mikrokristalna celuloza, manitol,
kroskarmeloza natrij, saharin natrij, vanilin, magnezij stearat,
Zeljezo oksid crveni (E172), tiitan dioksid (E171).

Sadrzaj pakovanja

Kartonska kutija lijeka sa 30 tableta za zvakanje, okruglog
oblika, roza boje, od 5 mg montelukasta u obliku montelukast
natrija, u blister pakovanju (3 blistera x 10 tableta).

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

PROIZVODPAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC
GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja serije lijeka u promet) i
NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Donji Bistarac b.b.

75300 Lukavac

Broj i datum rjesenja o stavljanju lijeka u promet
04-07.3-2-4391/16 od 16.05.2017.
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PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovayj lijek mozZe da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje neZeljeno djelovanje, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.
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Y AVADIL tablete 10 mg

0g0 Montelukast

Sadrzaj ovog uputstva:

1.5ta je AVADIL i za éta se koristi ?
2.Prije nego poc¢nete uzimati AVADIL
3.Kako treba uzimati AVADIL?
4.Moguci nezeljeni efekti

5.Kako treba €uvati AVADIL?
6.Dodatne informacije.

1. Sta je AVADIL i za $ta se koristi?

AVADIL (montelukast) je antagonist receptora leukotriena
koji blokira supstance zvane leukotrieni. Leukotrieni uzrokuju
suzavanje i oticanje disajnih puteva u plu¢ima i uzrokuju
simptome alergije. Blokiranjem leukotriena AVADIL poboljSava
simptome astme, pomaze u kontroli astme i poboljSava
simptome sezonske alergije (poznate kao polenska groznica
ili sezonski alergijski rinitis).

Ljekar Vam je propisao AVADIL za lije¢enje astme,
sprjeavanje simptoma astme tokom dana i noc¢i.

» AVADIL se primjenjuje u lijeenju bolesnika kod kojih astma
nije dobro kontrolisana prethodnim lije¢enjem i koji trebaju
dodatnu terapiju.

+ AVADIL takoder pomaze u sprje¢avanju suzavanja disajnih
puteva koje nastaje kao posljedica fizickog napora.

» Kod bolesnika sa astmom kod kojih se AVADIL primjenjuje
za lijecenje astme, AVADIL takoder pomaze i u otklanjanju
simptoma sezonskog alergijskog rinitisa.

Vas liekar ée na osnovu simptoma i tezine astme odrediti kako
trebate uzimati AVADIL.

Astma je dugotrajno oboljenje koje ukljucuje:

« otezano disanje zbog suzZenih disajnih puteva koje se
pogorsava i jaa kao reakcija na razli¢ite uslove.

« osjetljivost disajnih puteva koji tada reaguju na mnoge
stimulanse, npr. dim cigareta, polen, hladan zrak ili aktivnost.

« oticanje (upalu) u ovojnici disajnih puteva.

Simptomi astme uklju€uju: kasalj, otezano disanje uz prizvuke

piStanja pri izdisaju i pritisak u prsima.

Sezonske alergije (takoder poznate i kao polenska groznica
ili sezonski alergijski rinitis) su alergijski odgovor na polen
drveca, trava i korova koje se prenose zrakom. Simptomi
sezonskih alergija tipi¢no ukljuCuju: zacepljen nos, curenje iz
nosa, osjecaj svraba u nosu; kihanje; suzne, ote¢ene, crvene
oci, osjecaj svraba u o€ima.

2. Prije nego poénete uzimati AVADIL
Obavijestite Vaseg liekara o svim zdravstvenim problemima
koje imate ili ste imali, kao i o svim alergijama.

Nemojte uzimati AVADIL ako ste:
« alergicni (preosjetljivi) na montelukast ili na bilo koji sastojak
lijeka AVADIL (vidi dio 6. Dodatne informacije).

Budite oprezni sa lijekom AVADIL

» Ako se simptomi astme ili disanje pogor$aju, odmah se
obratite ljekaru.

+ AVADIL koji se uzima oralno (na usta) nije namijenjen
lije€enju akutnog napada astme. U slu¢aju napada trebate
slijediti uputstva ljekara za tu situaciju. Sa sobom uvijek
trebate imati lijek za inhaliranje koji ¢ete upotrijebiti u slucaju
napada.

* Vazno je da Vi ili Va$e dijete uzimate sve lijekove za lijecenje
astme prema uputstvu ljekara.

* AVADIL se ne smije uzimati umjesto drugih lijekova za
lijeenje astme koje je propisao Vas ljekar.Svi bolesnici koji

uzimaju lijekove za lije€enje astme trebaju imati na umu da
se moraju posavjetovati sa ljekarom ukoliko im se javi
kombinacija simptoma kao $to su bolest sli¢na gripi, trnci i
iglice ili utrnulost u rukama ili nogama, pogorsanje pluénih
simptoma i/ili osip.

*Ne smijete uzimati acetilsalicilnu kiselinu (aspirin) ili
protivupalne lijekove (koji se zovu nesteroidni protivupalni
lijekovi) ako se zbog njih simptomi astme pogorSavaju.

Primjena kod djece

AVADIL 5 mg se ne preporucuje djeci ispod 6 godina starosti.
Doza za djecu 2-6 godina iznosi 4 mg. Montelukastse ne
preporucuje djeci ispod 2 godine starosti.

Uzimanje AVADIL-a s drugim lijekovima

Uglavnom, AVADIL se mozZe uzimati s drugim lijekovima.
Medutim, vazno je da obavijestite Vaseg ljekara o drugim
lijekovima koje uzimate, uklju€ujuéi i one koji se izdaju bez
recepta, jer neki lijekovi mogu mijenjati nacin na koji AVADIL
djeluje ili AVADIL moze mijenjati djelovanje drugih lijekova.

Recite ljekaru ako uzimate sljedece lijekove prije nego §to

pocnete uzimati AVADIL:

« fenobarbital (koristi se za lijecenje epilepsije)

« fenitoin (koristi se za lije¢enje epilepsije)

« rifampicin (koristi se za lije€enje tuberkuloze i nekih drugih
infekcija)

« gemfibrozil (primjenjuje se u lije€enju visokih vrijednosti
lipida u plazmi).

Uzimanje lijeka AVADIL sa hranom i piéem
AVADIL 10 mg se moze uzimati s hranom ili bez nje.

Trudnoca i dojenje

Trudnoé¢a

Trudnice i Zene koje planiraju trudnocu se trebaju posavjetovati
sa svojim liekarom prije nego $to po¢nu uzimati AVADIL. Va$
liekar ¢e procijeniti da li smijete uzimati AVADIL u ovom periodu.
Dojenje

Nije poznato da li se AVADIL izlu€uje u maj€ino mlijeko. Ako
dojite ili namjeravate dojiti, posavjetujte se sa svojim liekarom
prije nego $to po¢nete uzimati AVADIL.

Uticaj na upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ne ocekuje se da ¢e AVADIL uticati na Vasu sposobnost
upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

Medutim, individualne reakcije na lijek mogu biti razliGite.
Odredeni nezeljeni efekti (kao Sto su vrtoglavica i oSamucéenost)
koji su prijavljeni veoma rijetko kod upotrebe AVADIL-a mogu
uticati na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja
masinama kod nekih pacijenata.

Vazne informacije o nekim pomocénim supstancama u
lijeku AVADIL

AVADIL 10 mg tablete sadrze manitol. Manitol moze izazvati
blago laksativno djelovanje.

3. Kako treba uzimati AVADIL

« Trebate uzeti samo jednu tabletu AVADIL-a kako Vam je
liekar propisao.

« Trebate uzeti lijek ¢ak i kad nemate simptoma ili imate
akutni napad astme.

« AVADIL uvijek trebate uzimati prema uputstvu ljekara. Ako
niste sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

« Lijek se uzima peroralno (na usta).

Odrasle osobe i adolescenti u dobi od 15 godina i stariji:
Jedna tableta od 10 mg se uzima jedanput na dan, uvecer.
AVADIL 10 mg se moze uzimati sa hranom ili bez nje.
Ako uzimate AVADIL 10 mg, ne smijete uzimati druge lijekove
koji sadrzZe istu aktivhu supstancu, montelukast.



Ako uzmete vise lijeka AVADIL-a nego $to biste trebali:
Odmah se obratite Vasem ljekaru za savjet.

Nisu prijavijeni neZeljeni efekti u vedini izvjestaja o predoziranju.
Simptomi koji se najce$ce javljaju u sluajevima predoziranja
odraslih i djece uklju€uju bol u stomaku, pospanost, Zed,
glavobolju, povrac¢anje i hiperaktivnost.

Ako zaboravite uzeti AVADIL:

Nastojte uzimati AVADIL onako kako Vam je ljekar propisao.
Ako ipak propustite uzeti dozu, samo nastavite uzimati lijek
prema uobi¢ajenom rasporedu, jednu tabletu, jedanput na dan.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravijenu.

Ako prestanete uzimati AVADIL

AVADIL moze kontrolisati astmu samo ako ga redovno uzimate.
Vazno je da AVADIL uzimate onoliko dugo koliko Vam je to
liekar propisao. Na taj nacin mozete kontrolisati svoju astmu.

U sluéaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom
lijeka AVADIL obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguci nezeljeni efekti

Svaki lijek moze imati neZeljene efekte. AVADIL se uglavnom
dobro podnosi.

Odmah obavijestite Vaseg ljekara ili farmaceuta o bilo kojim
od ovih ili drugim neuobi¢ajenim simptomima.

U klini¢kim ispitivanjima najéesc¢i nezeljeni efekti (pogadaju
1 do 10 od 100 korisnika) bili su:

* bol u stomaku

* glavobolja.

Ovi efekti obi¢no su bili blagi i ¢e$¢e su se javljali kod
pacijenata lije¢enih AVADIL-om nego kod pacijenata koji su
uzimali placebo (pilula koja ne sadrzi ljekovite sastojke).

Ucestalost mogucih nize navedenih nezeljenih efekata je

definisana na sljedec¢i nacin:

* Vrlo ¢esto (javljaju se kod najmanje 1 na 10 korisnika)

» Cesto (javljaju se kod 1 do 10 korisnika na 100 korisnika)

» Manje ¢esto (javljaju se kod 1 do 10 korisnika na 1000
korisnika)

* Rijetko (javljaju se kod 1 do 10 korisnika na 10000 korisnika)

« Vrlo rijetko (javljaju se kod manje od 1 korisnika na 10000
korisnika).

Uz navedene, nakon stavljanja lijeka u promet zabiljezeni su

i ovi nezeljeni efekti:

« infekcija gornjih disajnih puteva (vrlo ¢esto)

* povecana sklonost krvarenju (rijetko)

« reakcije preosijetljivosti, ukljucujuci oticanje lica, usana, jezika
i/ili zdrijela koje moze prouzrokovati teSkoce pri disanju ili
gutanju (manje Cesto)

* promjene u ponasanju i raspoloZenju [poremecaji spavanja
uklju€ujuci i noéne more, nesanica, hodanje u snu
(mjesecarenje), razdrazljivost, osjecaj tieskobe, uznemirenost,
nemir uklju€ujuéi i agresivno ili neprijateljsko ponasanje,
depresija (manje Cesto); tremor (drhtanje), poremecaj paznje,
poremecaj pamcéenja (rijetko); halucinacije, gubitak orijentacije,
suicidalno razmi$ljanje i ponasanje (vrlo rijetko)]

» omaglica, pospanost, trnci i iglice/utrulost, gréevi (konvulzije)
(manje Cesto)

* lupanje srca (palpitacije) (rijetko)

« krvarenje iz nosa (manje ¢esto), oticanje (upala) pluca (vrlo
rijetko)

« proliev, muénina, povracanje, (Cesto); suha usta, loSa probava
(manje Cesto)

* hepatitis (upala jetre) (vrlo rijetko)

* osip (Cesto); modrice, osjecaj svraba, koprivnjaca (manje
Cesto); crvena mekana zadebljanja pod kozom najéesce
na potkoljenicama (erythema nodosum), ozbiljne reakcije
na kozi (erythema multiforme) koje se mogu javiti bez
upozorenja (vrlo rijetko)

* groznica (Cesto); slabost/umor, osjec¢aj bolesti, oticanje
(manje Gesto).

Kod bolesnika sa astmom koji su uzimali montelukast su bili
prijavijeni vrlo rijetki slu¢ajevi kombinacije simptoma kao Sto
su bolest sli¢na gripi, trnci i iglice ili utrnulost u rukama ili
nogama, pogors$anje plu¢nih simptoma i/ili osip (Churg-
-Straussov sindrom). Odmah obavijestite svog ljekara,
ukoliko primjetite jedan ili viSe opisanih simptoma.

Prijavljivanje sumnje na neZeljene efekte lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka,
potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili apotekara. Ovo
podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu
navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5.Kako treba ¢uvati AVADIL?

AVADIL 10 mg tablete morate €uvati izvan dohvata i pogleda
djece.

Cuvajte AVADIL 10 mg tablete na temperaturi do 25°C u
originalnom pakovanju.

Rok trajanja

3 godine.

Lijek se ne smije primjenjivati nakon isteka roka trajanja
utisnutog na pakovanju. Rok trajanja se odnosi na zadnji
dan mjeseca naznacenog na pakovanju.

6. Dodatne informacije

Sastav

AVADIL10 mg

Jedna tableta sadrzi 10 mg montelukasta u obliku montelukast
natrija.

Pomoc¢éne supstance su: mikrokristalna celuloza, manitol,
kroskarmeloza natrij, magnezij stearat, Zeljezo oksid crveni
(E172), titan dioksid (E171).

Sadrzaj pakovanja

Kartonska kutija lijeka sa 30 tableta od 10 mg montelukasta
u obliku montelukast natrija, u blister pakovanju (3 blistera x
10 tableta).

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

PROIZVODAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC
GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja serije lijeka u promet)
i NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET:

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Doniji Bistarac b.b.

75300 Lukavac

BROJ | DATUM RJESENJA O STAVLJANJU LIJEKA U
PROMET:
04-07.3-2-4390/16 od 06.06.2017.
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