Sp. zn. sukls44671/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Monkasta 5 mg Zvykaci tablety
pro déti ve véku 6 az 14 let

montelukastum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vy nebo Vase dité zacnete tento

pripravek uZzivat, protoZe obsahuje pro Vas nebo Vase dité dulezité udaje.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osob€¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase dite.

- Pokud se u Vés nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezaddoucich tcinkt, sd€lte to svému
I€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Monkasta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Monkasta uzivat
Jak se pripravek Monkasta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Monkasta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Monkasta a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Monkasta
Pripravek Monkasta je leukotrienovy receptorovy antagonista, ktery blokuje chemické latky zvané
leukotrieny.

Jak piipravek Monkasta funguje
Leukotrieny zpasobuji zizeni dychacich cest a zanét plic. Blokadou leukotrienti zlepSuje Monkasta
ptiznaky astmatu a pomaha udrzet astma pod kontrolou.

Kdy ma byt pfipravek Monkasta uZivan
Vas I¢kar predepsal pripravek Monkasta pro lé¢eni astmatu, k prevenci astmatickych ptiznaki béhem
dne a noci.

- Pripravek Monkasta se pouziva k 1écbe pediatrickych pacientti ve véku 6 az 14 let, u kterych
nedochazi k ptislusnému potla¢eni onemocnéni pomoci jejich 1€kt a potiebuji pridavnou 1€cbu.

- Pfipravek Monkasta lze téz pouzit jako alternativni 1ék misto inhala¢nich kortikosteroidt pro
pacienty ve véku 6 az 14 let, ktefi neuzivali v neddvné dobé peroralni (podavané usty)
kortikosteroidy na své astma a nejsou schopni uzivat inhalované kortikosteroidy.

- Pripravek Monkasta téz pomaha pii prevenci zizeni dychacich cest, které je vyvolano fyzickou
namahou.

Vas 1ékar stanovi, jak pripravek Monkasta uzivat v zavislosti na piiznacich a zavaznosti astmatu u Vas
nebo Vaseho ditéte.

Co je astma?
Astma je dlouhodobé onemocnéni.



Astma zahrnuje:

- potize s dechem zptisobené zizenymi dychacimi cestami. Toto zuZeni dychacich cest se zhorSuje
a zlepSuje v reakci na rizné stavy.

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

- otok (zanét) vystelky dychacich cest.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Monkasta podavat Vasemu ditéti

Informujte 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, které Vy nebo Vase dité nyni mate
nebo které jste méli v minulosti.

Nepodavejte svému ditéti pripravek Monkasta
- jestlize je Vase dit¢ alergické na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed podéanim piipravku Monkasta sob& nebo svému ditéti se porad’te se svym Iékaiem nebo lékarnikem:

- Pokud se astma nebo dychani u Vas nebo Vaseho ditéte zhorsi, ihned se obratte na svého 1ékare.

- Peroralni piipravek Monkasta neni uren pro lécbu akutnich astmatickych zachvatt. Jestlize
nastane zachvat, je tieba ptesn¢ dodrzovat pokyny, které Vam pro Vase dité dal 1¢kat. Vzdy u sebe
mgéjte protiastmatickou inhala¢ni zachrannou medikaci.

- Je dulezité, abyste Vy nebo Vase dité uzival(a)(o) veskeré 1éky proti astmatu pifedepsané Iékarem.
Ptipravek Monkasta 5 mg se nesmi pouzivat misto jinych antiastmatickych 1éka, které Vam nebo
Vasemu ditéti 1ékart jiz predepsal.

- JestliZze pacient uziva 1é¢ivé piipravky k 1€cbé astmatu, ma mit na paméti, ze pokud se u né¢ho
projevi pfiznaky podobné chiipce, mravenceni nebo necitlivost koncetin, zhorSeni plicnich
ptiznaki a/nebo vyrazka, je nutné kontaktovat lékare.

-----
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U vSech vékovych skupin uzZivajicich montelukast byly hlaSeny riizné neuropsychiatrické
prihody (napfiklad zmény chovani a nalad, deprese a sebevrazZedné chovani (viz bod 4)).
Pokud se u Vas/Vaseho ditéte tyto priznaky vyskytnou béhem uZivani montelukastu,
kontaktujte svého lékare/lékaie Vaseho ditéte.

Déti a dospivajici

Nedavejte tento 1€k détem mladsim nez 6 let.

Pro détské pacienty mladsi nez 18 let jsou k dispozici jiné 1€kové formy tohoto 1éku v zavislosti na jejich
vékovém rozmezi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Monkasta

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité¢ uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a)(o) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
lékatského predpisu.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou ovlivnit Géinek piipravku Monkasta nebo piripravek Monkasta miize
ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky.

Pred zahajenim uzivani pfipravku Monkasta sd€lte svému l¢kati, pokud Vy nebo Vase dité¢ uzivate
nasledujici 1é¢ivé piipravky:

- fenobarbital (pouziva se k 1é¢be epilepsie)



- fenytoin (pouziva se k 1écb¢ epilepsie)
- rifampicin (pouziva se k 1é¢b¢ tuberkuldzy a nékterych dalsich infekci).

Piipravek Monkasta s jidlem
Monkasta 5 mg, zvykaci tablety, se nemaji uzivat soubézné s jidlem; je tfeba je uzivat alespon hodinu
pted jidlem nebo dvé hodiny po jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Tehotenstvi
Vas lékar posoudi, zda muzete ptipravek Monkasta béhem této doby uzivat.

Kojeni
Neni znamo, zda je montelukast pfitomen v lidském matefském mléce. Pfed uzivanim pfipravku
Monkasta je tieba kontaktovat 1ékare, pokud kojite nebo hodlate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neocekava se, ze by piipravek Monkasta ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Avsak
individualni odpovéd’ na 1é¢bu se mize lisit. Nékteré nezadouci U¢inky (naptiklad zavrat’ a ospalost),
které byly pfi podavani ptipravku Monkasta hldSeny, mohou ovliviiovat schopnost nékterych pacientd
fidit a obsluhovat stoje.

Pripravek Monkasta obsahuje aspartam a sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1,5 mg aspartamu v jedné zvykaci tableté. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. Mtze byt §kodlivy, pokud Vy nebo Vase dité trpite fenylketonurii, coZ je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné zvykaci tableté, to znamena,
Ze je v podstate ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Monkasta uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

- Vy nebo Vase dité mate/ma uzivat jen jednu Zvykaci tabletu ptipravku Monkasta jednou denné¢,
tak jak predepsal 1ékar.

- Ptipravek je tfeba uZivat i v pfipadé, Ze Vy nebo Vase dit¢ nemate/nema zadné ptiznaky nebo

pokud méate/ma akutni astmaticky zachvat.

Pouziti u déti ve véku 6 aZ 14 let:
Doporucena davka ptipravku je jedna Smg zZvykaci tableta jednou denné vecer.

Jestlize Vy nebo Vase dit¢ uzivate ptipravek Monkasta, ujistéte se, ze neuzivate jiny 1é¢ivy piipravek
s obsahem stejné 1éCivé latky, montelukastu.

Tento 1€k je uréen k podani usty.
Tablety se pred spolknutim zvykaji.

Pripravek Monkasta 5 mg zvykaci tablety se nema uzivat s jidlem, maji se uzivat alespon 1 hodinu pied
jidlem nebo 2 hodiny po jidle.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité uzili vice pripravku Monkasta, neZ jste méli
Porad’te se ihned s Vasim l¢kafem.



Ve vétsing pripadi predavkovani nebyly hlaSeny zadné nezadouci ucinky. Nejbéznéjsi piiznaky, které
byly hlaseny pfi pfedavkovani dospélych a déti, zahrnovaly bolest bficha, ospalost, Zizen, bolest hlavy,
zvraceni a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit nebo podat svému ditéti pripravek Monkasta

Snazte se uzit/podat pfipravek Monkasta, jak je pfedepsano. Jestlize Vy nebo Vase dité vynechate
davku, pokracujte béznym rezimem jednou zvykaci tabletou jednou denng.

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

JestliZe jste Vy nebo Vase dité prestali uZivat pripravek Monkasta

Ptipravek Monkasta mize 1é¢it astma u Vas nebo Vaseho ditéte, jen pokud pokracujete v jeho uzivani.
Je dulezité, abyste pokracovali v uzivani ptipravku Monkasta po dobu, jakou lékat pfedepsal. Pomiize
to udrzet Vase astma nebo Vaseho ditéte pod kontrolou.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iekarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

V klinickych studiich se Zzvykacimi tabletami montelukastu 5 mg byly nejcastéj$imi hlaSenymi
nezadoucimi ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob), které souvisely s montelukastem:
- bolest hlavy.

V klinickych studiich s potahovanymi tabletami montelukastu 10 mg byly dale hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky:
- bolest biicha.

Tyto nezadouci U¢inky byly vétSinou mirné a vyskytovaly se s vetsi Cetnosti u pacientli [éCenych
montelukastem neZ placebem (tablety bez 1é¢ivé latky).

Zavazné nezadouci ucinky

Thned se porad’te se svym lékai‘em nebo lékafem Vaseho ditéte, pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte
vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich uc€inkt, které mohou byt zavazné a pii kterych mizete Vy
nebo Vase dité potfebovat naléhavou lékatskou péci.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- alergické reakce vcetné otoku tvare, rtll, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zpiisobovat potize
s dychanim nebo polykéanim,

- zmeény chovani a nalady: rozruSeni véetné agresivniho chovani nebo nepratelstvi, deprese,

- zachvaty kteci.

Vzdacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
- zvyseny sklon ke krvéaceni,

- ties,

- buseni srdce.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

- kombinace pftiznakii podobnych chfipce, mravenceni nebo necitlivost v pazich a nohou,
zhorSeni plicnich ptiznakili a/nebo vyrazky (Churg-Straussové syndrom) (viz bod 2),

- nizky pocet krevnich desticek,

4



- 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).

Po uvedeni léku na trh byly hlaseny dalSi nasledujici neZadouci ucinky

Velmi casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
- infekce hornich cest dychacich.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

- prijem, pocit na zvraceni, zvraceni,
- vyrdzka,

- horecka,

- zvySené hodnoty jaternich enzymd.

Méné caste: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- zmény chovani a nalady: abnormalni sny, véetn¢ nocnich mur, potize se spankem, namésicnost,
podrazdénost, pocit uzkosti, neklid,

- zavrat', ospalost, mravenceni/necitlivost,

- krvaceni z nosu,

- sucho v ustech, poruchy traveni,

- tvorba modfin, svédéni, koptivka,

- bolest kloubti nebo svalu, svalové kiece,

- pomocovani u déti,

- slabost/tnava, pocit nepohody, otok.

Vzdacne: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
- zmeény chovani a nalady: porucha pozornosti, porucha paméti, nekontrolované pohyby svalti.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

- citlivé ¢ervené bulky pod ktizi nej¢astéji na holenich (erythema nodosum),
- zmeény chovani a ndlady: obsedantné-kompulzivni ptiznaky,

- koktani.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,,EXP:“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.


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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Monkasta Zvykaci tablety obsahuje

- Lécivou latkou je montelukast.
Jedna zvykaci tableta obsahuje montelukastum 5 mg (ve formé sodné soli montelukastu).

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421), mikrokrystalicka celulosa, sodna sul kroskarmelosy,
hyprolosa, aspartam (E 951), Cerveny oxid zelezity (E 172), tfeSiiové aroma (také obsahuje
triacetin (E 1518)) a magnesium-stearat.

Viz bod 2 ,,Ptipravek Monkasta obsahuje aspartam a sodik*.

Jak pripravek Monkasta Zvykaci tablety vypada a co obsahuje toto baleni
Razové, mramorované, kulaté, mirné bikonvexni tablety se zkosenymi hranami a ozna¢enim 5 na jedné
strang.

Dodavaji se krabicky po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 140 nebo 200 zvykacich
tabletach 4 mg nebo 5 mg v blistrech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, Varsava, Polsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského spolecenstvi a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Néazev 1éCivého piipravku
Mad’arsko Monalux

Rakousko, Belgie, Kypr, Dansko, Finsko,
Francie, Nizozemsko, Norsko, Svédsko
Irsko, Velka Britanie Montelukast
Ceska republika, Bulharsko, Estonsko,
Lotyssko, Litva, Polsko, Rumunsko, | Monkasta
Slovenska republika, Itélie, Spanélsko
Portugalsko Montelucaste Krka

Montelukast Krka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 2. 2024

Podrobné informace o tomto 1€¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://www.sukl.cz/

