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. QU’EST-CE QUE Astair 10 mg, comprimé pelliculé, ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Composition

Principe actif :

Montelukast (sous forme de Montélukast sodique) mg

Excipients Cellulose microcristalline, lactose anhydre, hydroxypropylcellulose

croscarmellose sodique, silice colloidale anhydre stéarate de magnésium, opadry Il jaune
q.s.p. pour 1 comprimé pelliculé

Excipients 3 effet notoire : lactose.

Forme pharmaceutique : comprimé pelliculé, boite de 30.

Classe pharmacothérapeutique : Bronchodilateurs et antiasthmatiques.
Antagoniste des récepteurs aux leucotriénes

Indications thérapeutiques :

-Astair est indiqué en traitement additif chez les patients présentant un asthme persistant
léger a modéré insuffisamment controlé par corticothérapie inhalée et chez qui les béta-
2 mimétiques a action immédiate et de courte durée, administrés « a la demande «
n‘apportent pas un controle clinique suffisant de I'asthme.

+Astair peut également étre une alternative aux corticoides inhalés a faibles doses chez
les patients présentant un asthme persistant léger sans antécédent récent de crises
d’asthme séveres ayant justifié une corticothérapie orale, et dont I'incapacité a adhérer &
un traitement par corticoides inhalés est démontrée.

-Astair est également indiqué en traitement préventif de I'asthme induit par I'effort.
Votre médecin déterminera comment Astair doit étre utilisé en fonction des symptomes
et de la sévérité de votre asthme ou de celui de votre enfant.

Information :
Qu’est-ce que I'asthme?

L'asthme est une maladie au long cours.

L'asthme comprend:

- Une difficulté a respirer en raison du rétrécissement des voies aériennes. Ce
rétrécissement des voies aériennes s'aggrave et s'améliore en réaction a différentes
circonstances,

- Des voies aeriennes sensibles qui réagissent a différents phénomenes tels que la fumée
de cigarette, le pollen, le froid ou I'effort,

- Un gonflement (une inflammation) de la muqueuse des voies aériennes.

Les symptomes de I'asthme comprennent: toux, sifflement et géne thoracique.

u’est-ce que l'allergie saisonniere?

Lallergie saisonniére (connue également sous le nom de rhume des foins ou rhinite
allergique saisonniére) est une réponse allergique souvent provoquée par les pollens des
arbres, des pelouses et des herbes transportés par Iair. Les symptomes des allergies
saisonniéres peuvent généralement comprendre: un nez bouché, qui coule, qui pique; des
éternuements; des yeux larmoyants, gonflés, rouges, qui piquent.

. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE Astair 10 mg,
comprimé pelliculé ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament:

Informez votre médecin en cas de problemes médicaux ou d‘allergies que vous présentez
ou avez presentes

Si votre médecin vous a informé que vous aviez une intolérance a certains sucres,
contactez-le avant de prendre ce médicament.

Contre-indications

Ne prenez jamais Astair si vous

- étes allergique (hypersensible) au montélukast ou a l'un des autres composants
contenus dans ce médicament

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec Astair

- Si votre asthme ou votre respiration s'aggrave, informez immédiatement votre médecin.
+ Astair par voie orale n'est pas destiné 3 traiter les crises aigués d’asthme. En cas de
crise, suivez les instructions de votre médecin. Ayez toujours sur vous votre traitement de
secours par voie inhalée en cas de survenue d‘une crise d‘asthme.

+ Il estimportant que vous preniez tous les médicaments pour I'asthme prescrits par votre
meédecin. N- Astair ne doit pas étre utilisé a la place d'autres médicaments que votre
médecin vous a prescrits pour I'asthme.

- Tout patient traité par un médicament anti- asthmathue doit étre informé qu'il doit
contacler son médecin en cas de symptomes tels qu'un syndrome pseudo-grippal,
des fourmillements/engourdissements des bras et des jambes, une aggravation des
symptomes pulmonaires et/ou une eruptlon cutanée.

- Vous ne devez f)as prendre d‘aspirine ou d‘anti-inflammatoires (connus également sous
le nom d‘anti-inflammatoires non stéroidiens ou AINS) s’ils aggravent votre asthme.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les™ patients présentant une
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption
du glucose ou du galaclose (maladies héréditaires rares).

Utilisation chez I'enfant

Pour les enfants de 6 3 14 ans, des comprimés a croquer de Astair 5 mg sont disponibles.
Interactions avec d’autres médicaments

Prise d’autres médicaments

Certains médicaments peuvent modifier 'effet de Astair, ou Astair peut modifier I'effet
d’autres médicaments.

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament
obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou votre p armacien.

Avant de débuter votre traitement par Astair, informez votre médecin si vous prenez les
médicaments suivants:

« Du phénobarbital gutlllse pour le traitement de I'épilepsie),

- De la phénytoine (utilisé pour le traitement de I'épilepsie),

- De la rifampicine (utilisé pour le traitement de la tuberculose et d‘autres infections).
Interactions avec les aliments et les boissons
Aliments et boissons
Astair 10 mg peut étlre pris pendant ou en dehors des repas.

dant la et l'allai
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Les femmes enceintes ou qui envisagent une grossesse doivent consulter leur médecin
avant de prendre Astair. Votre médecin décidera si vous pouvez prendre Astair pendant
cette période.

Utilisation pendant I'allaitement

Le passage de ce médicament dans le lait maternel nest pas connu. Vous devez consulter
votre médecin avant de prendre Astair si vous allaitez ou envisagez l'allaitement.

Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Il n’est pas attendu que Astair ait un effet sur I'aptitude a conduire un véhicule ou a utiliser
des machines. Cependant, la réponse au médicament peut varier d'une personne a |'autre.
Certains effets indésirables (tels que étourdissements et somnolence), rapportés tres
rarement avec Astair, peuvent affecter I'aptitude a conduire un véhicule ou a utiliser des
machines chez certains patients.

. COMMENT PRENDRE Astair 10 mg, comprimé pelliculé ?
Posologie, Mode et/ou voie(s) d istration, Fré e d
du traitement

Vous ne devez prendre qu’un seul comprimé de Astair par jour suivant la prescription de
votre médecin.

Il doit étre pris méme en I'absence de symptomes ou lors d’une crise d’asthme aigué.
Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas d'incertitude,
consultez votre médecin ou votre pharmacien.

A prendre par voie orale.

Chez I'adulte et I'adolescent agé de 15 ans et plus:

o d

et Durée

Un comprimé & 10 mg par jour a prendre le soir. Astair 10 mg peut étre pris pendant ou
en dehors des repas.

Si vous prenez Astair, veillez 3 ne pas prendre d’autres médicaments contenant le
méme principe actif, 1é montelukast.

Symptomes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez p lus de Astair que vous n‘auriez da:

Consultez immédiatement votre médecin.

Il ny a pas d'effets secondaires rapportés dans la majorité des cas de surdosage. Les
symptomes rapportés le plus fréquemment chez I'adulte et I'enfant en cas de surdosage
comprennent douleurs abdominales, somnolence, soif, maux de téte, vomissements et
hyperactivité.

Instructions en cas d’'omission d’une ou de plusieurs doses

Si vous oubliez de prendre Astair:

Essayez de prendre Astair comme votre médecin vous I'a prescrit. Cependant, si vous
oubliez de prendre une dose, reprenez le traitement habituel de 1 comprimé par jour.
Ne pdrenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié¢ de
prendre.

Risque de syndrome de sevrage

Si vous arrétez de prendre Astair:

Astair ne peut traiter votre asthme que si vous poursuivez votre traitement. Il est
important de continuer a prendre Astair aussi longtemps que votre médecin l'aura
prescrit. Cela favorisera le contréle de votre asthme.

Si vous avez d‘autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus
d’informations a votre médecin ou votre pharmacien.

ﬂ QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, Astair 10 mg, comprimé pelliculé est susceptible d’avoir
des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Dans les études cllnlques avec Astair 10 mg, comprimé pelliculé, les effets indésirables
le plus fréquemment rapportés (chez plus de 1 patient traité sur 100 et moins de 1
patient traité sur 10) et considérés comme imputables & Astair ont été:

+Douleurs abdominales,

-Maux de téte.

lls ont été généralement peu graves et sont survenus avec une fréquence plus grande
chez les patients traités par Astair que chez ceux recevant un placebo (un comprimé
sans substance active).

La fréquence des effets indésirables possibles, listés ci-dessous, est définie selon la
convention suivante:

Tres fréquent (affectant au moins 1 patient sur 10)

Fréquent (affectant 13 10 patients sur 100)

Peu fréquent (affectant 1 3 10 patients sur 1 000)

Rare (affectant 1a 10 patlems sur 10 000)

Tres rareéaffectant moins de 1 patient sur 10 000)

De plus, depuis la mise sur le marché de ce médicament, les effets suivants ont été
rapportés:

«Infection des voies aériennes supérieures (Tres fréquent),

+Augmentation de la tendance au saignement (Rare),

+Réactions allergiques incluant éruption cutanée, gonflement du visage, des levres, de
la Ianfgue et/ou ge la gorge pouvant entrainer c?es difficultés a respirer ou a avaler
(Peu fréquent),

Mod\flcatlon du comportement et de I'humeur [cauchemars ou réves anormaux,
troubles du sommeil, somnambulisme, irritabilité, anxiété, fébrilité, a%natlon incluant
comportement agresslf ou hostilité, depresslon (Peu frequent) tremblements (Rare);
hallucinations, idées suicidaires et jestes suicidaires (Tres rare)]

-Etourdissements, somnolence, ourml\Iements/engourdlssements des membres,
convulsions (Peu fréquent),

-Palpitations (Rare),

-Saignements de nez (Peu fréquent),

«Diarrhées, nausées, vomissements (Fréquent), sécheresse de la bouche, troubles
digestifs (Peu frequen ),

-Hépatite (inflammation du foie) (Tres rare),

-Ecchymoses, démangeaisons, urticaire (Peu fréquent), apparition de nodules rouges
et sensibles sous la peau se situant le plus souvent au niveau des tibias (érytheme
noueux) (Tres rare),

+Douleurs articulaires ou musculaires, crampes musculaires (Peu fréquent),
-Fievre (Fréquent), sensation de fatlgue malaise, cedeéme (Peu fréquent).

Chez les patients asthmatiques traités par le montélukast, I'association de symptomes
corn renant syndrome pseudo-grippal, fourm||Iements/engourd\ssements des bras
les jambes, aggravation des symptémes pulmonaires et/ou éruption cutanée

syndrome de Churg Strauss) a été rapportée dans de trés rares cas. Vous devez
immédiatement informer votre médecin si vous présentez un ou plusieurs de ces
symptomes.

Demandez & votre médecin ou votre pharmacien plus d‘informations sur les effets
indésirables.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou
votre pharmacien.

. COMMENT CONSERVER Astair 10 mg, comprimé pelliculé ?

Ne pas utiliser Astair 10 mg, comprimé pelliculé aprés la date de péremption
mentionnée sur la boite.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C, dans I'emballage dorigine, 3
I'abri de la lumiére et de I'humidité.

Tenir hors de la portée des enfants.
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CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres.
- Un medicament est un produit qui agit sur votre santé et sa
consommation non conforme aux prescriptions vous expose a
un danger.
- Respecter rigourcusement lordonnance de votre médecin et
mode d'emplol qu'il vous presci
- Suivez le conseil de votre pharmac\en
- Viotre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament
ses indications et ses contre-indications,
Narfétez pas de votre propre intiative le traitement durant la
période prescrite.
~Ne le reprenez pas, nfen augmentez pas les doses sans consulter
votre médecin

Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants




Astair’o mg

Montelukast
Film-coated tablets

WHAT IS Astair 10 mg, film-coated tablet AND WHEN IS IT USED?
Composition:

Active ingredient:

Montelukast (as Montelukast sodium) 10 mg
Excipients: Microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, hydroxypropyl cellulose,
croscarmellose sodium, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate, opadry Il yellow
s.q.f. 1 film-coated tablet

Excipients with a known effect: lactose.

Pharmaceutical form: film-coated tablet, box of 30

Pharmaco-therapeutic class: Bronchodilators and anti-asthmatics.

Leukotriene receptor antagonist

Therapeutical indications :

-Astair is indicated as add-on therapy in patients with mild to moderate persistent
asthma inadequately controlled with inhaled corticosteroids and in whom beta-2
agonists for immediate action and short duration, administered «on demand» do not
bring sufficient clinical control of asthma.

-Astair may also be an alternative to inhaled corticosteroids at low doses in patients with
mild persistent asthma with no recent history of severe asthma attacks that required
oral corticosteroids and whose inability to adhere to a treatment with corticosteroids
inhaled is demonstrated.

-Astair is also indicated in the prophylaxis of asthma induced by exercise.

Your doctor will determine how Astair should be used, depending on the symptoms and
severity of your asthma.

Information :

What is asthma?

Asthma is a long-term disease.

Asthma includes:

- Difficulty of breathing because of narrowed respiratory tract. This narrowing of
respiratory tract worsens and improves in response to various conditions.

- Sensitive respiratory tract that react to many phenomenons, such as cigarette smoke,
pollen, cold air, or exercise.

- Swelling (inflammation) in the respiratory tract mucosa.

Symptoms of asthma include: Cougﬁ, wheezing and chest discomfort.

What are seasonal allergies?

Seasonal allergies (also known as hay fever or seasonal allergic rhinitis) are an allergic
response often

caused by airborne pollens from trees, grasses and weeds. The symptoms of seasonal
allﬁrgies typically may include: stuffy, runny, itchy nose; sneezing; watery, swollen, red,
itchy eyes.

WHAT INFORMATION TO KNOW BEFORE USING Astair 10 mg, film-coated tablet?

List of informations necessary before taking the medication:

Tell your doctor about any medical problems or allergies you have now or have had.

The use of this medicine is not recommended in patients with galactose intolerance,

the Lapp lactase deficiency or malabsorption of glucose or galactose (rare hereditary).

Contra-indications

Do not take Astair if you:

-Are allergic (hypersensitive) to montelukast or any other ingredients of this medicine.

Precautions of use and special warnings

Take special care with Astair:

- If your asthma or breathing gets worse, inform your doctor immediately.

- Astair by oral route is not meant to treat acute asthma attacks. If an attack occurs,

follow the instructions that your doctor has given you. Always have with you, your

inhaled rescue medicine if asthma attack occurs.

-dll is important that you or your child take all asthma medications prescribed by your
octor.

- Astair should not be substituted for other asthma medications your doctor has

prescribed for you.

- Any patient treated with an anti-asthma medicine should be informed to contact his

doctor if symptoms such as a flu-like symptoms, pins and needles or numbness of arms

and legs, worsening of pulmonary symptoms, and/or rash, occur.

« You should not take acetyl-salicylic acid (aspirin) or anti-inflammatory medicines (also

known as non-steroidal anti-inflammatory drugs or NSAIDs) if they worsen your asthma.

If your doctor has told you that you have an intolerance to some sugars, contact your

doctor before taking this medicine.

Use in chidren:

For children between 6 to 14 years old, chewable tablets of Astair 5 mg are available.

Interaction with other medecines

Taking other medicines

Son;_e ‘medicines may modify the effect Astair, or Astair may modify the effect of other

medicines.

Tell your doctor or pharmacist if you are taking or have recently taken other medicines,

including those obtained without a prescription.

Tell your doctor if you are taking the following medicines before starting Astair:

-Phenobarbital (used for treatment of epilepsy;

-Phenytoin (used for treatment of epilepsy)

-Rifampicin (used to treat tuberculosis and some other infections)

Taking Astair with food and drinks

Food and drinks

Astair 10 mg may be taken with or without food.

Pregnancy and breast-feeding

Use in pregnancy

Women who are pregnant or intend to become pregnant should consult their doctor

before taking Astair. Your doctor will assess whether you can take Astair during this time.

Use in breastfeeding

It is not known if Astair appears in breast milk. You should consult your doctor before

taking Astair if you are breastfeeding or intend to breastfeed.

Driving and using machines

Astair is not expected to affect your ability to drive a car or otperate machinery. However,

individual responses to medication may vary. Certain side effects (such as dizziness and

drowsiness) that have been reported very rarely with Astair may affect some patients’

ability to drive or operate machinery.

Important information about some of the ingredients of Astair.

Astair 10 mg film-coated tablets contains lactose. If you have been told by your doctor

that you have an intolerance to some sugars, contact your doctor before taking this

medicinal product.

How to take Astair 10 mg film-coated tablets?

Posology,mode of administration

+You should take only one tablet of Astair once a day as prescribed by your doctor.

«It should be taken even when you have no symptoms or have an acute asthma attack.
-Always take Astair as your doctor has told you. You should check with your doctor or
pharmacist if you are not sure.

«To be taken by oral route.

For adults 15 years of age and older:

One 10 mg tablet to be taken daily in the evening. Astair 10 mg may be taken with or
without food.

If you are taking Astair, be sure that you do not take any other products that contain the
same active ingredient, montelukast.

Instructions in case of overdose

If you take more Astair than you should

Contact your doctor immediately for advice.

There were no side effects reported in the majority of overdose reports. The most
frequently occurring symptoms reported with overdose in adults and children included
abdominal pain, sleepiness, thirst, headache, vomiting, and hyperactivity.

Instructions in case of omission of one or more doses:

If you forget to take Astair

Try to take Astair as prescribed. However, if you miss a dose, just resume the usual
schedule of one tablet once daily.

Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.

Instruction in case of stopping

If you stop taking Astair

Astair can treat your asthma only if you continue your treatment.

It is important to continue taking Astair for as long as your doctor prescribes. It will help
control your asthma.

If you have any further questions about the use of this product, ask your doctor or
pharmacist.

POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, Astair can cause side effects, although not everybody gets them.

In clinical studies with Astair 10 mg film-coated tablets, the most commonly reported
side effects (occurring in at least 1 of 100 patients and less than 1 of 10 patients treated)
thought to be related to Astair were:

-Abdominal pain

Headache

These were usually mild and occurred at a greater frequency in patients treated with
Astair than placebo (a pill containing no active ingredient).

The frequency of possible side effects listed below is defined using the following
convention:

Very common (affects at least 1 user in 10)

Common (affects 1 to 10 users in 100)

Uncommon (affects 1 to 10 users in 1,000)

Rare (affects 1 to 10 users in 10,000)

Very rare ﬂaffects less than 1 user in 10,000)

Ad iﬁor&al ly, while the medicine has been on the market, the following have been
reported:

-Upper respiratory infection (Very common)

-Increased bleeding tendency (Rare)

-Allergic reactions including swelling of the face, lips, tongue, and/or throat which may
cause difficulty in breathing or swal?owm Uncommon

-Behaviour and mood related changesg[ ream abnormalities, including nightmares,
trouble sleeping, sleep walking, irritability, feeling anxious, restlessness, agitation
including aggressive behaviour or hostility, depression (Uncommon); tremor, disturbance
in attention, memory impairment (Rare); hallucinations, disorientation, suicidal thoughts
and actions (Very rare)]

«Dizziness, drowsiness, pins and needles/numbness, seizure (Uncommon)

-palpitations (Rare)

-Nosebleed (Uncommon)

-Diarrhoea, nausea, vomiting (Common); dry mouth, indigestion (Uncommon)
-Hepatitis (inflammation of the IiverL(Very rare)

+Rash (Common); bruising, itching, hives (Uncommon); sensitive red lumps under the
skin most

commonly on your shins (erythema nodosum), severe skin reactions (erythema
multiforme) that may occur without warning (Very rare)

+Joint or muscle pain, muscle cramps (Uncommon)

-Fever (Common); weakness/tiredness, feeling unwell, swelling (Uncommon)

In asthmatic patients treated with montelukast, very rare cases of a combination of
symptoms such as flu-like illness, pins and needles or numbness of arms and legs,
worsening of pulmonary symptoms and/or rash (Churg-Strauss syndrome) have been
reported. You must tell your doctor right away if you get one or more of these symptoms.
Ask your doctor or pharmacist for more information about side effects. If any of the side
effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell
your doctor or pharmacist.

HOW TO STORE Astair 10 mg, film-coated tablet?

Do not use Astair 10 mg, film-coated tablet after the peremption date mentionned on
the packaging.

Do not store above 25°C. Keep in the original package away from light and moisture.
Keep out of reach of children.

G FURTHER INFORMATIONS
Marketing Authorisation Holder: OPALIA PHARMA S.A.
Industrial Zone Kalaat EI Andalous 2022 Ariana Tunisia.
Manufactured by OPALIA PHARMA RECORDATI GROUP
Licensed by RECORDATI llac

Website : www.opaliapharma.com
M.A.N°: 902 419 2

Leaflet’s creation date: september 2018
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product as others

- A medicine is a product which affects your health, and its
consumption

contrary to instructions is dangerous

pr(e%??%'%sg‘y“y‘)éuvrv‘égc'ﬂfr prescription and instruction of use as
- Follow the advice of your pharmacist.

e doctor and the pharmacist are experts in medicine, its
benefits and risks.

72030t ierupt by your sef the period of treatment prescrived

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without
comeEg SRe s rescre

Keep medicines out of the reach of children




