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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a
Montelukast Medreg 10 mg filmom obalené tablety
montelukast

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Montelukast Medreg 10 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako zaénete uzivat’ Montelukast Medreg 10 mg
Ako uzivat’ Montelukast Medreg 10 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Montelukast Medreg 10 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhkhwdnE

1. Co je Montelukast Medreg 10 mg a na &o sa pouZiva

Montelukast Medreg 10 mg je antagonista leukotriénového receptora, ktory blokuje latky nazyvané
leukotriény. Leukotriény spOsobuji zazenie a opuch dychacich ciest v plicach atakisto priznaky
alergie. Blokadou leukotriénov Montelukast Medreg 10 mg zlepSuje priznaky astmy, pomaha
kontrolovat’ astmu a zlepsSuje priznaky sezonnej alergie (tiez znamej ako senna nadcha alebo sezoénna
alergicka nadcha).

Lekar vam predpisal na liecbu astmy Montelukast Medreg, ktory pomaha predchadzat’ astmatickym

priznakom pocas dia a noci.

o Montelukast Medreg 10 mg sa pouziva na liecbu dospelych a dospievajtcich od 15 rokov a
starSich, ktori nie st dostatocne kontrolovani svojou lieCbou a potrebuju pridavnu liecbu.

o Montelukast Medreg 10 mg tiez pomaha zabranit’ zaZeniu dychacich ciest vyvolanému namahou.

o U pacientov, ktorym je Montelukast Medreg 10 mg predpisany na lieCbu astmy, poskytuje aj
ulavu pri sezonnej alergickej nadche.

Vas lekar uréi, ako sa ma Montelukast Medreg 10 mg uzivat’ v zavislosti od priznakov a zavaznosti
vasej astmy.

Co je astma?
Astma je dlhodobé ochorenie.

Astma zahfia:

o Stazené dychanie v dosledku zazenych dychacich ciest. Toto zZenie dychacich ciest sa zhorSuje
alebo zlepSuje vplyvom rdéznych podmienok.
o Citlivé dychacie cesty, ktoré reaguji na vela podnetov, ako je cigaretovy dym, pel, studeny

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

Medzi priznaky astmy patria: Kasel, sipot a taZoba na hrudniku.
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Co sui sezonne alergie?

Sezoénne alergie (tiez zname ako senna nadcha alebo sezénna alergicka nadcha) st alergické reakcie
¢asto vyvolané poletujiucim pel'om zo stromov, trav a burin.

Priznaky sezonnej alergie mozu zvyc¢ajne zahfiat”: upchatie nosa, vytok z nosa, svrbenie nosa; kychanie;
slzenie, opuch, s¢ervenenie, svrbenie oéi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Montelukast Medreg 10 mg

Informujte svojho lekara o vSetkych zdravotnych t'azkostiach alebo alergiach, ktoré mate teraz alebo ste
mali v minulosti.

Neuzivajte Montelukast Medreg 10 mg
o ak ste alergicky na montelukast alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivat’ Montelukast Medreg 10 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Ak sa vasa astma alebo dychanie zhorsia, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.

o Peroralny (ustami uzivany) Montelukast Medreg 10 mg nie je urCeny na lieCbu akatnych
astmatickych zachvatov. Ak sa zachvat objavi, riad’te sa pokynmi, ktoré vam dal vas lekar. Vzdy
majte pri sebe inhalacny zachranny liek na astmaticky zachvat.

o Je dolezité, aby ste uzivali vSetky lieky na astmu, ktoré vam predpisal lekar. Montelukast Medreg
10 mg sa nema pouzivat' namiesto inych liekov na astmu, ktoré vam lekar predpisal.
o Kazdy pacient uzivajuci antiastmatika, musi mat’ na paméti, ze ak sa u vas objavi kombinacia

priznakov, ako ochorenie podobné chripke, mravcenie alebo znecitlivenie hornych alebo dolnych
koncatin, zhorSenie pl'icnych priznakov a/alebo vyrazka, mate sa obratit’ na svojho lekara.

o Neuzivajte kyselinu acetylsalicylovll alebo protizapalové lieky (zndme tiez ako nesteroidové
protizapalové lieky alebo NSAID), ak zhorSuja vasu astmu.

U pacientov vSetkych vekovych skupin uZivajucich montelukast boli hlasené rozne
neuropsychiatrické udalosti (napriklad zmeny spravania a nalady, depresia a samovraZedné
sklony) (pozri ¢ast’ 4). Ak sa u vas vyskytni pocas uZivania montelukastu tieto priznaky,
kontaktujte svojho lekara

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 15 rokov. Pre detskych pacientov mladSich ako 18 rokov su
na zaklade vekového rozpitia k dispozicii aj iné formy tohto lieku.

Iné lieky a Montelukast Medreg 10 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mézu ovplyviovat’ ucinok lieku Montelukast Medreg 10 mg alebo Montelukast Medreg
10 mg mdze mat’ vplyv na ucinok inych liekov.

Predtym, ako za¢nete uzivat Montelukast Medreg 10 mg, povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré
Z nasledujucich lieciv:

o fenobarbital (pouzivany na lie¢bu epilepsie)

o fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie)

o rifampicin (pouzivany na lie¢bu tuberkuldzy a niektorych d’alich infekcii)
o gemfibrozil (pouzivany na lie¢bu vysokej hladiny lipidov v plazme)
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Montelukast Medreg 10 mg a jedlo a napoje
Montelukast Medreg 10 mg sa méze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

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

Gravidita
Vas lekar urci, ¢i moézete pocas tohto obdobia Montelukast Medreg 10 mg uzivat’.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i montelukast prechadza do materského mlieka. Ak dojéite alebo planujete dojcit, pred
zaCatim uzivania Montelukast Medreg 10 mg sa porad'te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze Montelukast Medreg 10 mg ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Individualna odpoved’ na liecbu sa vSak moze lisit. Niektoré vedl'ajsie t€inky (ako
su zavraty a ospanlivost’), ktoré boli hlasené v suvislosti s lickom Montelukast Medreg 10 mg, mozu
ovplyvnit’ schopnost’ niektorych pacientov viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Montelukast Medreg 10 mg obsahuje laktozu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Montelukast Medreg 10 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete , t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Montelukast Medreg 10 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u lekara alebo lekarnika.

e UZivajte len jednu tabletu lieku jedenkrat denne tak, ako to predpisal vas lekar.
e Liek sa ma uzivat, aj ked’ nemate ziadne priznaky, ako aj pri akitnom astmatickom zachvate.

Pre dospelych a dospievajucich starSich ako 15 rokov:
Odporacana davka je jedna 10 mg tableta denne, ktord sa ma uzivat’ vecer.

Ak uzivate Montelukast Medreg 10 mg, uistite sa, Ze neuzivate ziadne iné lieky, ktoré obsahujia rovnaké
lie¢ivo, montelukast.

Tento liek je na vnlitorné pouzitie.
Tento liek sa mbze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

AK uzijete viac lieku Montelukast Medreg 10 mg, ako ste mali
Ihned’ kontaktujte vasho lekara a porad’te sa s nim.

Vo vécsine pripadov predavkovania neboli hlasené ziadne vedlajSie ucinky. Medzi najCastejSie sa
vyskytujuce priznaky hlasené pri predavkovani u dospelych a deti patrili bolest’ brucha, ospanlivost,
sméd, bolest’ hlavy, vracanie a nadmerna aktivita.
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Ak zabudnete uzit® Montelukast Medreg 10 mg

Snazte sa uzivat Montelukast Medreg 10 mg podla predpisu. Ak vSak vynechate davku, jednoducho
pokracujte podl'a obvyklej schémy jedna tableta jedenkrat denne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Montelukast Medreg 10 mg

Montelukast Medreg 10 mg moze liecit’ vasu astmu len vtedy, ak ho pravidelne uzivate.

Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani lieku Montelukast Medreg 10 mg tak dlho, ako ho lekar
predpisuje. Pomoze to kontrolovat’ vasu astmu.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V klinickych skaSaniach s 10 miligramami montelukastu vo filmom obalenych tablach najcastejsie
hlasené vedlajSie ucinky (vyskytujiice sa asponn ul z 10 pacientov) povazované za suvisiace
s montelukastom boli:

o bolest’ brucha

o bolest’ hlavy

Tieto ucCinky boli zvyCajne mierne a vyskytli sa s vys$Sou Castostou u pacientov lieCenych
montelukastom ako pri placebe (tableta neobsahujuca ziadne liecivo).

Zavaziné vedlajsie ucinky

OkamZite sa obratte na svojho lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich

ucinkov, ktoré mozu byt’ zdvazné a mézu si vyzadovat neodkladnti zdravotnu starostlivost’.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

o alergické reakcie vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ¢o mdze spdsobit’ tazkosti pri
dychani alebo prehitani

o zmeny spravania a nalady: nepokoj vratane agresivneho alebo nepriatel'ského spravania,
depresia

o zachvat kfcov

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

o zvyseny sklon ku krvacaniu
o palpitacie (busenie srdca)
° tras

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)

o kombinécie priznakov, ako st ochorenie podobné chripke, mravcenie alebo znecitlivenie hornych
a dolnych koncatin, zhorSenie plucnych priznakov a/alebo vyrazka (Churgov-Straussovej
syndroém), (pozri Cast’ 2)

nizky pocet krvnych dosticiek

zmeny spravania a nalady: halucinacie, dezorientacia, samovrazedné myslienky a ¢iny

opuch (zapal) pl'ic

zavazné kozné reakcie (multiformny erytém - ploché, okruhle, ostro ohranicené sytoCervené
pupence), ktoré sa mozu objavit’ bez varovnych priznakov

o hepatitida (zapal pecene)
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DalSie vedlajSie u¢inky hlasené pocas pouZivania lieku po uvedeni na trh

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
o infekcia hornych dychacich ciest

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
hnacka, nevol'nost’, vracanie
vyrazka
horucka
zvySena hladina pecenovych enzymov

e o o o

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

o zmeny spravania analady (nezvyCajné sny zahfhajuce no¢né mory, poruchy spanku,
namesacnost, podrazdenost, pocit uzkosti, nepokoj)

zavraty, ospanlivost, mravcenie/znecitlivenie,

krvacanie z nosa

sucho v ustach, traviace tazkosti

podliatina, svrbenie, zihl'avka

bolest’ kibov alebo svalov, svalové kice

pomocovanie u deti

slabost/unava, pocit choroby, opuch

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
o zmeny spravania a nalady: poruchy pozornosti, poruchy pamiéti, nekontrolované pohyby svalov

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
o citlivé ¢ervené hréky pod kozou, najcastejSie na predkoleni (nodozny erytém)
o zmeny spravania a nalady: obsedantno-kompulzivne priznaky, zajakavanie

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi aéinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Montelukast Medreg 10 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Montelukast Medreg 10 mg obsahuje

Liec¢ivo je montelukast. Kazda tableta obsahuje sodnu sol’ montelukastu zodpovedajucu 10 mg
montelukastu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky su:
e Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, manitol, sodna sol’ kroskarmel6zy, hydroxypropylceluloza,
mikrokrystalickd celul6za, stearat horecnaty.
e Filmovy obal tablety: Opadry zlta 20A520007/Instacoat univerzalna zlta A05G13837
(hypromeldza, oxid titanic¢ity (E171), hydroxypropylceluloza, Karnaubsky vosk, zZlty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172)).

AKo vyzera Montelukast Medreg 10 mg a obsah balenia
Montelukast Medreg 10 mg su svetlo zltohnedé (bézové), filmom obalené tablety (tablety) tvaru
zaobleného Stvorca, ktoré maji vyrazené | na jednej strane a 114 na strane druhej.

Montelukast Medreg 10 mg je baleny v Al/PVC/AI/OPA blistroch v kartonovej Skatuli s velkost'ami
baleni: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 120, 140 a 200 tabliet.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca
Medis International a.s.

Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.0.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych §titoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami

Ceska republika Montelukast Medreg

Pol'sko Montelukast Medreg

Rumunsko Montelukast Gemax Pharma 10 mg comprimate filmate
Slovensko Montelukast Medreg 10 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.



