Sp. zn. sukls9001/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Montelukast Teva 4 mg zZvykaci tablety
montelukast

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfiive, nez podate Vasemu ditéti tento piipravek,

protoZe obsahuje duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékaie Vaseho ditéte nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase ditée.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to 1ékati Vaseho ditéte nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Montelukast Teva zvykaci tablety a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez podate piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety Vagemu
ditéti

Jak se ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SRRl

1. Co je pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety a k ¢emu se pouZiva

Co je piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety
Ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety je antagonista (blokator) leukotrienového receptoru, ktery
blokuje latky, zvané leukotrieny.

Jak pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety funguje
Leukotrieny zptsobuji zuzeni a otok dychacich cest v plicich. Blokadou leukotrienti ptipravek Montelukast
Teva zvykaci tablety zlepSuje pfiznaky astmatu a pomahé astma zvladnout.

Kdy ma byt pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety uzivan
Vas 1ékar pripravek Montelukast Teva zvykaci tablety predepsal Vasemu ditéti k 1é¢bé astmatu, k prevenci
ptiznakl astmatu béhem dne i noci.

e  Piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety se pouziva k 1é€b¢ pacientti ve véku 2 az 5 let, u nichz
stavajici 1écba odpovidajicim zptisobem nepomaha a ktefi vyzaduji dodate¢nou 1écbu.

o  Piipravek Montelukast Teva zvykaci tablety 1ze rovnéz pouzit jako alternativni 1é¢bu k inhala¢nim
kortikosteroidiim u pacientii ve véku od 2 do 5 let, kteti v nedavné dobé neuZzivali peroralni (k podani
usty) kortikosteroidy k 1é€bé astmatu a nejsou schopni pouZzivat inhalacni kortikosteroidy.

e  Pripravek Montelukast Teva zvykaci tablety rovnéz pomaha pfi prevenci namahou vyvolaného zizeni
dychacich cest u pacientti ve véku 2 let a starSich.

Lékar VaSeho ditéte uréi, jak se ptipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety ma uzivat v zavislosti na

pfiznacich a zavaznosti astmatu Vaseho ditéte.

Co je astma?



Astma je dlouhodobé onemocnéni.

Astma zahrnuje:
e potize s dechem zplisobené zizenymi dychacimi cestami. Toto zizeni dychacich cest se zhorSuje a
zlepsuje v reakci na rzné stavy.
o 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 tisefi na hrudi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatne Vae dité uZivat piipravek Montelukast Teva
Zvykaci tablety

Informujte 1ékafe Vaseho ditéte o veskerych zdravotnich problémech nebo alergiich, kterymi Vase dité trpi,
nebo kterymi trpélo v minulosti.

Nepodavejte pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety Vasemu ditéti:

o jestlize je VaSe dité alergické na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pted podanim piipravku Montelukast Teva zZvykaci tablety Vasemu ditéti se porad’te s 1ékafem VaSeho ditéte

nebo lékarnikem:

e  Pokud se astma nebo dychani Vaseho ditéte zhorsi, ihned se obrat'te na lékaie Vaseho ditcte.

e Piipravek Montelukast Teva zvykaci tablety neni urcen k 1é¢bé akutnich astmatickych zachvatd. Pokud k
zachvatu dojde, postupujte podle pokynd, které Vam pro VaSe dité dal 1ékaf. Vzdy u sebe méjte
protiastmatickou inhala¢ni zachrannou medikaci.

o Je dulezité, aby Vase dité¢ uzivalo vSechny antiastmatické 1éky, které mu Iékai predepsal. Ptipravek
Montelukast Teva zvykaci tablety se nesmi pouzivat misto jinych antiastmatickych 1éku, které 1ékat
ditéti predepsal.

e Pokud Vase dité uziva antiastmatika, méjte na mysli, Ze pokud se u néj vyvine kombinace piiznakl
pfipominajicich chfipku, mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou, zhorSeni plicnich ptiznaka
a/nebo vyrazka, musite se obratit na Iékare Vaseho ditcte.
antirevmatika nebo jako NSAID), pokud jeho astma zhor$uji.

e Pokud Vase dité€ trpi fenylketonurii, mél/a byste veédét, ze ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety
obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Fenylalanin obsazeny v tabletich by mohl byt
Skodlivy pro osoby s fenylketonurii.

U vsech vékovych skupin uZivajicich montelukast byly hlaseny ruzné neuropsychiatrické prihody
(napfiklad zmény chovani a nalad, deprese a sebevrazedné chovani (viz bod 4)). Pokud se u Vaseho
ditéte tyto priznaky vyskytnou béhem uzZivani pfipravku Montelukast Teva Zvykaci tablety,
kontaktujte lékaie Vaseho ditéte.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem ve véku méné nez 2 let.

Pro jednotlivé vekové kategorie déti a dospivajicich ve veku do 18 let jsou k dispozici dalsi I€kové formy
tohoto 1é¢ivého piipravku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety




Informujte 1ékaie Vaseho ditéte nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které mu mozna budou podany, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat piisobeni piipravku Montelukast Teva zvykaci tablety, pfipadné piipravek
Montelukast Teva zZvykaci tablety mtize mit vliv na ptisobeni jinych 1ékd, které Vase dité uziva.

Ptedtim, nez VaSe dité zacne ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety uzivat, informujte svého 1ékarte,

pokud uziva nasledujici 1éky:

e fenobarbital (pouziva se k 16cbé epilepsie),

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

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

e gemfibrozil (pouzivany k 1écbé hypertriglyceridémie, smiSené hyperlipidémie a primarni
hypercholesterolémie).

Piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety s jidlem a pitim
Pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety se nesmi uzivat bezprostiedné s jidlem, musi se uzivat nejméné
1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tento bod se u piipravku Montelukast Teva 4 mg Zvykaci tablety neuplatiiyje, jelikoz je urcen k pouziti u
déti ve véku od 2 do 5 let.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento bod se u pripravku Montelukast Teva zvykaci tablety neuplatiuje, jelikoz je uréen k uzivani u déti ve
veku od 2 do 5 let, nicméné nasledujici informace se tykaji 1é¢ivé latky montelukastu.

U dospélych se neocekava, ze by pripravek Montelukast Teva zvykaci tablety ovliviioval jejich schopnost
fidit automobil nebo obsluhovat stroje. Nicméng, individualni odpoveéd’ na 1écbu se muze lisit. Byly hlaseny
jisté nezadouci tc€inky (jako je zavrat’ a ospalost), které mohou ovlivnit u nékterych pacientti jejich schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

Montelukast Teva Zvykaci tablety obsahuje aspartam

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,5 mg aspartamu v jedné zvykaci tablete.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mize byt $kodlivy pro osoby s fenylketonurii, coZ je vzacné genetické
onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho té€lo nedokaze spravné odstranit.

Montelukast Teva Zvykaci tablety obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné zvykaci tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety uzZiva

Vzdy podavejte tento ptipravek Vasemu ditéti presné podle pokynd 1ékafe Vaseho ditéte nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se s 1ékafem Vaseho ditéte nebo lékarnikem.
o Tento 1éCivy pripravek se musi podavat ditéti pod dohledem dosp€lé osoby. Pro déti, které maji
problémy s pfijmem zvykacich tablet, je k dispozici 1ékova forma granuli k podani Gsty.
e  Vase dité musi uzivat pouze jednu Zvykaci tabletu pfipravku Montelukast Teva 4 mg zvykaci tablety
jednou denné, jak predepsal jeho 1ékar.
e  Piipravek se musi uzivat, i kdyz VasSe dit¢ nema zadné piiznaky nebo i kdyz ma akutni astmaticky
zachvat.

Déti ve véku od 2 do 5 let
Doporucena davka piipravku Montelukast Teva 4mg je jedna zvykaci tableta kazdy den vecer.



Jestlize Vase dité uziva pripravek Montelukast Teva zvykaci tablety, pfesvédéte se, Ze neuziva zadny jiny
pripravek, ktery by obsahoval stejnou 1é¢ivou latku, tj. montelukast.

Tento 1éCivy ptipravek je urCen k podani usty.

Tablety je tteba pted spolykanim rozzvykat.

Montelukast Teva zvykaci tablety se nesmi uzivat bezprostfedné s jidlem; musi se uzivat nejméné 1 hodinu
pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle.

Jestlize Vase dité uZilo vice pripravku Montelukast Teva Zvykaci tablety, neZ mélo

Ihned se obrat'te na I¢kate VaSeho ditéte s zadosti o radu.

V¢étSina hlaseni o predavkovani neobsahuje zadné nezadouci ti€inky. NejCastéji se vyskytujici hlasené
pfiznaky pii predavkovani u dospélych a déti zahrnovaly bolest bficha, ospalost, zizen, bolest hlavy, zvraceni
a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety svému ditéti podat

Snazte se ptipravek Montelukast Teva zvykaci tablety podavat podle piedpisu. Pokud vSak Vase dité davku
vynecha, pokracujte podle obvyklého schématu jednu Zvykaci tabletu jednou denné.

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

Jestlize Vase dité piestalo uzZivat piipravek Montelukast Teva Zvykaci tablety

Pripravek Montelukast Teva zvykaci tablety mize 1é¢it astma, pouze pokud jej Vase dité trvale uziva.

Je dulezité, aby Vase dit¢ pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety uzivalo tak dlouho, jak jej lékat
Vaseho ditéte bude predepisovat. To pomize pii zvladani astmatu Vaseho ditéte.

Mate-li jakékoliv dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se lékafe VaSeho ditéte nebo
lékarnika.

Pro déti ve véku 6 az 14 let jsou k dispozici Montelukast Teva 5 mg Zvykaci tablety.
Pro pacienty ve veku 15 let a vice jsou k dispozici Montelukast Teva 10 mg potahované tablety.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pripravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

V klinickych studiich se Zzvykacimi tablety obsahujicimi 4 mg montelukastu byly nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

e bolest bricha

e Zizen
Navic byl v klinickych studiich s potahovanymi tabletami obsahujicimi 10 mg montelukastu a zvykacimi
tabletami obsahujicimi 5 mg montelukastu hlasen nasledujici nezddouci ucinek:

e bolest hlavy

Tyto nezadouci Gcinky byly obvykle mirné a vyskytovaly se ¢astéji u pacientll 1é¢enych montelukastem, nez u

pacientl 1é¢enych placebem (pilulka bez 1éCive latky).

Zavazné nezadouci ucinky
Thned se porad’te se svym lékaiem, pokud se u Vaseho ditéte vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich
ucinkd, které mohou byt zdvazné a pfi kterych mize Vase dit¢ potfebovat naléhavou l¢katskou péci.

Méng casté: (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)
e alergické reakce vcetn€ otoku tvare, rti, jazyka, a/nebo krku, které mohou zptsobit potize s dychanim
nebo polykanim
e zmény chovani a nalady: rozruseni v¢etn€ agresivniho chovani nebo nepftatelstvi, deprese
e zichvaty kieci



Vzacné: (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)
e zvyseny sklon ke krvaceni
e ties
e buseni srdce

Velmi vzacné: (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
¢ kombinace ptiznakti podobnych chiipce, mravenceni nebo necitlivost v pazich a nohou, zhorseni
plicnich pfiznakl a/nebo vyrazky (Churg-Straussové syndrom) (viz bod 2)
nizky pocet krevnich desticek
zmény chovani a ndlady: halucinace, dezorientace, sebevrazedné myslenky a jednani
otok (zangét) plic
zavazné kozni reakce (erythema multiforme), které se mohou objevit bez varovani
zangt jater (hepatitida).

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

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

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
e prijem, nevolnost, zvraceni
e vyrazka
e horecka
e zvysené hladiny jaternich enzymi

Méng¢ ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd
e zmény chovani a ndlady: abnormalni sny, v€etné nocnich mur, nespavost, ndmeésicnost, podrazdénost,
pocit uzkosti, neklid
zavrat’, ospalost, mravenceni/necitlivost
krvaceni z nosu
sucho v tstech, poruchy traveni
tvorba modfin, svédéni, koptivka
bolest svali a kloubu, svalové kiece
nocni pomocovani u déti
unava, pocit nevolnosti, otok

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient
e zmény chovani a ndlady: poruchy pozornosti, poruchy paméti, nekontrolované pohyby svala

Velmi vzacné: (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)
o jemné Cervené uzly pod kizi nejc¢astéji na holenich (erythema nodosum)
e zmény chovani a nalady: obsedantné-kompulzivni pfiznaky, koktani.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miazete hlasit také piimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete
prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety 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 krabi¢ce za zkratkou
,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety obsahuje

e Lécivou latkou je montelukast.
Jedna zvykaci tableta obsahuje sodnou sill montelukastu (4,16 mg), coz odpovida 4 mg montelukastu.

e Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E421), natrium-lauryl-sulfat, hyprolosa, Cerveny oxid Zelezity
(E172), tfesiiové aroma PHS-143671: maltodextrin a amylopektin, aspartam (E951), sodna sil
karboxymethylSkrobu (typ A), magnesium-stearat.

Jak pripravek Montelukast Teva Zvykaci tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Montelukast Teva 4 mg, Zvykaci tablety jsou mramorované rizové zaoblené trojihelnikové tablety, na jedné
stran¢ znacené “93” a na druhé stran¢ “7424”.

Pripravek Montelukast Teva 4 mg, zvykaci tablety 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 plc, Pallagi ut. 13, H-4042 Debrecen, Mad’arsko
Teva Operations Poland Sp.z.0.0., Ul. Mogilska 80, 31-546 Krakoéw, Polsko
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2003 GA, Nizozemsko

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

Rakousko: Montelukast Teva 4mg Kautablette

Estonsko: Montelukast Teva

Recko: Montelukast Teva 4mg Chewable Tablet

Spanélsko: Montelukast Teva 4mg comprimidos masticable EFG
Finsko: Montelukast ratiopharm 4mg, Purutabletti

Madarsko: Montelukast Teva 4mg Ragotabletta

Irsko: Montelukast Teva 4mg Chewable Tablet

Litva: Montelukast Teva 4mg kramtomosios tablete

Norsko: Montelukast Teva 4mg, Tyggetablett

Polsko: Montelukast Teva

Portugalsko: Montelucaste Teva Infantil

Slovinsko: Montelukast Teva 4mg Zvecljive tableta

Slovenska republika: Montelukast Teva 4mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 7. 2024



