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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Singulair 4 mg granule
montelukastum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ podate Vasemu ditéti tento piipravek,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. 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 ucinkt, sd€lte to svému Iékati, nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Singulair a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne podate piipravek Singulair Vagemu ditéti
Jak se ptipravek Singulair uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Singulair uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Singulair a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Singulair
Ptipravek Singulair je antagonista leukotrienového receptoru, ktery blokuje latky, zvané leukotrieny.

Jak pripravek Singulair funguje
Leukotrieny zptisobuji ztizeni a zduieni dychacich cest v plicich. Blokovanim leukotrienti zmiriuje
ptipravek Singulair projevy astmatu a pomahé astma zvladat.

Kdy ma byt pripravek Singulair uZivan
Vas 1ékar pfipravek Singulair pfedepsal k 1é€bé astmatu Vaseho ditéte, k prevenci vzniku ptiznaka
astmatu béhem dne i noci.

o Pripravek Singulair se pouziva k 1é¢b¢ pacientti ve véku od 6 mésici do 5 let, kterym jejich
1é¢ba neposkytuje dostatecnou kontrolu nad astmatem a kteti vyzaduji dodate¢nou 1écbu.
o Ptipravek Singulair Ize rovnéz pouzit jako alternativni 1écbu k inhalacnim kortikosteroidim

u pacientd ve véku od 2 do 5 let, ktefi na své astma v soucasnosti zadné peroralni
kortikosteroidy nepouzivaji a u kterych se prokazalo, Ze nejsou schopni inhala¢ni
kortikosteroidy uzivat.

o Pfipravek Singulair rovnéZz napomaha pfti prevenci ndmahou vyvolaného zizeni dychacich cest
u pacientil ve véku od 2 let.

Vas lékar urci, jak ptipravek Singulair uzivat v zévislosti na pfiznacich a zadvaznosti astmatu Vaseho
ditéte.

Co je astma?

Astma je dlouhodobé onemocnéni.

Astma zahrnuje:

o potize s dechem zpiisobené ziizenymi dychacimi cestami. Toto zizeni dychacich cest se
zhorSuje a zlepSuje v reakci na riizné podminky.
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o citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnohé podnéty, jako je cigaretovy kout, pyl, studeny
vzduch nebo ndmaha.

o otok (zanét) vystelky dychacich cest.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ podate pripravek Singulair Vasemu ditéti

Informujte svého 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, kterymi Vase dité trpi, nebo
kterymi trpélo v minulosti.

Nepodavejte piipravek Singulair Vasemu ditéti,
o jestlize je alergické na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku Singulair Vasemu ditéti se porad’te se svym Ié¢kafem nebo lé¢karnikem.

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

o Peroralni pfipravek Singulair neni urcen k 1é¢bé akutnich astmatickych zachvati. Pokud
k zachvatu dojde, postupujte podle pokynd, které Vam pro Vase dité dal 1ékat. Vzdy u sebe
meéjte protiastmatickou inhala¢ni zdchrannou medikaci.

o Je dilezité, aby Vase dité uzivalo vS§echny antiastmatické 1éky, které mu lékat predepsal.
Ptipravek Singulair se nesmi pouzivat misto jinych antiastmatickych 1€k, které¢ Vas 1ékar ditéti
predepsal.

o Pokud Vase dité uziva antiastmatika, méjte na mysli, ze pokud se u n¢j vyvine kombinace

ptiznaki pripominajicich chiipku, mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou, zhorseni
plicnich ptiznakd a/nebo vyrazka, musite se obratit na svého 1ékare.
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nesteroidni antirevmatika), pokud jeho astma zhorsuji.

U vSech vékovych skupin uZivajicich montelukast byly hlaSeny ruzné neuropsychiatrické
prihody (napriklad zmény chovani a nalad, deprese a sebevrazedné chovani (viz bod 4)). Pokud
se u Vas tyto piiznaky vyskytnout béhem uZivani montelukastu, kontaktujte svého lékare.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem ve véku méné nez 6 mésicti.

Pro jednotlivé vékové kategorie déti a dospivajicich ve véku do 18 let jsou k dispozici dalsi 1ékové
formy tohoto 1é¢ivého piipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Singulair
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobe
uzivalo nebo které mu mozna budou podany véetné 1éki dostupnych bez 1ékatiského predpisu.

Nékteré 1éky mohou ovlivitovat piisobeni piipravku Singulair, pfipadné piipravek Singulair mize mit
vliv na ptisobeni jinych 1€k, které Vase dit¢ uziva.

Predtim, nez Vase dit€ zacne ptipravek Singulair uzivat, informujte svého lékate, pokud uziva
nasledujici 1éky:

o fenobarbital (pouziva se k 1é¢be epilepsie)
o fenytoin (pouziva se k 1écbé epilepsie)
. rifampicin (pouziva se k 1écb¢ tuberkul6zy a nékterych jinych infekci)

Piipravek Singulair s jidlem a pitim
Ptipravek Singulair 4 mg granule lze uzivat bez ohledu na ¢as piijmu potravy.



Téhotenstvi a kojeni
Tento bod se u ptipravku Singulair 4 mg granule neuplatiuje, jelikoz je urCen k uzivani u déti ve véku
od 6 mésicti do 5 let.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento bod se u piipravku Singulair 4 mg granule neuplatiiuje, jelikoz je ur€en k uzivani u déti ve véku
od 6 mésicti do 5 let, nicméné nasledujici informace se tykaji 1écivé latky montelukastu.

Neocekava se, Ze by ptipravek Singulair ovlivitoval Vasi schopnost fidit automobil nebo obsluhovat
stroje. Individualni odpovédi na 1écbu se v§ak mohou lisit. Jisté nezadouci Gcinky (jako je zavrat

a ospalost), které byly u ptipravku Singulair hlaSeny, mohou u nékterych pacienti jejich schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje ovlivnit.

Piipravek Singulair obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom s&cku, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Singulair uziva

Vzdy podavejte tento ptipravek Vasemu ditéti presné podle pokyni svého 1ékate nebo lékarnika.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se s 1ékafem nebo lékarnikem Vaseho ditéte.

o Tento 1é¢ivy ptipravek se musi podavat ditéti pod dohledem dospélé osoby. Vase dit€ musi
pripravek Singulair uzivat kazdy vecer.
o Ptipravek se musi uzivat, i kdyz Vase dit€¢ nema zadné ptiznaky nebo i kdyz mé akutni

astmaticky zachvat.

Déti ve véku od 6 mésicii do 5 let
Doporucena davka piipravku je jeden sacek pripravku Singulair 4 mg granule, ktera se uziva Usty
kazdy vecer.

Jestlize Vase dité uziva pripravek Singulair, presvédcte se, ze neuziva zadny jiny piipravek, ktery by
obsahoval stejnou 1éCivou latku, tj. montelukast.

Jak mam pripravek Singulair granule svému ditéti podavat?
Tento 1€¢ivy piipravek je urCen k podani usty.

o Sacek otevrete az te€sné pied uzitim.
o Pripravek Singulair granule 1ze podavat bud”:
- ptimo do ust;
- NEBO smichan se 1zici studené mékké stravy nebo meékkeé stravy pti pokojové teploté
(napft. jablecna dien, zmrzlina, mrkev a ryze).

o Vmichejte veskery obsah pfipravku Singulair granule do 1zice mekké potravy, studené nebo
pti pokojové teploté, pricemz dbejte na to, aby s potravou byla smichdna celd davka. Zajistéte,
aby ditéti byla podéana cela 1zice smési granuli s potravou ihned (do 15 minut). DULEZITE
UPOZORNENI: Nikdy smés granuli s potravou neuchovavejte na pozdgjsi dobu.

o Pipravek Singulair granule neni uréen k rozpousténi v tekutinach. Vase dité vSak mize tekutiny
pozit po spolknuti ptipravku Singulair granule.
o Ptipravek Singulair granule 1ze uzivat bez ohledu na ¢as piijmu potravy.

Jestlize Vase dité€ uzilo vice pripravku Singulair, neZ mélo

Ihned se obratte na l¢kate VasSeho ditéte s 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) svému ditéti podat pripravek Singulair
Snazte se ptipravek Singulair podavat podle piedpisu. Pokud vSak Vase dité davku vynecha,
pokracujte podle obvyklého schématu jeden sacek jednou denné.

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

Jestlize Vase dité€ pi‘estalo uzZivat pripravek Singulair

Ptipravek Singulair mize 1é¢it astma, pouze pokud jej Vase dité trvale uziva.

Je dilezité, aby VasSe dité ptipravek Singulair uzivalo tak dlouho, jak jej Vas 1€kat bude ptedepisovat.
To pomtize pii zvladani astmatu Vaseho ditéte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékate Vaseho ditcte
nebo lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

V klinickych studiich s piipravkem Singulair 4 mg granule nejcastéji (mohou postihnout az 1 z 10
pacienttl) hlaSenymi nezddoucimi u€inky prisuzovanymi piipravku Singulair byly:

prijem

hyperaktivita

astma

Supinata a sveédici kiize

vyrazka

Navic byly v klinickych studiich s ptipravkem Singulair 10 mg potahované tablety, 5 mg nebo 4 mg
zvykaci tablety hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky:

° bolest biicha
o bolest hlavy
° Zizen

Tyto nezadouci u€inky byly obvykle mirné a vyskytovaly se Cast&ji u pacientli lécenych piipravkem
Singulair, nez u pacientt léCenych placebem (pilulka bez 1éCive latky).

Zavazné nezadouci ucinky
Thned se porad’te se svym lékai'em, pokud se u Vaseho ditéte vyskytne néktery z nasledujicich

nezadoucich uc¢inkd, které mohou byt zdvazné a pti kterych mize Vase dité pottebovat naléhavou
1ékatskou péci.

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd

o alergické reakce vCetné otoku tvare, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptisobovat potize
s dychanim nebo polykanim

o zmény chovani a nalady: rozruSeni v¢etné agresivniho chovani nebo nepiatelstvi, deprese

. zachvaty kieci

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti

o zvySeny sklon ke krvaceni
o tfes
o buseni srdce

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt

o kombinace ptiznakd podobnych chiipce, mravenceni nebo necitlivost v pazich a nohou,
zhorSeni plicnich piiznakt a/nebo vyrazky (Churg-Straussové syndrom) (viz bod 2)

o nizky pocet krevnich desticek

. zmeény chovani a nalady: halucinace, dezorientace, sebevrazedné myslenky a jednani



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

Navic po uvedeni 1éku na trh byly hlaseny nasledujici neZadouci u¢inky:

Velmi casté: 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 enzymt

o o o o

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil

o zmény chovani a nalady: abnormalni sny, vcetné no¢nich mir, potize se spaAnkem, namésicnost,
podrazdénost, pocit uzkosti, neklid

zavrat’, ospalost, mravenceni/necitlivost

krvaceni z nosu

sucho v ustech, poruchy traveni

tvorba modfin, svédéni, koptivka

bolest kloubtl nebo svali, svalové kiece

pomocovani u déti

slabost/tnava, 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 az u 1 z 10 000 pacientt

o citlivé ¢ervené bulky pod ktizi nejcastéji na holenich (erythema nodosum)
o zmeény chovani a nalady: obsedantné-kompulzivni ptiznaky, koktani

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Singulair uchovavat
o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku za EXP. Prvni

dvé cislice oznacuji mésic; posledni Ctyfti Cislice oznacuji rok. Doba pouZzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

o Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.


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

o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Singulair obsahuje

o Lécivou latkou je montelukastum. Jeden sacek granuli obsahuje montelukastum natricum
odpovidajici montelukastum 4 mg.
o Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E 421), hyprolosa (E 463) a magnesium-stearat.

Jak pripravek Singulair vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Singulair 4 mg granule jsou bilé granule.

Papirové krabicky se 7, 20, 28 a 30 sacky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

Vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Recko,
Mad’arsko, Island, Irsko, Italie, LotySko, Lucembursko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovinsko, Slovenska republika, Spanélsko, Svédsko

Singulair

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 4. 2023



