Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar e medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- S tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Vd. personamente y no debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles, aln cuando sus sintomas sean |os mismos que |0s suyos.

En este prospecto:

1. Qué es Accolate 20 mg comprimidos recubiertos y para qué se utiliza
2. Antes de tomar Accolate 20 mg comprimidos recubiertos.

3.Como tomar Accolate 20 mg comprimidos recubiertos.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Accolate 20 mg comprimidos recubiertos.

ACCOLATE20MG COMPRIMIDOSRECUBIERTOS
Zafirlukast

El principio activo es zafirlukast, cada comprimido recubierto contiene 20 miligramos de zafirlukast.
L os demas componentes son: croscarmel osa de sodio, lactosa monohidratada, celulosa microcristaling,
povidona, estearato de magnesio, hipromelosay dioxido de titanio (E 171).

El titular es:

AstraZeneca Farmacéutica Spain, SA.
C/ Serrano Galvache, 56

Edificio Roble - 28033 Madrid

El responsable de la fabricacién es:
AstraZeneca Farmacéutica Spain SA.
36400 O Porrifio

Pontevedra

1. QUE ES ACCOLATE 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y PARA QUE SE
UTILIZA

Accolate 20 mg se presenta en forma de comprimidos recubiertos de color blanco, redondos y
bi convexos, envasados en blisters conteniendo 60 comprimidos.

Accolate 20 mg estéa indicado en € tratamiento crénico del asma, asi como para prevenir los ataques
del asma; sin embargo, no esta indicado para tratar |0s atagues asméticos repentinos, ya que para estos
casos, su médico le prescribird e producto adecuado.

Zafirlukast pertenece a un grupo de medicamentos llamados antagonistas del receptor de leucotrienos,

lo que significa que reducen los efectos de los leucotrienos, sustancias localizadas en € pulmén que
producen asma. Se emplea, por tanto, para reducir lainflamacién.

2. ANTESDE TOMAR ACCOLATE 20MG COMPRIMIDOSRECUBIERTOS

No tome Accolate 20 mg comprimidos recubiertos:




- S esVd. dérgico a zafirlukast 0 a cuaquiera de los componentes de Accolate 20 mg.
- S presenta problemas graves de higado, incluyendo cirrosis hepética.

Tenga especial cuidado con Accolate 20 mg comprimidos recubiertos:

- S estd siendo tratado simultdneamente con corticoides inhalados u orales para el asma, su médico
puede reducirle la dosis de estos medicamentos después de iniciar € tratamiento con Accolate 20
mg. En raras ocasiones, ésto puede originar que empeoren los sintomas del asma; por tanto, si su
médico reduce la dosis de los corticoides que usted ha estado tomando y se siente mal, por favor,
informele inmediatamente de ello.

- Informe asu médico s hatenido o tiene problemas del higado.

- El tratamiento con Accolate 20 mg raramente puede causarle problemas del higado, algunos de
ellos graves. Los siguientes sintomas pueden indicar una alteracion del higado:

- Pérdida de apetito

Malestar

Dolor en € lado derecho del estdbmago, debgjo de las codtillas

Picores

Cansancio

Sintomas gripales

Piel y ojos de color amarillo (ictericia).
Si esta en tratamiento con Accolate 20 mg y presenta alguno de estos sintomas consulte con su
médico.

- S presenta adteraciones en los niveles sanguineos de transaminasas durante € tratamiento.

- S necesita ingresar en un hospital, informe a su médico de su tratamiento con Accolate.

Toma de Accolate 20 mg comprimidos recubiertos con alimentos y bebidas
Accolate 20 mg no debera ser administrado con las comidas, ya que puede reducirse su absorcion.

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Informe a su médico en caso de que sospeche que pueda estar embarazada 0 S desea quedarse
embarazada.

Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.
No tome Accolate 20 mg durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas:
No hay indicios de que Accolate 20 mg pueda afectar a su capacidad de conduccion.

Toma de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico s esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Algunos medicamentos pueden aterar € efecto de Accolate 20 mg s se emplean conjuntamente, por
gjemplo:

- &cido acetilsalicilico (aspirina)

- eritromicina (medicamento para el tratamiento de infecciones)

- teofilina (medicamento para e tratamiento del asma y/o insuficiencia cardiaca)

- terfenadina (medicamento para € tratamiento de aergias)

- warfarina (medicamento para € tratamiento de problemas de la coagulacién de la sangre).



3. COMO TOMAR ACCOLATE 20MG COMPRIMIDOSRECUBIERTOS

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas. Recuerde
tomar su medicamento.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Accolate 20 mg. No suspenda € tratamiento
antes de que su médico se lo diga. No tome méas comprimidos que los que su médico le haindicado.

Forma de usoy via de administracion
La dosis de Accolate 20 mg debe ser individualizada. Su médico le gustara la dosis y le recetara la
minima que controle sus sintomas del asma. Siga cuidadosamente |as instrucciones de su médico.

Trague cada comprimido entero con ayuda de agua. Intente tomar € comprimido a la misma hora
todos los dias, separado de las comidas. Es importante tomar Accolate 20 mg cada dia tal como le ha
indicado su médico. Las instrucciones de este prospecto deberan recordarle las que € le haya dado.

Dosificacion, frecuencia de administracion y duracion del tratamiento

Dosis habituales para adultos y nifios a partir de 12 afios:

Tanto ladosis inicia como la dosis de mantenimiento son 20 mg, dos veces a dia. Deberd tomar por
tanto un comprimido dos veces a dia, habitualmente a primera hora de la mafiana y antes de acostarse.
No se debe superar la dosis méxima recomendada.

Debera tomar ACCOLATE 20 mg de forma regular, incluso s su asma no le crea problemas. Debera
dgjar de tomar sus comprimidos Unicamente si su médico asi selo indica.

Si su asma empeorase, debera seguir la recomendacion de su médico paratratar |os ataques agudos; no
obstante, consulte con é |o antes posible.

Si estima que la accion de Accolate 20 mg es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Uso en nifnos; este medicamento no debe administrarse a nifios menores de 12 afos.

Pacientes ancianos: La eliminacion de este medicamento esta reducida en pacientes geriatricos (>65
anos), por lo que su médico puede gjustarle las dosis que considere mas adecuadas.

Si Vd. toma mas Accolate 20 mg comprimidos recubiertos del que debiera:
S usted toma una dosis mayor de la que debe, consulte inmediatamente a su médico 0 a su
farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consultar a Servicio de Informacion Toxicoldgica
Teléfono: 91 5620420.

Si olvidé tomar Accolate 20 mg comprimidos recubiertos:
En caso de olvidarse una dosis, smplemente tomela tan pronto como se acuerde o continle con la
dosis siguiente como le ha sido prescrito, no tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Como todos los medicamentos, Accolate 20 mg puede tener efectos adversos.



L os efectos adversos fr ecuentes son:;

Trastornos del sistema nervioso:
- Dolor de cabeza, generalmente leve.

Trastornos gastrointestinales:

- Alteraciones gastrointestinales, generalmente leves.

I nfecciones e infestaciones:

- Infecciones.

Trastornos generalesy alteraciones en e lugar de administracion:
- Dificultad para dormir, malestar.

L os efectos adversos poco frecuentes son:

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

- Erupciones, incluyendo formacion de ampollas, picor.
Exploraciones complementarias

- Aumento de los niveles de enzimas hepéticas en sangre.

L os efectos adversos r ar os son:

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

- Dolor en articulaciones, dolor muscular.

Trastornos del sistema inmunol 6gico

- Reacciones aérgicas, incluyendo picor y acumulacion de liquido en |os vasos sanguineos.

- Hinchazon de las piernas por acumulacion de liquido.

- Formacion de hematomas, ateraciones hemorréagicas.

Trastornos hepatobiliares:

- Los andlisis de enzimas hepéticos pueden indicar hepatitis producida por € medicamento,
hepatitis sintomédtica, con o0 sin aumento de los niveles de hilirrubina, 0 aumento de los
niveles de hilirrubina sin aumentos en las pruebas funcionaes hepéticas.

L os efectos adversos muy raros son:

Trastornos dela sangrey del sistema linfatico:

- Disminucion grave de las células sanguineas denominadas granul ocitos.

Trastornos hepatobiliares:

- Insuficiencia hepética.
Estos efectos adversos se han resuelto habitualmente tras la interrupcion del tratamiento. No obstante,
S observa cualquiera de estos sintomas o cuaquier otra reaccién no descrita en este prospecto,
consulte con su médico o farmacéutico.
5. CONSERVACION DE ACCOLATE 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Mantenga Accolate 20 mg fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conserve los comprimidos en su envase. No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilice Accolate 20 mg después de la fecha de caducidad indicada en la cga.

Asegurese siempre de desechar su medicamento de forma responsable cuando no consuma todos los



comprimidos del envase. Para ello, depositelo en e contenedor del Punto SIGRE de su farmacia
habitual .

Este prospecto ha sido aprobado en Enero 2006
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