Sp. zn. sukls15048/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Montelar 4 mg Zvykaci tablety
Montelar 5 mg Zvykaci tablety

montelukast

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacne(te) Vy nebo Vase dité tento

pripravek uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl predepsan 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 dité.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému
lékati nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Montelar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaéne(te) Vy nebo Vase dité piipravek Montelar uZivat
Jak se ptipravek Montelar uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Montelar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Montelar a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Montelar je montelukast, coz je antagonista leukotrienového receptoru, ktery
blokuje latky zvané leukotrieny. Leukotrieny zplsobuji zizeni a otok dychacich cest v plicich.
Pripravek Montelar zmirnuje blokovanim leukotriend projevy astmatu a pomaha astma zvladat.

Vas lékar predepsal pripravek Montelar k 1é¢bé Vaseho astmatu nebo astmatu VaSeho ditéte,
k prevenci dennich a no¢nich ptiznaki astmatu.

- Ptipravek Montelar se pouziva k 1é€b¢€ pacientti ve véku 2 az 5 let a/nebo 6 az 14 let, jimZ jejich
dosud uzivané 1éky odpovidajicim zpiisobem nepomahaji a kteti potiebuji dalsi 1€cbu.

- Ptipravek Montelar 1ze rovnéz pouzit jako alternativni 1éCbu k inhala¢nim kortikosteroidim u
pacientd ve v€ku 2 az 5 let a/nebo 6 az 14 let, ktefi k 1écb¢é svého astmatu v nedavné dobé
neuzivali peroralni kortikosteroidy a u nichz se prokazalo, Ze nejsou schopni uzivat inhalacni
kortikosteroidy.

- Ptipravek Montelar rovnéz pomahé zabranit zaZeni dychacich cest navozenému namahou u
pacientil ve véku 2 a vice let.

Vas lékar urci, jak ptipravek Montelar pouZzivat v zavislosti na pfiznacich a zavaznosti Vaseho astmatu
nebo astmatu Vaseho ditéte.

Co je astma?

Astma je dlouhodobé onemocnéni, které zahrnuje:

- potize s dechem zpiisobené ztizenymi dychacimi cestami. Toto zzeni dychacich cest se
zhorSuje a zlepSuje v reakci na riizné stavy;

- citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnohé podnéty, jako je cigaretovy kout, pyl, studeny
vzduch nebo namaha;

- otok (zanét) vystelky dychacich cest.

Ptiznaky astmatu zahrnuji: kaSel, hvizdavé dychani a tisefl na hrudi.

1/6



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacne(te) Vy nebo Vase dité piipravek Montelar
uZivat

Informujte svého 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, kterymi Vy nebo Vase dité
nyni trpi(te) nebo jimiz jste Vy nebo Vase dité v minulosti trpélo(i).

NeuZivejte pripravek Montelar, jestlize je/jste Vy nebo Vase dité
- alergicky(a/¢) na montelukast nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pfipravku Montelar Vami nebo Vasim ditétem se poradte se svym Iékafem nebo

lékarnikem.

- Pokud se Vase astma nebo dychani, nebo astma nebo dychani Vaseho ditéte zhorsi, ihned se
obrat’te na svého lékare.

- Pripravek Montelar neni urcen k 1écbé akutnich astmatickych zachvati. Pokud k zachvatu
dojde, postupujte podle pokyni, které Vam nebo Vasemu ditéti dal 1€kat. Vzdy u sebe méjte
protiastmatické inhalacni zdchranné Iéky pro Vés nebo Vase dite.

- Je dilezité, abyste Vy nebo Vase dit¢ uzivalo(i) vSechny antiastmatické léky, které Vam nebo
Vasemu ditéti 1ékar predepsal. Piipravek Montelar se nesmi pouzivat misto jinych
antiastmatickych 1€k, které Vam nebo Vasemu ditéti pfedepsal 1ékat.

- Kazdy pacient uzivajici antiastmatika ma védét, Ze pokud se u n¢j vyvine kombinace ptiznak,
jako je chiipku pfipominajici onemocnéni, mraven¢eni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou,
zhorSeni plicnich ptfiznakii a/nebo vyrazka, musi se obratit na svého lékare.

(rovn€z znamé jako nesteroidni antirevmatika nebo NSAID), pokud zhorsuji Vase astma nebo
astma Vaseho ditéte.

U vsech vékovych skupin uzivajicich montelukast byly hlaSeny rtizné neuropsychiatrické
ptihody (naptiklad zmény chovani a nalad, deprese a sebevrazedné chovani (viz bod 4)). Pokud
se u Vas tyto priznaky vyskytnout béhem uzivani montelukastu, kontaktujte svého 1ékare.

Déti a dospivajici

Pro déti od 2 do 5 let veéku jsou k dispozici zvykaci tablety pfipravku Montelar 4 mg.
Nepodavejte ptipravek Montelar 4 mg zvykaci tablety détem mlads$im 2 let.

Pro déti od 6 do 14 let véku jsou k dispozici Zvykaci tablety piipravku Montelar 5 mg.
Nepodavejte ptipravek Montelar 5 mg zZvykaci tablety détem mlads$im 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Montelar

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uziva(te), které jste
v nedavné dob¢ uzivalo(i) nebo které mozna bude(te) uzivat.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat plisobeni piipravku Montelar, piipadné piipravek Montelar miize mit
vliv na ptisobeni jinych 1ékd, které Vase dit¢ uziva.

Predtim, nez Vy nebo Vase dit¢ zacne(te) piipravek Montelar uzivat, informujte svého 1ékare, pokud
uziva(te) nasledujici 1éky:

- fenobarbital (pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie);

- fenytoin (pouziva se k 1écbé epilepsie);

- rifampicin (pouziva se k 1é¢b¢ tuberkuldzy a nékterych jinych infekci);

- gemfibrozil (pouziva se k 1é€bé vysoké hladiny tukli v plazme).

Piipravek Montelar s jidlem a pitim

Zvykaci tablety piipravku Montelar se nemaji uZivat bezprostiedné s jidlem, maji se uZivat nejméné
1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle.
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Téhotenstvi a kojeni

Tato ¢ast se u zvykacich tablet pripravku Montelar neuplatiiuje, protoze jsou urceny k pouziti u déti,
nicméné nasledujici informace se tykaji 1€civé latky montelukastu.

T&hotné Zeny a zeny, které se domnivaji, Ze mohou byt t¢hotné, nebo zeny, které planuji otéhotnét, se
maji poradit se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zanou tento ptipravek uzivat.

Tchotenstvi
Vs lékaf vyhodnoti, zda béhem této doby mizete montelukast uzivat.

Kojeni
Neni znamo, zda se montelukast objevuje v matefském mléku. Zeny, které koji nebo maji v imyslu
kojit, se maji pfed uzivanim tohoto pfipravku obratit na svého lékare nebo lékarnika.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tato ¢ast se u zvykacich tablet pfipravku Montelar neuplatiiuje, protoze jsou urceny k pouziti u déti,
nicméné nasledujici informace se tykaji 1é¢ivé latky montelukastu.

Neocekava se, Ze by pripravek Montelar ovliviioval schopnost fidit automobil nebo obsluhovat stroje.
Individuélni odpovédi na 1écbu se vSak mohou lisit. Nékteré nezadouci uc€inky (jako je zavrat a
ospalost), které byly u ptipravku Montelar hlaseny, mohou u nékterych pacientd ovlivnit jejich
schopnost ridit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Montelar Zvykaci tablety obsahuje aspartam a sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 4,8 6 mg aspartamu v jedné Zvykaci tableté. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. Mtze byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii
kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokéaze spravné odstranit.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Montelar uziva

- Montelar 4 mg zvykaci tableta: Tento léCivy piipravek musi byt podavan pediatrickym
pacientim pod dozorem dospé€lé osoby.

- Vy nebo Vase dité ma(te) uzivat pouze jednu zvykaci tabletu piipravku Montelar jednou denné
podle toho, jak Vam ptedepsal Vas lékar.

- Ptipravek je nutno uzivat, i kdyz Vy nebo Vase dit¢ nema(te) zadné ptiznaky nebo i kdyz Vy
nebo Vase dit€¢ ma(te) akutni zachvat astmatu.

- Vzdy uzivejte nebo podejte Vasemu ditéti pripravek Montelar presné podle pokynti svého Iékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékafem Vaseho ditéte
nebo lékarnikem.

Déti od 2 do 5 let véku

Doporucena davka je 1 zvykaci tableta ptipravku Montelar 4 mg poddvana jednou denné¢, vecer.
Pripravek Montelar se nema uzivat bezprostiedn¢ s jidlem; ma se uzivat alespon 1 hodinu pted jidlem
nebo 2 hodiny po jidle. Tablety maji byt pied spolknutim rozzvykany.

Déti od 6 do 14 let véku

Doporucena davka je 1 Zvykaci tableta pripravku Montelar 5 mg podavana jednou denn¢, vecer.
Ptipravek Montelar se nema uzivat bezprosttedné s jidlem; ma se uzivat alesponl 1 hodinu pted jidlem
nebo 2 hodiny po jidle. Tablety maji byt pred spolknutim rozzvykany.

Pokud Vy nebo Vase dit¢ uziva(te) pripravek Montelar, presvédcte se, ze Vy ani Vase dit€ neuziva(te)
zadné jiné piipravky obsahujici stejnou u¢innou latku, montelukast.

Tento 1€Civy ptipravek se uziva Gsty.
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JestliZe jste Vy nebo Vase dité uzilo(i) vice pripravku Montelar, neZ mélo/jste mél(a)

Jestlize jste Vy nebo VasSe dité nahodn¢ uzilo(i) ptili§ mnoho pripravku Montelar nebo nékdo jiny
omylem uzil Vas 1€k, ihned se obrat'te na svého Iékare.

Veétsina hlaSeni o pfedavkovani neobsahuje zadné nezadouci ucinky. NejCastéji se vyskytujici hlaSené
ptiznaky pii predavkovani u dospélych a déti zahrnovaly bolest bficha, ospalost, zizeni, bolest hlavy,
zvraceni a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Montelar nebo pripravek Montelar podat svému ditéti
Snazte se pripravek Montelar podavat podle predpisu. Pokud vsak Vy nebo Vase dité davku
vynecha(te), prosté pokracujte podle obvyklého schématu jedna Zvykaci tableta jednou denné.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité prestalo(i) uzivat pripravek Montelar

Ptipravek Montelar mize 1é¢it astma pouze, pokud jej Vy nebo Vase dité uziva(te) trvale.

Je dilezité uzivat piipravek Montelar tak dlouho, jak jej Vas Iékat bude predepisovat. Pomiize to pfi
zvladani Vaseho astmatu nebo astmatu VasSeho ditéte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

V klinickych studiich se zvykacimi tabletami obsahujicimi 4 mg montelukastu byly nejcastéji
hlasenymi nezadoucimi u€inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):

- Bolest bticha.

- Zizef.

Déle byl hlaSen nasledujici nezadouci ucinek v klinickych studiich se Zzvykacimi tabletami
obsahujicimi 5 mg montelukastu:
- Bolest hlavy.

Tyto nezadouci ucinky byly obvykle mirmmé a vyskytovaly se castéji u pacientd léCenych
montelukastem, nez u pacientt 1éCenych placebem (pilulka bez 1éCivé latky).

Zavazné nezadouci ucinky

Ihned se porad’te se svym lékafem, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich
ucinkd, které mohou byt zavazné a pii kterych mizete Vy nebo Vase dité potiebovat naléhavou
l1ékatskou péci.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- alergické reakce véetné€ otoku tvére, rtil, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptisobovat potize s
dychanim nebo polykanim,

- zmény chovani a nalady: rozruSeni v¢etné agresivniho chovani nebo nepfatelstvi, deprese.

- zachvaty kieci.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient):
- zvySeny sklon ke krvaceni,

- ties,

- buseni srdce.
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- kombinace piiznakii podobnych chiipce, mraven¢eni nebo necitlivost v pazich a nohou,
zhor$eni plicnich priznakid a/nebo vyrazky (Churg-Straussové syndrom) (viz bod 2),

- nizky pocet krevnich desticek,

- zmeény chovani a ndlady: 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 1éku na trh byly hlaSeny nasledujici neZadouci u¢inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti):
- infekce hornich cest dychacich.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- prijem, nevolnost (nauzea), zvraceni,
- zvySené hladiny jaternich enzymd,

- vyrazka, horecka.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):

- zmény chovani a nalady: abnormalni sny, vcetné nocnich mir, potiZe se spankem, namésicnost,
podrazdénost, pocit uzkosti, neklid,

zavrat’, ospalost, mravenceni/necitlivost,

- krvaceni z nosu,

- sucho v Gstech, poruchy traveni,

- tvorba modfin, svédéni, koptivka,

- bolest kloubti nebo svali, svalové kiecCe,

- pomocovani u déti

- slabost/tinava, celkovy pocit nepohody, otok (edém).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient®):
- zmeény chovani a nalady: porucha pozornosti, zhorSeni paméti,
- nekontrolované pohyby svaltl.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- jemné cervené uzly pod kiizi nejcasteji na holenich (erythema nodosum),
- zmeény chovani a nalad: obsedantné-kompulzivni symptomy, koktani.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému l¢kaii
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich a¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Montelar uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a vnéjSim obalu za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete jakychkoli viditelnych znamek poskozeni (zména
barvy apod.).

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Montelar obsahuje

- Lécivou latkou je montelukastum (ve form¢ sodné soli montelukastu).
4 mg zvykaci tableta: Jedna Zvykaci tableta obsahuje 4 mg montelukastu (ve formé sodné soli
montelukastu).
5 mg zvykaci tableta: Jedna zvykaci tableta obsahuje 5 mg montelukastu (ve formé sodné soli
montelukastu).

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickd celul6za, mannitol, krospovidon (typ B), Cerveny

oxid zelezity (E 172), hyproloza, dinatrium-edetat, tieSniové aroma, aspartam (E 951), mastek,
magnesium-stearat.

Jak pripravek Montelar vypada a co obsahuje toto baleni

Montelar 4 mg Zzvykaci tablety jsou ruzové, ovalné, bikonvexni tablety o rozmérech 11,0x8,0 mm
s vyrazenym ,,M4‘“ na jedné strané.

Montelar 5 mg Zvykaci tablety jsou rtizové, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 9,6 mm s vyrazenym
»M5% na jedné stran€.

Pripravek Montelar je k dispozici v téchto velikostech baleni:
Nylon/Alu/PVC — aluminiové blistry: 28; 56, 98 zvykacich tablet.
HDPE lahvicky: 28, 56, 98 zvykacich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika
HBM Pharma s.r.o0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Montelar zZvykaci tablety 4 mg:

Spiromon 4 mg — Slovenska republika

Montelar — Ceska republika

Montelar zvykaci tablety 5 mg:
Spiromon 5 mg — Slovenska republika

Montelar — Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 2. 2024.

6/6



