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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Montelukast Teva 10 mg potahované tablety
montelukast

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Montelukast Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Montelukast Teva uzivat
Jak se Montelukast Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Montelukast Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Montelukast Teva a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Montelukast Teva
Montelukast Teva je antagonista (blokator) leukotrienového receptoru, ktery blokuje latky zvané
leukotrieny.

Jak pripravek Montelukast Teva funguje

Leukotrieny zptsobuji zizeni a otok dychacich cest v plicich a rovnéz vyvolavaji alergické ptiznaky.
Blokovanim leukotrienti Montelukast Teva zmirniuje projevy astmatu, pomaha pfi kontrole astmatu a
zmiriiuje ptiznaky sezoénni alergie (znamé take jako senné ryma, sezonni alergicka ryma).

Kdy ma byt pripravek Montelukast Teva uzivan
Vas lékat Vam Montelukast Teva predepsal k 1€cbé astmatu, k prevenci vzniku astmatickych ptiznakti
béhem dne i noci.

o Pripravek Montelukast Teva se pouziva k 1¢¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a
star§ich, u nichz stavajici 1écba odpovidajicim zptisobem nepomaha a kteii vyzaduji
dodate¢nou lécbu.

e Piipravek Montelukast Teva rovnéz napomaha pii prevenci namahou vyvolaného zuZzeni
dychacich cest.

e U téch astamatickych pacientt, u kterych je pfipravek Montelukast Teva indikovan k 1é¢bé
astmatu, miize rovnéz poskytnout ulevu od sezénni alergické rymy.

Vas 1ékar urci, jak ptipravek Montelukast Teva uzivat v zavislosti na pfiznacich a zavaznosti astmatu.

Co je astma?
Astma je dlouhodobé onemocnéni.
Astma zahrnuje:



e potize s dechem zplisobené zizenymi dychacimi cestami. Toto zuZeni dychacich cest se
zhorSuje a zlepSuje v reakci na riizné podminky.
o citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnohé podnéty, jako je cigaretovy kouf, pyl, studeny
vzduch nebo ndmaha.
e otok (zanét) vystelky dychacich cest.
Ptiznaky astmatu zahrnuji: kaSel, sipani a tisen na hrudi.

Co jsou sezénni alergie?

Sezénni alergie (znamé také jako senna ryma nebo sezénni alergicka ryma) jsou alergické reakce Casto
zplisobené vzdusnym pylem ze stromt, trav a plevele. Typické ptiznaky sezonnich alergii mohou
zahrnovat: ucpany nos, rymu, svédici nos, kychani, slzici, oteklé, cervené, svédici oci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Montelukast Teva uZivat

Informujte svého 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, kterymi nyni trpite nebo jste
trpél(a) v minulosti.

Neuzivejte Montelukast Teva
o jestlize jste alergicky(4) na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Montelukast Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Pokud se astma nebo dychani zhorsi, ihned se obratte na svého lékare.

e Peroralni ptipravek Montelukast Teva neni urcen k 1é¢be akutnich astmatickych zachvati.
Pokud k zachvatu dojde, postupujte podle pokyni, které Vam dal 1ékat. Vzdy u sebe méjte
protiastmatickou inhala¢ni zachrannou medikaci.

o Je dilezité, abyste Vy nebo Vase dit¢ uzival(a)(o) vSechny antiastmatické 1€ky, které Vam
1ékat predepsal. Pripravek Montelukast Teva se nesmi pouzivat misto jinych antiastmatickych
1€kd, které Vam Vas lékar predepsal.

e Pokud uzivate antiastmatika, méjte na mysli, Ze pokud se objevi kombinace piiznaki
pripominajicich chiipku, mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou, zhorSeni plicnich
priznaki a/nebo vyrazka, musite se obratit na svého Iékare.

~~~~~

nesteroidni antirevmatika nebo jako NSAID), pokud zhorsuji Vase astma.

U vsech v€kovych skupin uzivajicich montelukast byly hlaseny rizné neuropsychiatrické ptihody
(naptiklad zmény chovani a nalad, deprese a sebevrazedné chovani (viz bod 4)). Pokud se u Vas
nebo Vaseho ditéte tyto ptiznaky vyskytnou béhem uzivani pfipravku Montelukast Teva,
kontaktujte svého lékaie nebo 1ékare Vaseho ditéte.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem ve véku mlad$im 15 let.

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a Montelukast Teva

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€ka dostupnych bez Iékatského predpisu.
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Nékteré 1éky mohou ovliviiovat ptisobeni piipravku Montelukast Teva, pfipadné piipravek
Montelukast Teva mize mit vliv na piisobeni jinych 1ék.

Ptedtim, nez zaCnete pripravek Montelukast Teva uzivat, informujte svého lékate, pokud uzivate
nasledujici léky:

e fenobarbital (pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie),

e fenytoin (pouziva se k 1é¢bé epilepsie),

e rifampicin (pouziva se k 1écbé tuberkuldzy a nékterych dalsich infeket),

e gemfibrozil (pouzivany k 1é¢bé vysokych hladin tukd v plazmé).

Montelukast Teva s jidlem a pitim
Montelukast Teva lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Vas lékat vyhodnoti, zda béhem této doby mizete pripravek Montelukast Teva uzivat.

Kojeni
Neni znamo, zda se montelukast vyluc¢uje do matetského mléka. Pokud kojite nebo planujete kojit,
porad’te se se svym lékatem predtim, nez zacnete piipravek Montelukast Teva uZivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neocekava se, Ze by montelukast ovlivitoval Vasi schopnost fidit automobil nebo obsluhovat stroje.
Individualni odpovédi na 1é¢bu se vsak mohou lisit. Jisté nezadouci G¢inky (jako je zavrat’ a ospalost),
které byly u montelukastu hlaSeny, mohou u nékterych pacientt jejich schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje ovlivnit.

Pripravek Montelukast Teva obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Montelukast Teva obsahuje sodik
Tento 1écivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tablete, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Montelukast Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Musite uzivat pouze jednu tabletu piipravku Montelukast Teva jednou denné, jak predepsal
Vas lékar.

e Pfipravek se musi uzivat, i kdyz nemate Zddné ptiznaky nebo i kdyz mate akutni astmaticky
zachvat.

Dospéli a dospivajici ve véku 15 let a starsi
Doporucend pocatecni davka je jedna 10mg tableta kazdy den vecer.



Pokud uzivate pripravek Montelukast Teva, pfesvédéte se, ze neuzivate soucasné zadny jiny piipravek
s obsahem stejné 1é¢ivé latky, tj. montelukast.

Tento 1€Civy piipravek je urCen k uziti usty.
Ptipravek Montelukast Teva lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Montelukast Teva, neZ jste mél(a)

Ihned se obrat'te na svého lékate se Zadosti o radu.

Vétsina hldseni o predavkovani neobsahuje zadné nezddouci ucinky. Nejcastéji se vyskytujici hlaSené
ptiznaky pii pfedavkovani u dospélych a déti zahrmovaly bolest biicha, ospalost, Zizen, bolest hlavy,
zvraceni a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Montelukast Teva

Snazte se ptipravek Montelukast Teva uzivat podle predpisu.

Pokud davku vynechate, prosté pokracujte podle obvyklého schématu jednu tabletu jednou denné.
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Montelukast Teva

Ptipravek Montelukast Teva mtize 1€Cit astma, pouze pokud jej trvale uzivate.

Je dulezité, abyste piipravek Montelukast Teva uzival(a) tak dlouho, jak jej Vas 1ékar bude
predepisovat. To pomuze pfi zvladani astmatu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

Pro détské pacienty ve véku od 2 do 5 let jsou k dispozici 4 mg zvykaci tablety.
Pro détské pacienty ve véku od 6 do 14 let jsou k dispozici 5 mg zvykaci tablety.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

V klinickych studiich s potahovanymi tabletami obsahujicimi 10 mg montelukastu byly nejcastéji
hlaSenymi nezadoucimi ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttt):

e bolest bficha

e Dbolest hlavy
Tyto nezadouci ucinky byly obvykle mirné a vyskytovaly se Castéji u pacientt 1écenych montelukastem,
nez u pacientt 1é¢enych placebem (pilulka bez 1é¢ivé latky).

Zavaziné nezadouci ucinky
Ihned se porad’te se svym lékaiem, pokud se u Vas vyskytne ne€ktery z nasledujicich nezadoucich
ucinkd, které mohou byt zavazné a pii kterych miazete potfebovat naléhavou Iékatskou 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
e zmény chovani a nalady: rozruSeni vCetné agresivniho chovani nebo nepfatelstvi, deprese
o zachvaty kieci

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt
e zvySeny sklon ke krvaceni
o ties
e buSeni srdce



Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti
e kombinace ptiznakii podobnych chiipce, mravenceni nebo necitlivost v pazich a nohou,

zhorSeni plicnich pfiznaki a/nebo vyrazky (Churg-Straussové syndrom) (viz bod 2)
nizky pocet krevnich desticek
zmény chovani a ndlady: halucinace, dezorientace, sebevrazedné myS$lenky a jednani
otok (zanét) plic
zévazné kozni reakce (erythema multiforme), které se mohou objevit bez varovani
zanét jater (hepatitida)

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

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

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientl
e prijem, nevolnost, zvraceni

vyrazka

horecka

zvysené hladiny jaternich enzymt

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacient
¢ zmény chovani a ndlady: poruchy snéni véetn€ nocnich mur, nespavost, ndmeésicnost,
podrazdénost, pocit uzkosti, neklid
zévrat’, ospalost, mravenceni/necitlivost
krvaceni z nosu
sucho v tstech, poruchy traveni
tvorba modfin, svédéni, koptivka
bolest svali a kloubu, svalové kiece
pomocovani u déti
slabost/inava, pocit nevolnosti, otok

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii
e zmény chovani a ndlady: porucha pozornosti, porucha paméti, nekontrolované pohyby svali

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd
e zmény chovani a nalad: obsedantné-kompulsivni symptomy, koktani
e jemné Cervené uzly pod kuzi nejcasteji na holenich (erythema nodosum)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G€¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezédoucich G¢inkt muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak Montelukast Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


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

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

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Montelukast Teva obsahuje
e Lécivou latkou je montelukast.
Jedna potahovana tableta obsahuje 10,40 mg sodné soli montelukastu, coz odpovida 10 mg
montelukastu.
e Pomocnymi latkami jsou
Jadro tablety: natrium-lauryl-sulfat, monohydrat laktozy, hyproloza, ptedbobtnaly Skrob, sodna sil
karboxymethylSkrobu typ A, magnesium-stearat
Potahova vrstva: Opadry 20A23676 zluta obsahujici hyprolozu, hypromeldzu, oxid titani¢ity (E171),
zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak Montelukast Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Montelukast Teva jsou bézové, kulaté, potahované tablety, na jedné stran¢ znacené ¢islem “93” na
druhé strang“7426”.

Montelukast Teva je dostupny v baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Mad’arsko
Teva Operations Poland Sp.z.0.0., Krakow, Polsko

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Dansko: Montelukast Teva 10 mg, filmovertrukne tabletter

Ceska republika: Montelukast Teva

Estonsko: Montelukast Teva

Finsko: Montelukast ratiopharm 10 mg kalvopéaéllysteiset tabletit

Irsko: Montelukast Teva 10 mg Film-coated Tablets

Mad’arsko: Montelukast Teva 10 mg filmtabletta

Norsko: Montelukast Teva 10 mg, filmdrasjerte tabletter

Polsko: Montelukast Teva

Portugalsko: Montelucaste Teva

Rakousko: Montelukast ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Slovenska republika: Montelukast Teva 10 mg

Spanélsko: Montelukast Teva 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 8. 2024



