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Pisomna informacia pre pouZivatela

Montelukast Teva S mg
Zuvacie tablety

montelukast

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a za¢nete uzivat’

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas alebo vaSe diet’a ddlezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo vase dieta.

- Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytnu akékol'vek zavazné vedlajsie ucinky obrat'te sa na
svojho lekara, alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Montelukast Teva a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako vy alebo vase dieta uzijete Montelukast Teva
3. Ako uzivat’ Montelukast Teva

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Montelukast Teva

6.  Obsah balenia a d’al$ie informécie

1. Co je Montelukast Teva a na ¢o sa pouZiva

Co je Montelukast Teva

Montelukast Teva je antagonista leukotriénového receptora, ktory blokuje latky nazyvané leukotriény.

Ako Montelukast Teva u¢inkuje
Leukotriény sposobuju zizenie a opuch dychacich ciest v pl'icach. Blokadou leukotriénov
Montelukast Teva zlepSuje priznaky astmy a pomaha kontrolovat’ astmu.

Kedy sa Montelukast Teva pouZziva
Vas lekar predpisal Montelukast Teva na liecbu astmy, predchadzanie priznakov astmy poc¢as dna

a noci.

o Montelukast Teva sa pouziva na liecbu pediatrickych pacientov vo veku 6 az 14 rokov, ktori nie
su dostato¢ne kontrolovani suc¢asnou lie¢bou a potrebuju doplnkovu liecbu.

. Montelukast Teva moze byt pouzity ako alternativna lieCba k inhalaénym kortikosteroidom
u pacientov vo veku od 6 do 14 rokov, ktori na astmu v poslednom obdobi neuzivali peroralne
(Gstami uzivané) kortikosteroidy a u ktorych sa preukazalo, Ze nie st schopni pouzivat’
inhala¢né kortikosteroidy.

. Montelukast Teva tiez pomaha zabranit’ ziizeniu dychacich ciest vyvolanému namahou.

Vs lekar rozhodne o tom, ako sa bude uzivat’ Montelukast Teva na zaklade priznakov a zavaznosti
astmy vas alebo vasho dietat’a.

Co je astma?

Astma je dlhodobé ochorenie.
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Astma zahtna:

o tazkosti s dychanim z dovodu ziuZenia dychacich ciest. Toto zuZenie sa vplyvom réznych
podmienok mbze zhorSovat alebo zlepSovat'.

o citlivé dychacie cesty, ktoré reaguji na mnoho podnetov, ako je cigaretovy dym, pel’, studeny

vzduch alebo namaha.
o opuch (zapal) vystelky dychacich ciest.

K priznakom astmy patria: kasel, sipot a tlak na hrudniku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet'a uZije Montelukast Teva

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych zdravotnych tazkostiach alebo alergiach, ktoré vy alebo vase
diet’a teraz mate alebo ste mali v minulosti.

Neuzivajte/nepodavajte Montelukast Teva
Ak ste vy alebo vase diet’a alergicki na montelukast alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vy alebo vaSe diet’a zanete uzivat’ Montelukast Teva, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

] Ak sa astma alebo dychanie u vas alebo vasho dietata zhorsia, okamzite to oznamte svojmu
lekarovi.
o Peroralny Montelukast Teva nie je urCeny na lie¢bu akutnych astmatickych zachvatov. Ak sa

zachvat objavi, riad’te sa pokynmi, ktoré vam pre vas alebo vase diet’a dal lekar. Vzdy majte pri
sebe inhala¢ny zachranny liek pre vas alebo vasSe diet'a na astmaticky zachvat.

o Je dolezité, aby ste vy alebo vase diet'a uzivali vSetky lieky na astmu, ktoré vam predpisal lekar.
Montelukast Teva sa nema pouzivat’ namiesto inych liekov na astmu, ktoré vam alebo vasmu
dietat'u predpisal lekar.

o Kazdy pacient lie¢eny antiastmatikami ma mat’ na paméti, ze ak sa u neho objavi kombinacia
priznakov, ako su ochorenie podobné chripke, mravcenie alebo znecitlivenie hornych alebo
dolnych koncatin, zhorSenie pl'ucnych priznakov a/alebo vyrazka, ma sa obratit’ na svojho
lekara.

o Vy alebo vase dieta nesmiete uzivat’ kyselinu acetylsalicylovu (aspirin) alebo protizapalové
lieky (zname tiez ako nesteroidové protizapalové lieky alebo NSAID), ak zhorSuju jeho alebo
vasu astmu.

° Ak mate vy alebo vase diet’a fenylketonuriu, vezmite na vedomie, Ze Montelukast Teva
obsahuje aspartam, ktory je zdrojom fenylalaninu. Fenylalanin v tabletach moze byt Skodlivy
pre l'udi s fenylketontriou.

Pacienti si maju byt vedomi, ze u dospelych, dospievajtcich a deti sa pri uzivani montelukastu hlasili
rozne nervovopsychické udalosti (napriklad zmeny spravania a nalady) (pozri ¢ast’ 4). Ak sa u vas
alebo vasho dietata vyskytnu pocas uzivania Montelukastu Teva tieto priznaky, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarom vasho diet’at’a.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 6 rokov.

Pre detskych pacientov mladsich ako 18 rokov st na zaklade vekového rozpdtia k dispozicii aj iné
formy tohto lieku.

Iné lieky a Montelukast Teva
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Ak vy alebo vase dieta dostavate/uzivate alebo ste v poslednom ¢ase dostavali/uzivali ¢i prave bude/te
dostavat/uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu ovplyviiovat’ G¢inok lieku Montelukast Teva alebo Montelukast Teva moze mat’
vplyv na uc¢inok inych liekov.

Predtym, ako vaSe dieta za¢ne uzivat’ Montelukast Teva, povedzte svojmu lekarovi, ak uziva niektoré
z nasledujucich lieciv:

. fenobarbital (pouZziva sa na liecbu epilepsie),

. fenytoin (pouZziva sa na liecbu epilepsie),

. rifampicin (pouziva sa na lie¢bu tuberkuldzy a niektorych inych infekcit),

. gemfibrozil (pouzivany na lie¢bu hypertriglyceridémie, spojenia hyperlipidémie a primarne;j
hypercholesterolémie).

Montelukast Teva, jedlo a napoje
Montelukast Teva sa nema uzivat’ spolu s jedlom, ma sa uzivat’ minimalne 1 hodinu pred jedlom alebo
2 hodiny po jedle.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Vas lekar rozhodne, ¢i mézete uzivat’ Montelukast Teva pocas tohto obdobia.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i Montelukast Teva prechadza do materského mlieka. Ak dojcite alebo ak sa chystate
doj¢it, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako uzijete Montelukast Teva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze Montelukast Teva ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje. Avsak odpoved’ na liecbu sa moze u jednotlivcov lisit. Niektoré vedl'ajsie ti¢inky (ako je zavrat
a ospalost’), ktoré boli hlasené v stvislosti s montelukastom, mézu u niektorych pacientov ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Montelukast Teva obsahuje aspartam

Tento lick obsahuje 0,5 mg aspartamu v kazdej zuvacej tablete.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Méze byt $kodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU z
anglického phenylketonuria), zriedkav( geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Montelukast Teva obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvacej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Montelukast Teva

Vzdy uzivajte alebo zabezpecte, aby vase dieta vzdy uzivalo tento liek presne tak, ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo u lekarnika.

o Vy alebo vase dieta mate uzivat’ iba jednu Zuvaciu tabletu Montelukastu Teva raz za den, tak
ako to predpisal lekar.
o Liek sa ma uzivat’, aj ked’ vy alebo vasSe dieta nemate ziadne priznaky, ako aj pri akitnom

astmatickom zachvate.
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Deti vo veku 6 aZ 14 rokov
Odporucana davka je jedna 5 mg Zuvacia tableta denne, ktora sa ma uzit’ vecer.

Ak vy alebo vase diet'a uzivate Montelukast Teva, uistite sa, zZe vy alebo vase diet'a neuzivate ziadne
iné lieky, ktoré obsahuju rovnaké lie¢ivo, montelukast.

Tento liek je na peroralne pouzitie (istami).

Tablety sa majt pred prehitnutim pozut.

Montelukast Teva sa nema uzivat’ s jedlom, ma sa uzivat minimalne 1 hodinu pred jedlom alebo
2 hodiny po jedle.

Ak vy alebo vaSe diet’a uzijete viac liecku Montelukast Teva ako mate

Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekara vasho diet'ata a porad'te sa s nim.

Vo vicsine pripadov predavkovania neboli hlasené Ziadne vedl'ajsie uCinky. Medzi najCastejSie sa
vyskytujuce priznaky hlasené pri predavkovani u dospelych a deti patrili bolest’ brucha, ospalost,
smid, bolest’ hlavy, vracanie a hyperaktivita.

Ak zabudnete uzit’ Montelukast Teva alebo zabudnete dat’ vaSmu diet’at'u Montelukast Teva
Snazte sa uzivat/podavat’ Montelukast Teva podla predpisu. Ak vSak vy alebo vasSe dieta vynechate
davku, jednoducho pokracujte podl'a obvyklej schémy jedna Zuvacia tableta jedenkrat denne.
Neuzivajte/nepodavajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak vy alebo vase diet’a prestanete uzivat’ Montelukast Teva

Montelukast Teva moze liecit’ vasu astmu alebo astmu vasho dietat’a len vtedy, ak ho vy alebo vase
dieta nad’alej uzivate.

Je dolezité pokracovat’ v uzivani lieku Montelukast Teva tak dlho, ako ho lekar predpisuje. Poméze to
kontrolovat’ vasu astmu alebo astmu vasho diet’at’a.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Pre deti vo veku 2 az 5 rokov su dostupné zuvacie tablety Montelukast Teva 4 mg.
Pre pacientov od 15 rokov st dostupné filmom obalené tablety Montelukast Teva 10 mg.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V klinickych $tadiach so Zuvacimi tabletami montelukastu 5 mg boli naj¢astejSie hlasené vedlajsie
ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb) povazované za stvisiace so Zuvacimi tabletami
montelukastu 5 mg:

o bolest’ hlavy.

Okrem toho, nasledujuce vedlajSie i¢inky boli hlasené v klinickych $tadiach s montelukastom 10 mg
filmom obalenymi tabletami:

o bolest brucha.

Tieto ucinky boli zvycajne mierne a vyskytli sa s vy$Sou ¢astost'ou u pacientov lieCenych
montelukastom ako pri placebe (tableta neobsahujica ziadne liecivo).

Zavaziné vedlajSie uc¢inky

OkamZite sa obrat’te na svojho lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich
ucinkov, ktoré mozu byt’ zavazné a mozu si u vas alebo vasho dietata vyzadovat neodkladnu
zdravotnu starostlivost’.
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Menej Casté: mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

o alergické reakcie vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, o méze sposobit’ tazkosti pri
dychani alebo prehltani,
o zmeny spravania a nalady: agitovanost’ (chorobny nepokoj) vratane agresivneho alebo

nepriatel’ského spravania, depresia,
o zachvat epileptickych kicov.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oso6b

o zvySeny sklon ku krvacaniu,
o tras,
o busenie srdca.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b

o kombinacia priznakov, ako st ochorenie podobné chripke, mravéenie alebo znecitlivenie
hornych a dolnych koncatin, zhorSenie pl'icnych priznakov a/alebo vyrazka (Churgov-
Straussovej syndrom) (pozri Cast’ 2),

o nizky pocet krvnych dosticiek,

o zmeny spravania a nalady: halucinacie, dezorientcia, samovrazedné myslienky a ¢iny,
o opuch (zapal) pluc,
o zavazné kozné reakcie (multiformny erytém), ktoré sa mozu objavit’ bez varovnych priznakov,

o zapal pecene (hepatitida).
DalSie vedPlajsie u¢inky hlasené potas pouZivania lieku po uvedeni na trh
Vel'mi ¢asté: moézu postihovat viac ako 1 z 10 os6b

o infekcie hornych dychacich ciest

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

. hnacka, nevol'nost’, vracanie
o vyrazka
° horucka,

zvysené peceniové enzymy,

Menej ¢asté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

o zmeny spravania a nalady: nezvycajné sny zahriajiice no¢né mory, problémy so spankom,
namesacnost’, podrazdenost’, pocit tizkosti, nepokoj

zavraty, ospalost’, mravcenie/znecitlivenie

krvacanie z nosa

sucho v ustach, traviace t'azkosti

tvorba modrin, svrbenie, zihl'avka

bolest’ kibov a svalov, svalové kice

pomocovanie u deti

slabost’/unava, pocit choroby, opuch

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b
o zmeny spravania a nalady: poruchy pozornosti, poruchy paméti, nekontrolované pohyby svalov.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
o citlivé ¢ervené hrce pod koZou najcastejSie na predkoleni (erythema nodosum)
o zmeny tykajlce sa spravania a nalady: obsedantno-kompulzivne priznaky, zajakavanie

Hlasenie vedPajSich u¢inkov
Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
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informacii. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ti€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Montelukast Teva

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Blister uchovavajte v skatuli na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Montelukast Teva obsahuje

] lie¢ivo je sodna sol’ montelukastu, ¢o zodpoveda 5 mg montelukastu,

. dalsie zlozky st manitol (E421), laurylsiran sodny, hyproloza, Cerveny oxid zelezity (E172),
ceresnova prichut’ PHS-143671 (obsahuje maltodextriny (kukuri¢né) a modifikovany Skrob
E1450 (amylopektin)), aspartam (E951), sodna sol’ karboxymetylskrobu (kukuri¢nd) typ A,
stearat horeCnaty.

Ako vyzera Montelukast Teva a obsah balenia

Montelukast Teva 5 mg Zuvacie tablety su ruzové, mramorované §tvorcové tablety s ozna¢enim ,,93
na jednej strane a ,,7425 na druhej strane tabliet.

Montelukast Teva 5 mg Zuvacie tablety su dostupné v baleniach obsahujucich 7, 14, 15, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 90, 98 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o0.
Teslova 26

821 02 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecin 4042

Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Haarlem, 2031 GA
Holandsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Ul. Mogilska 80

Krakov 31-546

Pol’sko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Montelukast ratiopharm 5mg Kautablette
Ceska republika: Montelukast Teva Smg, Zvykaci tableta
Estonsko: Montelukast Teva

Grécko: Montelukast Teva Smg Chewable Tablet
Spanielsko: Montelukast Teva Smg comprimidos masticable EFG
Finsko: Montelukast ratiopharm 5mg, Purutabletti
Mad’arsko: Montelukast Teva Smg Ragdtabletta

frsko: Montelukast Teva 5mg Chewable Tablet

Litva: Montelukast Teva Smg kramtomosios tableté
LotySsko: Montelukast Teva

Norsko Montelukast Teva Smg, Tyggetablett

Pol'sko: Montelukast Teva

Portugalsko: Montelucaste Teva Infantil

Slovinsko: Montelukast Teva 5mg Zveéljive tableta
Slovensko: Montelukast Teva Smg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



