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Piibalova informace: informace pro pacienta

Castispir 4 mg Zvykaci tablety
montelukast

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné VaSemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dite.

o Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to 1€kafi Vaseho
ditéte nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Castispir a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Castispir uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Castispir a k cemu se pouZiva

Pripravek Castispir je antagonista leukotrienového receptoru, ktery blokuje latky, zvané leukotrieny.
Leukotrieny zptsobuji zuZeni a zdufeni dychacich cest v plicich. Blokovani leukotrienti zmiriiuje
projevy astmatu a pomaha astma zvladat.

Va3 1ékai piipravek Castispir predepsal k 1é¢bé astmatu VaSeho ditéte, k prevenci vzniku pfiznakl
astmatu béhem dne i noci.

o Pripravek Castispir 4 mg se pouziva k 1é¢bé pacientti ve véku od 2 do 5 let, kterym jejich 1écba
neposkytuje dostate¢nou kontrolu nad astmatem a ktefi vyzaduji dodatecnou 1écbu.
o Pripravek Castispir 4 mg lze rovnéz pouzit jako alternativni 1é¢bu k inhala¢nim

kortikosteroidim u pacienttl ve véku od 2 do 5 let, ktefi na své astma v nedavné dob¢ neuzivali
peroralni kortikosteroidy a u kterych se prokazalo, Ze nejsou schopni inhalacni kortikosteroidy
uZzivat.

o Pripravek Castispir 4 mg rovnéz napomaha pfi prevenci namahou vyvolaného zizeni dychacich
cest u pacientti ve veku 2 let a starSich.

V43 1ékaf urdi, jak piipravek Castispir pouzivat v zavislosti na p¥iznacich a zdvaznosti astmatu Vaseho
ditéte.

Co je astma?

Astma je dlouhodobé onemocnéni.

Astma zahrnuje:

e potize s dechem zplsobené¢ zuzenymi dychacimi cestami. Toto zuzeni dychacich cest se
zhorSuje a zlepSuje v reakci na riizné podminky.

e citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnohé podnéty, jako je cigaretovy kouf, pyl, studeny
vzduch nebo namaha.

e  otok (zanét) vystelky dychacich cest.



Ptiznaky astmatu zahrnuji: kasel, sipani a tisen na hrudi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Castispir uzivat

Informujte svého 1ékare o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, kterymi v soucasné dob¢ trpi
Vase dit€ nebo jimiz trpélo v minulosti.

Nepodavejte pripravek Castispir svému ditéti, pokud
. je alergické (ptecitlivélé) na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Castispir se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.
. Pokud se astma nebo dychani Vaseho ditéte zhorsi, ihned se obrat'te na svého lékate.

o Peroralni ptipravek Castispir neni urcen k1écbé akutnich astmatickych zachvati. Pokud
k zachvatu dojde, postupujte podle pokynd, které Vam pro VasSe dité dal 1ékar. Vzdy u sebe
mgéjte protiastmatickou inhala¢ni zachrannou medikaci.

o Je dilezité, aby Vase dit¢ uzivalo vSechny antiastmatické léky, které mu lékaf predepsal.
Ptipravek Castispir se nesmi pouzivat misto jinych antiastmatickych 1€k, které Vas 1ékar ditéti
predepsal.

o Pokud Vase dit€¢ uziva antiastmatika, méjte na paméti, ze pokud se unéj vyvine kombinace

ptiznaki, jako je onemocnéni pfipominajici chiipku, mravenceni nebo necitlivost v pazich ¢i
dolnich koncetinach, zhorSeni plicnich pfiznakd a/nebo vyrazka, musite se obratit na svého
l¢kare.

o Vase dit¢ nesmi uzivat kyselinu acetylsalicylovou (aspirin) ani protizanétlivé léky (rovnéz
znamé jako nesteroidni antirevmatika), pokud jeho astma zhorsuji.

. Pacienti maji byt obezndmeni s tim, ze rizné neuropsychiatrické reakce (naptiklad zmény
v chovani a zmény nalad) byly hlaseny u dospélych, dospivajicich a déti, kteti uzivali pfipravek
Castispir (viz bod 4). Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytnou tyto ptiznaky béhem
uzivani piipravku Castispir, porad’te se se svym lékafem nebo Iékafem Vaseho ditéte.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 2 let.

Pro jednotlivé vékové kategorie déti ve veéku do 18 let jsou k dispozici dalsi 1ékové formy tohoto
1é¢ivého pripravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Castispir

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat plisobeni piipravku Castispir, pfipadné ptipravek Castispir mize mit
vliv na ptisobeni jinych 1€k, které Vase dité uziva.

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vsech lécich, které Vase dit€ uziva, které v nedavné dobé

uzivalo nebo které mozna bude uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Predtim, nez VaSe dit¢ zaCne ptipravek Castispir uzivat, informujte svého lékare, pokud uziva
nasledujici 1éky:

o fenobarbital (pouziva se k 1é¢be epilepsie)
o fenytoin (pouziva se k 1écbé epilepsie)
. rifampicin (pouziva se k 1écb¢ tuberkulozy a nékterych jinych infekci)

2/7



o gemfibrozil (pouZziva se k 1é¢b¢é vysokych hladin tukii v plazmé).

Castispir s jidlem a pitim
Ptipravek Castispir se nesmi uzivat bezprostiedné s jidlem; musi se uzivat nejmén¢ 1 hodinu pied
jidlem nebo 2 hodiny po jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Tento bod se u ptipravku Castispir 4 mg zZvykaci tablety neuplatiiuje, jelikoz je urcen k pouziti u déti
ve véku od 2 do 5 let, nicméné€ nasledujici informace se tykaji 1é€ivé latky montelukastu.

Pouziti v tehotenstvi
T¢hotné Zeny nebo Zeny, které otéhotnéni planuji, se musi pred zahajenim uzivani pripravku Castispir
obratit na lékate. Vas 1ékat vyhodnoti, zda béhem této doby mizete pfipravek Castispir uzivat.

Pouziti behem kojeni
Neni znamo, zda se montelukast objevuje v matefském mléce. Jestlize kojite nebo kojit hodlate,
musite se pfed uzivanim piipravku Castispir obratit na svého lékaie.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento bod se u ptipravku Castispir 4 mg zvykaci tablety neuplatiiuje, jelikoz je uren k pouziti u déti
ve véku od 2 do 5 let, nicméné nasledujici informace se tykaji 1é¢ivé latky montelukastu.

Neocekava se, ze by montelukast ovliviioval Vasi schopnost fidit automobil nebo obsluhovat stroje.
Individualni odpovédi na 1écbu se vSak mohou lisit. Jisté nezadouci u¢inky (jako je zavrat’ a ospalost),
které byly u montelukastu velmi vzacné hlaseny, mohou u né€kterych pacientd jejich schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje ovlivnit.

Piipravek Castispir obsahuje aspartam, azobarvivo cervein Allura AC (E129), sodik a
sacharézu.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,96 mg aspartamu v jedné Zzvykaci tableté. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. To muze byt Skodlivé, pokud mate fenylketonurii (PKU), coz je vzacné genetické
onemocneéni, pii kterém se v t€le hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.
Tento pfipravek obsahuje azobarvivo ¢ervén Allura AC, to muze vyvolat alergické reakce.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné Zvykaci tablete, to znamena
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento piipravek obsahuje sachar6zu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se
se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Castispir uziva
o Vase dité musi uzivat pouze jednu tabletu pfipravku Castispir jednou denné, jak pfedepsal 1ékat.
o Ptipravek se musi uzivat, i kdyz VasSe dit¢ nema zadné ptiznaky nebo ikdyz ma akutni

astmaticky zachvat.

o Vzdy dohlédnéte na to, aby Vase dité ptipravek Castispir uzivalo podle pokynt 1ékafe. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se s 1ékafem Vaseho ditéte nebo s lékarnikem.

. UZivé se usty.

Doporucena davka pripravku je:

Déti ve véku 2 az S let:

Jedna 4 mg zvykaci tableta se uziva kazdy den vecler. Pripravek Castispir se nesmi uzivat
bezprosttedné s jidlem; musi se uzivat nejméné 1 hodinu pted jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Tablety
maji byt pfed spolknutim rozzvykany.

Tento 1éCivy ptipravek se musi podavat ditéti pod dohledem dospélé osoby.
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Jestlize Vase dité uziva piipravek Castispir, pfesvédcte se, Ze Vase dité neuziva zadny jiny pripravek,
ktery by obsahoval stejnou 1é¢ivou latku, tj. montelukast.

Castispir 4 mg neni urcen détem mladsim 2 let.

e pro déti od 2 do 5 let veku jsou k dispozici 4 mg Zvykaci tablety a jiny pfipravek ve formé
granuli v sile 4 mg (pro déti které maji problémy s uzivanim zvykacich tablet).
e pro déti od 6 do 14 let veéku jsou k dispozici 5 mg zvykaci tablety.

JestliZe Vase dité uzilo vice piipravku Castispir, neZ mélo
Thned se obrat’te na 1ékafe VaSeho ditéte se zadosti o radu.

Veétsina hlaseni o predavkovani neobsahuje zadné nezadouci ucinky. Nejcastéji se vyskytujici hlaSené
ptiznaky pii predavkovani u dospélych a déti zahrnovaly bolest bficha, ospalost, Zizen, bolest hlavy,
zvraceni a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Castispir svému ditéti podat
Snazte se piipravek Castispir podavat podle ptedpisu. Pokud vSak Vase dit€¢ davku vynecha, prosté
pokracujte podle obvyklého schématu jednu tabletu jednou denné.

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

Jestlize Vase dité pi‘estalo uZivat piipravek Castispir

Ptipravek Castispir miize 1éCit astma pouze, pokud jej Vase dit¢ trvale uziva.

Je dulezité, aby Vase dité pripravek Castispir uzivalo tak dlouho, jak jej Vas l€kai bude piedepisovat.
To pomtize pii zvladani astmatu Vaseho ditéte.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se Iékare VaSeho ditéte nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned se porad’te s lékarem, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych
neZadoucich ucinkt — miiZete naléhavé potirebovat lékai'skou péci:

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacientl):
o alergické reakce vCetné otoku obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktery mize zplsobit potize s
dychanim nebo polykanim
zmeény chovani a nalady: rozruSeni, véetn€ agresivniho chovani nebo nepratelstvi, deprese
e zachvaty kieci.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 1000 pacientd):
e zvyseny sklon ke krvéaceni
e ftfes
e buseni srdce.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (postihuji az 1 z 10 000 pacienti):
e snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)
e zmény chovani a nalady: halucinace, dezorientace, sebevrazedné myslenky a jednani.
Varovnymi piiznaky jsou napiiklad zminky o sebevrazde, opousténi socialnich kontakt a
touha po samot€ nebo pocit uvéznéni ¢i beznadéje
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zezloutnuti kiize a o¢i, neobvykla unava nebo horecka, tmave zbarvena moc, coz je zptisobeno
zanétem jater (hepatitida)

otok (zanét) plic

byla hlaSena kombinace ptiznaki jako je onemocnéni pfipominajici chiipku, mravenceni nebo
necitlivost v pazich a dolnich koncetinach, zhorSeni plicnich pfiznaki a/nebo vyrdzka
(Churgtiv-Straussové syndrom). Pokud se u Vaseho ditéte objevi jeden nebo vice z téchto
ptiznaki, musite ihned informovat svého 1ékare.

zavazné kozni reakce (erythema multiforme), které se mohou objevit bez varovani.

V klinickych studiich s montelukastem 4mg peroralni granule, 4mg Zvykaci tablety, Smg
zvykaci tablety nebo 10mg potahované tablety byly v souvislosti s montelukstem hlaseny
nezadouci ucinky s frekvenci velmi ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):bolest bficha
bolest hlavy

Zizen

hyperaktivita

prijem

astma

sucha a svédiva kize

vyrazka.

Tyto nezadouci ucinky byly obvykle mirné a vyskytovaly se castéji upacientd lécenych
montelukastem, nez u pacientti 1é¢enych placebem (pilulka bez 1éc¢ivé latky).

Navic po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny nasledujici nezddouci uc¢inky:

Velmi ¢asté: (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt):

infekce hornich dychacich cest.

Casté: (postihuji az 1 z 10 pacientt):

prijem, pocit na zvraceni, zvraceni
abnormalni vysledky jaternich testt
vyrazka
horecka.

Méné ¢asté: (postihuji az 1 ze 100 pacientl):

zmény chovani a nalady (abnormaln¢ zivé sny vcetné nocnich mur, neklidny spanek,
namesic¢nost, podrazdénost, pocit uzkosti, neklid,

zavrate, ospalost, mravenceni/necitlivost

krvaceni z nosu

sucho v ustech, poruchy traveni

tvorba modfin, svédéni, koptivka

bolest kloubti nebo svali, svalové kiece

pomocovani u déti

unava, pocit nemoci, otoky.

Vziacné: (postihuji az 1 z 1 000 pacientl):

tfes
porucha pozornosti, porucha paméti
nekontrolované svalové pohyby.

Velmi vzacné: (postihuji az 1 z 10 000 pacientd):

citlivé cervené boule pod kiizi nejcastéji na bércich (Cast holen¢) (erythema nodosum)
obsedantné-kompulzivni symptomy
koktani.
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HlaSeni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to 1ékati Vaseho ditéte nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které¢ nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu
16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Castispir uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
e Lécivou latkou je montelukast.
Jedna tableta obsahuje sodnou stil montelukastu odpovidajici 4 mg montelukastu.
e Pomocnymi latkami jsou:
mannitol (E421), mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa (E463), cerveny oxid zelezity (E172),
sodna sil kroskarmelosy, slozené tiesnové aroma (obsahuje azobarvivo ¢erven Allura AC
E129), aspartam (E 951) a magnesium-stearat.
Jak pripravek Castispir vypada a co obsahuje toto baleni
Castispir 4 mg jsou rizové az mirné€ skvrnité rizové ovalné tablety, s vyrazenou ,,4* na jedné strané.
Zvykaci tablety jsou baleny v blistru OPA/AI/PVC/Al nebo blistru OPA/Al/PE/Al a vlozeny do
krabicky.

Castispir je dostupny v balenich po: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 140 a
200 zvykacich tabletach.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Lek S.A., Domaniewska Str. 50 C, 02-672 VarSava, Polsko

Lek S.A., Podlipie Str. 16, 95-010 Strykow, Polsko

S.C.Sandoz S.r.1., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures,Rumunsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 12. 2021
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