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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Montelukast Teva 5 mg zvykaci tableta
(Montelukastum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Neddvejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vase dité.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Montelukast Teva zvykaci tablety a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Montelukast Teva zvykaci tablety uzivat
Jak se pripravek Montelukast Teva zvykaci tablety uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety je antagonista (blokator) leukotrienovych receptort, ktery
blokuje latky zvané leukotrieny. Leukotrieny zapfiCinuji ziizeni a otok dychacich cest v plicich. Blokadou
ucinku leukotrient ptipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety zlepSuje piiznaky astmatu a pomaha astma
zvladnout.

Lékar Vasemu ditéti predepsal pfipravek Montelukast Teva zvykaci tablety k 1écbé astmatu, k prevenci
ptiznakii astmatu béhem dne a noci.

Ptipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety se pouziva k 1écb€ u nemocnych ve véku 6-14 let, u nichz
stavajici 1éky proti astmatu dostate¢né nezabiraji, a je nutna pfidavna lécba.

Ptipravek Montelukast Teva Zzvykaci tablety se také mulze pouzit jako alternativni 1écba k inhala¢nim
kortikosteroidiim u pacienti od 6 do 14 let, ktefi v nedavné dob€ neuzivali perordlni (k podani usty)
kortikosteroidy k 1é¢bé astmatu a nejsou schopni pouzivat inhalacni kortikosteroidy.

Ptipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety rovnéz pomaha u pacienti od 6 do 14 let ptfedchézet projeviim
astmatu vyvolanych télesnou ndmahou.

Lékat urci zptisob, jakym pfipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety uzivat, v zavislosti na pfiznacich a
zavaznosti astmatu VaSeho ditéte.

Co je astma?
Astma je dlouhodobé onemocnéni
Astma zahrnuje:
e obtize s dychanim kvili zaZeni dychacich cest. Toto zuZeni se zhorSuje a zlepSuje jako odpovéd na
rizné podminky.
e citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnoho podnéti, napf. cigaretovy kouf, pyl, chladny vzduch,
nebo namaha.
e otok (z&nét) vystelky dychacich cest.
Ptiznaky astmatu zahrnuji: kasel, sipani, a tisent na hrudi.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zafnete piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety
uZivat

NeuZivejte pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety:
e jestlize je Vase dit¢ alergické na sodnou stil montelukastu nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted podavanim piipravku Montelukast Teva zZvykaci tablety se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem

e Piipravek Montelukast Teva zvykaci tablety neni urcen k 1é¢bé nahlého zachvatu dychavic¢nosti. V této
situaci VaSemu ditéti nepomiize a nesmi byt nikdy k tomuto ucelu pouzit. Pokud se objevi zachvat, je
nutné presné dodrzovat pokyny lékate. Je velmi dtlezité mit v kteroukoli dobu po ruce 1éky potiebné ke
zvladnuti zachvatu.

e Pokud musi Vase dité¢ pouzit astéji nez obvykle inhala¢ni beta-agonisty, navstivte co nejdiive détského
1ékafte.

o Je dilezité, aby Vase dité uzivalo vSechny pfedepsané l1éky proti astmatu podle pokynt 1ékarte.

Ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety nesmi nahradit 1éky s obsahem steroidi (bud’ inhala¢ni,
nebo uzivané usty), které jiz mozna Vase dité uziva.

e Pokud Vase dité trpi fenylketonurii, mel(a) byste védét, ze pripravek Montelukast Teva zvykaci tablety
obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Fenylalanin obsazeny v tabletach by mohl byt
Skodlivy pro osoby s fenylketonurii.

e Vzacny stav byl pozorovan u velmi malého poctu nemocnych uzivajicich 1éky proti astmatu vcetné
montelukastu. Pokud se u VasSeho ditéte rozvine kombinace kterychkoli z nasledujicich pfiznaka, zvlaste
pokud pfetrvavaji nebo se zhorsuji, vyhledejte neprodlen¢ 1ékate: nemoc podobna chtipce, zhorsujici se
dusnost, mravenceni nebo znecitlivéni koncetin a/nebo vyrazka.

e Uziti u kojencti a batolat: u déti do dvou let se ptipravek Montelukast Teva Zzvykaci tablety
nedoporucuje.

Pacienti maji byt obeznameni s tim, ze riizné neuropsychiatrické reakce (naptiklad zmény v chovani a zmény
nalad) byly hlaseny u dospélych, dospivajicich a déti, ktefi uzivali montelukast (viz bod 4). Pokud se u
Vaseho ditéte vyskytnou tyto pfiznaky béhem uzivani piipravku Montelukast Teva Zvykaci tablety, porad'te
se s 1ekatem Vaseho ditéte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety

Ptipravek Montelukast Teva zZvykaci tablety mtize byt uzit soucasné s jinymi Iéky, které jiz Vase dité mozna
proti astmatu uziva. Nékteré 1éky vSak mohou ovliviiovat piisobeni ptipravku Montelukast Teva zvykaci
tablety nebo naopak ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety mlize ovlivnit pasobeni jinych 1éka, které
Vase dité uziva.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dite uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo
nebo které mozna bude uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1€kaiského predpisu. To je obzvlast’
dalezité, jestlize timto 1ékem je:

e fenobarbital (urceny k 1€cbé epilepsie)

e fenytoin (ureny k 1écb¢ epilepsie)

e rifampicin (urceny k 1écbé tuberkuldzy a nékterych dalsich infeket).

Piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety s jidlem a pitim
Co se tyce uziti v souvislosti s pfijmem potravy, ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety se uziva vecer
1 hodinu pted nebo 2 hodiny po jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi: Pacientky, které jsou te¢hotné, planuji t€hotenstvi nebo se domnivaji, Ze by mohly byt t¢hotné,
by se mély poradit s oSetfujicim lékafem pfedtim, nez zanou piipravek Montelukast Teva zvykaci tablety
uZzivat.



Kojeni: Neni znamo, zda ptipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety piechazi do matetského mléka. Pokud
zena koji nebo se chysta kojit, méla by se poradit s oSetiujicim lékafem ptedtim, nez zacne ptipravek
Montelukast Teva uZzivat.

Pokud jste t€¢hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji

U dospélych nemocnych se neptedpoklada, ze by piipravek Montelukast Teva zvykaci tablety ovliviioval
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné, individualni odpovéd’ na 1écbu se mtize lisit. Velmi vzacné
byly hlaSeny urcité nezddouci ucinky, které mohou ovlivnit schopnost nékterych pacient fidit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje.

Montelukast Teva Zvykaci tablety obsahuje aspartam

Montelukast Teva obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu. Pokud ma Vase dit¢ fenylketonurii (vzacné
dédi¢né metabolické onemocnéni), musite vzit v ivahu, ze kazda zvykaci tableta Montelukast Teva 5 mg
obsahuje fenylalanin (odpovida 0,842 mg fenylalaninu na davku).

3.  Jak se pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety uziva

Zajistéte, aby VasSe dit¢ vzdy uzivalo ptipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety piesné podle pokynt
Vaseho lékare, i kdyZ nemd z4dné piiznaky nebo pokud nastoupi astmaticky zachvat. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku pro déti ve véku 6 az 14 let je jedna zvykaci tableta ptipravku Montelukast
Teva 5 mg zvykaci tablety jednou denné vecer.

Co se tyCe uzivani v souvislosti s pfijmem potravy, piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety se uziva
vecer 1 hodinu pied nebo 2 hodiny po jidle.

Pokud Vase dité uziva Montelukast Teva Zvykaci tablety, ujistéte se, ze soucasné neuziva jiné ptipravky
s obsahem stejné 1é¢ivé latky, montelukastu.

JestliZe VaSe dité uZzilo vice Zvykacich tablet pripravku Montelukast Teva, neZ mélo

Pokud Vase dité (nebo nekdo jiny) polkne mnoho tablet najednou, informujte neprodlené nejblizsi
pohotovostni sluzbu nebo Vaseho 1ékare. Ptiznaky ptedavkovani zahrnuji bolest bficha, spavost, Zizen,
bolest hlavy, zvraceni a bezdécné pohyby. K I1ékati nebo do nemocnice s sebou prosim vezméte tuto
ptibalovou informaci, v§echny zbylé tablety a obal, aby bylo zfejmé, kolik tablet bylo pozito.

JestliZe jste zapomnél(a) piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety svému ditéti podat
Pokud Vase dité vynecha davku, pokracujte nasledujici davkou v obvyklou dobu. Nepodavejte Vasemu
ditéti dveé davky najednou, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe VaSe dité prestane uzivat pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety

Je dtlezité pokracovat v uzivani pfipravku Montelukast Teva zvykaci tablety za pfitomnosti i nepfitomnosti
ptiznakt tak dlouho, dokud ho ptedepisuje détsky lekat, aby bylo mozné udrzet astma Vaseho ditéte pod
kontrolou. Piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety mlze pomoct zvladnout astma pouze pii
nepferuseném podavani.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se sveého lékare nebo lékarnika.



Pro déti ve veéku 2 az 5 let jsou k dispozici Montelukast Teva 4 mg Zvykaci tablety.
Pro pacienty ve v€ku 15 let a vice jsou k dispozici Montelukast Teva 10 mg potahované tablety.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Byly téz hlaseny alergické reakce zahrnujici otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptsobit
potize pfi dychani nebo polykani, svédéni, vyrazka nebo koptivka. Pokud se u Vaseho ditéte objevi alergicka
reakce, je zivotné dilezité, aby Vase dité prerusilo uzivani ptipravku Montelukast Teva zvykaci tablety a
abyste okamzité vyhledali 1€kaiskou pomoc.

Nasledujici nezddouci ucinky byly hlaSeny v klinickych studiich s ptiblizné uvedenou Cetnosti:
Casté nezadouci uginky (postihuji az 1 z 10 pacientii) zahrnuji:
o bolest biicha, bolest hlavy

Navic po uvedeni léku na trh byly hlaSeny nésledujici nezddouci u€inky uvedené podle frekvence a od
nejcastéjSich:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientl1)
infekce hornich cest dychacich (napf. nachlazeni, bolest v krku)

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti)
prijem, nevolnost, zvraceni, vyrazka, horecka, zvysené hladiny sérovych transaminaz (jaternich enzym)

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

alergické reakce vcetné otoku obliceje, rtl, jazyka, a/nebo krku, které¢ mohou byt pficinou obtizného dychani
nebo polykani, poruchy snéni véetné nocnich miir, nespavost, namesi¢nost, podrazdénost, pocit tizkosti,
neklid, rozruSeni vCetné agresivniho nebo neptatelského chovani, deprese, zavrat’, ospalost,
mravenceni/necitlivost, zdchvaty kieci, krvaceni z nosu, sucho v ustech, poruchy traveni, tvorba modfin,
svédeni, koptivka, bolest svald a kloubd, svalové kiece, unava, pocit nevolnosti, otoky kviili zadrzovani
tekutin

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientlt)
zvySeny sklon ke krvaceni, tfes, buseni srdce, angioedém (otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo krku s obtiznym
polykénim nebo dychanim)

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientlt)

halucinace, desorientace, sebevrazedné myslenky a chovani, koktani, hepatitida (zanétlivé onemocnéni
jater), jemné cervené uzly pod kiizi nejcastéji na bércich (erythema nodosum), zdvazné kozni reakce
(erythema multiforme), které se mohou objevit bez varovani, infiltrace jater eozinofily (prostoupeni jater
ur¢itym druhem bilych krvinek)

U astmatickych pacientl 1écenych montelukastem byly velmi vzacné hlaSeny ptipady stavu znamého jako
syndrom Churg-Straussové. Pokud se u Vaseho ditéte objevi kterykoliv z nasledujicich ptiznakt, zvlaste
pokud pietrvava nebo se zhorSuje, vyhledejte neprodlen¢ 1ékarskou pomoc: nemoc podobna chiipce,
zhorsujici se dusnost, mravenceni nebo znecitlivéni rukou a nohou a/nebo vyrazka.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uginky miizete hlasit také p¥imo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
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Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich 0¢inkd muizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5.  Jak pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za zkratkou
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety obsahuje

e [écivou latkou je montelukastum natricum v mnozstvi odpovidajicim montelukastum 5 mg .

e Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E421), natrium-lauryl-sulfat, hyprolosa, Cerveny oxid Zelezity
(E172), tfesnové aroma: maltodextrin, amylopektin, aspartam (E951), sodna stl
karboxymethylSkrobu (typ A), magnesium-stearat.

Jak pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Montelukast Teva 5 mg zZvykaci tablety jsou mramorované rizové ¢tvercové tablety, na jedné
stran¢ znacené “93” a na druhé strané “7425”.

Ptipravek Montelukast Teva 5 mg Zvykaci tablety je dostupny v baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
98 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Teva Pharmaceutical Works plc, Pallagi ut. 13, H-4042 Debrecen, Mad’arsko

Teva Operations Poland Sp.z.0.0., Ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw, Polsko

TEVA UK Ltd., Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Velka Britanie
Pharmachemie B. V., Swensweg 5, Haarlem, 2003 GA, Holandsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Montelukast ratiopharm 5mg Kautablette

Estonsko: Montelukast Teva

Recko: Montelukast Teva 5mg Chewable Tablet

Spanélsko: Montelukast Teva Smg comprimidos masticable EFG
Finsko: Montelukast ratiopharm 5mg, Purutabletti

Mad’arsko: Montelukast Teva Smg Ragodtabletta

Irsko: Montelukast Teva Smg Chewable Tablet

Litva: Montelukast Teva Smg kramtomosios tableté

LotySsko: Montelukast Teva

Norsko: Montelukast Teva 5Smg, Tyggetablett

Polsko: Montelukastum 123ratio

Portugalsko: Montelucaste Teva Infantil

Slovinsko: Montelukast Teva 5mg Zveéljive tableta
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