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Pribalova informace: informace pro uzivatele

SINGULAIR 10 mg potahované tablety
montelukastum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Singulair a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Singulair uzivat
Jak se pripravek Singulair uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Singulair uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Singulair a k ¢emu se pouziva

Pripravek Singulair je antagonista leukotrienového receptoru, ktery blokuje latky zvané leukotrieny.
Leukotrieny zptisobuji ziizeni a zdufeni dychacich cest v plicich a rovnéz vyvolavaji ptiznaky alergie.
Blokovanim leukotrient ptipravek Singulair zmirfiuje pfiznaky astmatu, pomahé zvladat astma a
zmirnuje ptiznaky sezonni alergie (znamé také jako sennd ryma nebo sezonni alergicka ryma).

Vs 1ékar Vam predepsal piipravek Singulair k 1é¢bé astmatu, k prevenci dennich a no¢nich ptiznakt
astmatu.

o Pipravek Singulair se pouziva k 1écbé pacienti, jimz jejich 1éky odpovidajicim zptisobem
nepomahaji a ktefi potiebuji dalsi 1écbu.

o Pripravek Singulair rovnéz pomaha zabranit zizeni dychacich cest navozenému namahou.

o U téch astmatickych pacientd, u kterych je pfipravek Singulair indikovan pfi astmatu, mtize

rovnéz poskytnout tlevu od ptiznakd sezonni alergické rymy.
Vas 1ékar urci, jak pripravek Singulair pouzivat v zavislosti na ptiznacich a zdvaznosti astmatu.
Co je astma?

Astma je dlouhodobé onemocnéni.
Astma zahrnuje:

o potiZze s dechem zptisobené zizenymi dychacimi cestami. Toto zzeni dychacich cest se
zhorsuje a zlepSuje v reakci na riizné stavy.
o citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnohé podnéty, jako je cigaretovy kouft, pyl, studeny

vzduch nebo ndmaha.
o otok (zénét) vystelky dychacich cest.
Pfiznaky astmatu zahrnuji: kasel, sipani a tiseil na hrudi.



Co jsou sezénni alergie?

Sezonni alergie (rovnéz znamé také jako senna ryma nebo sezénni alergicka ryma) jsou alergickou
odpoveédi Casto zplisobovanou polétavym pylem ze stromu, trav a bylin. Pfiznaky sezénnich alergii
mohou typicky zahrnovat: ucpany nos, vytok z nosu, svédéni v nose; kychani; slzici, opuchlé, cervené,
sveédici oc€i.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Singulair uzivat

Informujte svého 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, které mate nyni nebo jste
mél(a) v minulosti.

NeuZivejte pripravek Singulair
o jestlize jste alergicky(a) na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6.

Upozornéni a opatieni

o Pokud se astma nebo dychani zhorsi, ihned se obrat'te na svého 1ékare.

o Peroralni pfipravek Singulair neni urcen k 1é¢bé akutnich astmatickych zachvatii. Pokud
k zachvatu dojde, postupujte podle pokynd, které Vam dal 1ékaf. Vzdy u sebe méjte
protiastmatickou inhala¢ni zachrannou medikaci.

o Je dilezité, abyste Vy nebo Vase dité uzival(a)(o) vSechny antiastmatické 1éky, které Vam lékar
predepsal. Pripravek Singulair se nesmi pouzivat misto jinych antiastmatickych 1€k, které Vam
predepsal Vas I¢ékar.

o Pokud uzivate antiastmatika, méjte na mysli, ze pokud se u Vas vyvine kombinace ptiznak

ptripominajicich chiipku, mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou, zhorSeni plicnich
ptiznakii a/nebo vyrazka, musite se obratit na svého lékare.

~~~~~

nesteroidni antirevmatika), pokud zhorsuji Vase astma.

Déti a dospivajici

Pro déti ve veku 2 az 5 let je k dispozici ptipravek Singulair 4 Mini zvykaci tablety a pifipravek
Singulair 4 mg granule.

Pro déti ve veku 6 az 14 let je k dispozici ptipravek Singulair Junior 5 mg zvykaci tablety.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Singulair
Nekteré 1éky mohou ovlivitovat piisobeni piipravku Singulair, ptipadné piipravek Singulair miize mit
vliv na ptsobeni jinych 1ékd, které uzivate.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a)nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Predtim, nez zacnete ptipravek Singulair uzivat, informujte svého 1ékate, pokud uzivate nasledujici
1éky:

o fenobarbital (pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie)

o fenytoin (pouziva se k 1é¢bé epilepsie)

o rifampicin (pouziva se k 1écbé tuberkulozy a nékterych jinych infekci)
o gemfibrozil (pouzivany k 16¢b€ vysokych hladin tukil v plazme¢)

Piipravek Singulair s jidlem a pitim
Pripravek Singulair 10 mg lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.



Tehotenstvi
T¢hotné Zeny nebo Zeny planujici téhotenstvi se musi pied zahdjenim uzivani pfipravku Singulair
obratit na l¢kare. Vas Iékai vyhodnoti, zda béhem této doby mtizete pripravek Singulair uzivat.

Kojeni
Neni zndmo, zda se pfipravek Singulair vylucuje do matefského mléka. Jestlize kojite nebo kojit
hodlate, musite se pfed uzivanim ptipravku Singulair obratit na svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neocekava se, ze by pripravek Singulair ovliviioval Vasi schopnost fidit automobil nebo obsluhovat
stroje. Individualni odpovédi na 1é¢bu se v§ak mohou lisit. Jisté nezadouci G€inky (jako je zavrat

a ospalost), které byly u pfipravku Singulair velmi vzacné hlaSeny, mohou u nékterych pacientd
ovlivnit jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Singulair obsahuje laktézu
Ptipravek Singulair 10 mg, potahované tablety obsahuje laktézu. Pokud Vam Vas lékat fekl, ze
nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento léCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Singulair uziva

o Musite uzivat pouze jednu tabletu pfipravku Singulair jednou denné podle piedpisu 1ékare.

o Ptipravek je nutno uzivat i kdyz nemate zadné ptiznaky nebo i kdyz mate akutni zachvat
astmatu.

o Vzdy uzivejte piipravek Singulair podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
o Uziva se usty.

Dospéli a dospivajici ve véku 15 let a starsi

Uziva se jedna 10mg tableta vecer. Piipravek Singulair 10 mg Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Pokud uzivate piipravek Singulair, pfesvédéte se, Ze neuzivate zadné jiné piipravky obsahujici stejnou
ucinnou latku, montelukast.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Singulair, nez jste mél(a)

Ihned se obratte na svého l€kare se zadosti o radu.

Vétsina hlaseni o predavkovani neobsahuje Zadné nezadouci ucinky. NejCasteji se vyskytujici hlasené
ptiznaky pii pfedavkovani u dospélych a déti zahrnovaly bolest biicha, ospalost, Zizen, bolest hlavy,
zvraceni a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Singulair

Snazte se ptipravek Singulair uzivat podle piedpisu. Pokud davku vynechate, prosté pokracujte podle
obvyklého schématu jednu tabletu jednou denng.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Singulair

Ptipravek Singulair miZe 1éCit astma, pouze pokud jej uzivate trvale.

Je dulezité, abyste pfipravek Singulair uzival(a) tak dlouho, jak jej Vas lékat bude ptredepisovat. To
pomiiZe pii zvladani astmatu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

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



V klinickych studiich s pfipravkem Singulair 10 mg potahované tablety byly nejcastéji hlaSenymi
nezadoucimi ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt), u nichz se mélo za to, Ze souvisi

s pripravkem Singulair, nasledujici:

. bolest biicha

o bolest hlavy

Tyto nezadouci t€inky byly obvykle mirné a vyskytovaly se Castéji u pacienti Ié€enych piipravkem
Singulair, nez u pacientli 1écenych placebem (pilulka bez 1é¢ivé latky).

Zavazné nezadouci ucinky
Thned se porad’te se svym lékaiem, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich

ucinkd, které mohou byt zavazné a pti kterych mazete potfebovat naléhavou 1ékatskou péci.

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil

o alergické reakce vcetné otoku tvafe, rtll, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptisobovat potize
s dychanim nebo polykanim

o zmény chovani a nalady: rozruSeni véetné agresivniho chovani nebo nepratelstvi, deprese

o zachvaty kieci

Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii

o zvySeny sklon ke krvaceni
. tfes
. buseni srdce

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient

o kombinace ptiznakd podobnych chiipce, mravenceni nebo necitlivost v pazich a nohou,
zhorseni plicnich ptiznakti a/nebo vyrazky (Churg-Straussové syndrom) (viz bod 2)
nizky pocet krevnich desticek

zmény chovani a nalady: halucinace, dezorientace, sebevrazedné myslenky a jednani
otok (zanét) plic

zavazné kozni reakce (erythema multiforme), které se mohou objevit bez varovani
zanét jater (hepatitida)

Navic po uvedeni léku na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci uc¢inky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
o infekce hornich cest dychacich

asté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt
prijem, pocit na zvraceni, zvraceni
vyrazka
horecka
zvySené hodnoty jaternich enzymi

o o o o

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd

o zmény chovani a nalady: abnormalni sny, véetn€ noc¢nich mir, potize se spankem, naimeésicnost,
podrazdénost, pocit uzkosti, neklid

zavrat’, ospalost, mravenceni/necitlivost

krvaceni z nosu

sucho v Gstech, poruchy traveni

tvorba modfin, svédéni, koptivka

bolest kloubti nebo svalu, svalové kiece

pomocovani u déti

slabost/tinava, pocit nepohody, otok



Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd
o zmény chovani a nalady: porucha pozornosti, porucha paméti, nekontrolované pohyby svalt

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientti
o citlivé ¢ervené bulky pod kuizi nejcastéji na holenich (erythema nodosum)

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Singulair uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru Sesti Cislicemi
za EXP. Prvni dvé Cislice oznacuji mésic; posledni ¢tyfi Cislice oznacuji rok. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Singulair obsahuje

o Lécivou latkou je montelukastum. Jedna tableta obsahuje montelukastum natricum odpovidajici
montelukastum 10 mg.
o Pomocnymi latkami jsou:

mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy (89,3 mg), sodna sil kroskarmelozy, hyproloza
(E 463) a magnesium-stearat.

Potah tablety: hypromeldza, hyproloza (E 463), oxid titanicity (E 171), Cerveny a zluty oxid
zelezity (E 172) a karnaubsky vosk.

Jak pripravek Singulair vypada a co obsahuje toto baleni

10mg tablety ptipravku Singulair jsou bézové, ¢tverhranné se zakulacenymi rohy, potahované tablety
s vyrazenym ,,SINGULAIR na jedné stran¢ a ,,MSD 117 na stran¢ druhé.

Blistry v balenich po: 7, 28 a 98 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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