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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Montelukast Viatris 10 mg
filmom obalené tablety
montelukast

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Montelukast Viatris 10 mg a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Montelukast Viatris 10 mg
Ako uzivat’ Montelukast Viatris 10 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Montelukast Viatris 10 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Montelukast Viatris 10 mg a na o sa pouziva

Montelukast Viatris 10 mg obsahuje montelukast, ktory je antagonista leukotriénovych receptorov,
ktory blokuje latky nazyvané leukotriény. Leukotriény spdsobuju zaZenie a opuch dychacich ciest

Vv plicach, a tieZ vyvolavaju alergické priznaky. Blokadou leukotriénov zlepSuje Montelukast Viatris
10 mg priznaky astmy, pomaha kontrolovat’ astmu a zlepSuje priznaky sezonnej alergie (tiez zname;j
ako senna nadcha alebo sezonna alergicka nadcha).

Lekar vam predpisal Montelukast Viatris 10 mg na lie¢bu astmy, na predchadzanie priznakov astmy
pocas dna a noci.

. Montelukast Viatris 10 mg sa pouziva na lie¢bu dospelych a dospievajtcich vo veku 15 rokov
a starSich, ktori nie st dostatocne kontrolovani ich sucasnou lieCbou a potrebuju doplnkovia
liecbu.

. Montelukast Viatris 10 mg tiez pomaha zabranit’ zizeniu dychacich ciest vyvolaného telesnou
namahou.

. U astmatickych pacientov, ktorym je Montelukast Viatris 10 mg predpisany na liecbu astmy,
poskytuje aj ulavu od priznakov sezonnej alergickej nadchy.

Vas lekar urc¢i, ako sa ma Montelukast Viatris 10 mg uzivat’ v zavislosti od priznakov a zavaznosti
vaSej astmy.

Tablety Montelukast Viatris 10 mg sa pouzivaju len u dospelych a dospievajucich vo veku 15 rokov
a viac.

Co je astma?

Astma je dlhodobé ochorenie.
Astma zahtna:
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. stazené dychanie z dovodu ziuZenia dychacich ciest. Toto zuZenie dychacich ciest sa zhorSuje
alebo zlepSuje vplyvom réznych podmienok,
. citlivé dychacie cesty, ktoré reaguju na vel'a podnetov, ako je cigaretovy dym, pel, studeny

vzduch alebo telesna namaha,
. opuch (zéapal) vystelky dychacich ciest.

Medzi priznaky astmy patri: kasel, sipot a tlak na hrudniku.
Co sui sezonne alergie?

Sezénne alergie (tiez zndme ako senna nadcha alebo sezonna alergicka nadcha) st alergické reakcie
¢asto vyvolané poletujucim pelom zo stromov, trav a burin. Priznaky sezénnej alergie mézu zvycajne
zahrnat’: upchaty, usopleny, svrbiaci nos; kychanie; slziace, opuchnuté, ¢ervené, svrbiace oci.

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

Informujte svojho lekara o vSetkych zdravotnych tazkostiach alebo alergiach, ktoré mate v sucasnosti
alebo ste mali v minulosti.

Neuzivajte Montelukast Viatris 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 za¢nete uzivat’ Montelukast Viatris 10 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Ak sa vasa astma alebo dychanie zhorsi, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

o Montelukast Viatris 10 mg nie je uréeny na lie¢bu akatnych astmatickych zachvatov. Ak
dostanete zachvat, riad’te sa pokynmi, ktoré vam dal lekar. Vzdy pri sebe majte vas inhala¢ny
zachranny liek na astmatické zachvaty. Ak potrebujete viac inhalacného zachranného lieku na
astmatické zachvaty ako zvyc€ajne, obrat'te sa na svojho lekara.

o Je dolezité, aby ste uzivali vSetky lieky, ktoré vam lekar predpisal na liecbu astmy. Montelukast
Viatris 10 mg nema nahradzat’ ostatné lieky na lie¢bu astmy, ktoré vam lekar predpisal.

o Vsetci pacienti, ktori uzivaju lieky na liecbu astmy, si musia byt vedomi, Ze ak sa objavi
kombinacia priznakov ako je ochorenie podobné chripke, mravcenie alebo znecitlivenie
Vv rukéch alebo nohach, zhorsenie pl'icnych (pulmonalnych) priznakov a/alebo vyrazka, maja
svoj stav konzultovat’ s lekarom.

o Neuzivajte kyselinu acetylsalicylovi (aspirin) alebo protizapalové lieky (tiez zname ako
nesteroidové protizapalové lieky alebo NSAID), ak zhor$uju vasu astmu.

U pacientov v§etkych vekovych skupin lie¢enych montelukastom boli hlasené rézne
neuropsychiatrické udalosti (napriklad zmeny spravania a nalady, depresia a samovrazedné
sklony) (pozri ¢ast’ 4). Ak sa u vas vyskytnu pocas uzivania montelukastu tieto priznaky,
kontaktujte svojho lekdra.

Deti a dospievajuci
Tento liek nepodavajte det'om mladsim ako 15 rokov.

Pre detskych pacientov do 18 rokov, na zaklade vekového rozpitia, st k dispozicii iné liekové formy
tohto lieku.
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Iné lieky a Montelukast Viatris 10 mg
Niektor¢ lieky mozu ovplyviiovat’ ué¢inok Montelukastu Viatris 10 mg, alebo Montelukast Viatris
10 mg moéze ovplyviovat’ G¢inok inych liekov.

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
lekéarnikovi.

Ak uzivate nasledovné lieky, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zaénete uzivat’ Montelukast
Viatris 10 mg:

. fenobarbital (pouzivany na lie¢bu epilepsie),

. fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie),

. rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkul6zy a niektorych inych infekcif),
. gemfibrozil (pouzivany na lie¢bu vysokych hladin tukov v plazme).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojéite, 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. Vas lekar posudi, ¢i mozete
pocas tohto obdobia Montelukast Viatris 10 mg uZzivat’.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i Montelukast Viatris 10 mg prechadza do materského mlieka. Ak doj¢ite alebo
planujete dojéit’, je potrebné, aby ste to oznamili svojmu lekarovi pred uzivanim Montelukastu Viatris
10 mg.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by montelukast ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Avsak, jednotlivé odpovede na lieCbu sa mozu lisit’. Niektoré vedl'ajsie ucinky (ako su zavrat

a ospanlivost’), ktoré boli hlasené pri montelukaste, mézu u niektorych pacientov ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Montelukast Viatris 10 mg obsahuje oranZovi zIt’ (E110) a sodik

Oranzova zIt' (E110) mdze sposobit’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Montelukast Viatris 10 mg

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

. Uzite len jednu tabletu Montelukastu Viatris 10 mg raz denne, tak ako vam predpisal lekar.
. Ma sa uzivat’ aj vtedy, ak nemate ziadne priznaky alebo mate akutny astmaticky zachvat.

Pre dospelych (vratane starSich) a dospievajucich vo veku 15 rokov a starSich:
Odporucana davka je:
. jedna 10 mg tableta sa uziva raz denne vecer.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Montelukast Viatris 10 mg nie je vhodny pre deti a dospievajucich mladsich ako 15 rokov.
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Ak uZivate Montelukast Viatris 10 mg, uistite sa, Ze neuZivate ziadny iny liek, ktory obsahuje to isté
lie¢ivo, montelukast.

Tento liek je na peroralne pouzitie (uzitie ustami).

Montelukast Viatris sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

AK uzijete viac Montelukastu Viatris 10 mg, ako mate
Thned’ sa spojte so svojim lekarom a poziadajte ho o radu.

Vo vicsine pripadov predavkovania neboli hldsené ziadne vedl'ajsie ucinky. NajCastejSie sa
vyskytujucimi priznakmi pri predavkovani u dospelych a deti st bolest’ brucha, ospalost, sméd, bolest’
hlavy, vracanie a hyperaktivita (zvysena aktivita).

AKk zabudnete uzit’ Montelukast Viatris 10 mg
Snazte sa uzivat’ Montelukast Viatris 10 mg tak, ako vam predpisal lekar. Ak v8ak zabudnete uzit’
davku, zacnite znovu so zvycajnym davkovanim jedna tableta raz denne.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzZivat’ Montelukast Viatris 10 mg

Montelukast Viatris 10 mg moze lieCit’ astmu len vtedy, ak sa uziva nepretrZite.

Je dolezité, aby ste Montelukast Viatris 10 mg uzivali tak dlho, ako vam predpisal lekar. Pomoze to
kontrolovat’ vasu astmu.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedDajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V klinickych studiach s montelukastom, boli najéastejSie hlasené vedl'ajsie Gi¢inky (mo6zu postihovat
menej ako 1 z 10 osdb), povazované za suvisiace s montelukastom:

. bolest’ brucha;
. bolest” hlavy;
. zajakavanie.

Tieto vedrlajsie ucinky boli zvy¢ajne mierne a vyskytovali sa ¢astejsie U pacientov lieCenych
montelukastom ako u pacientov s placebom (tableta neobsahujtica ziadne lie¢ivo).

Zavazné vedPajSich ucinky

Ihned’ sa porozprévajte so svojim lekarom, ak zaznamenate niektory z nasledujtcich vedl'ajSich

ucinkov, ktoré mozu byt zdvazné a kvoli ktorym mozno budete potrebovat’ okamzita liecbu.

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

o alergické reakcie vratane vyrazky, opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla, co mdze sposobit’
tazkosti s dychanim alebo prehitanim,

o zmeny suvisiace so spravanim a naladou: rozruSenie vratane agresivneho alebo nepriatel'ského
spravania, depresia,

o zachvaty.

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

o zvyseny sklon ku krvacaniu,
o tras (tremor),
o rychle alebo nepravidelné busenie srdca (palpitacie).

Vel'mi zriedkavé: mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

o kombinacia priznakov, ako s ochorenie podobné chripke, mravCenie alebo znecitlivenie
hornych a dolnych koncatin, zhorSenie pl'icnych priznakov a/alebo vyrazka (Churgov-
Straussovej syndrom) (pozri ¢ast’ 2),
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nizky pocet krvnych dosticiek,

zmeny spravania a nalady: halucinacie, dezorientacia, samovrazedné myslienky a pokusy,
opuch (zapal) plic,

zavazné kozné reakcie (multiformny erytém), ktoré sa mozu objavit’ bez varovnych priznakov,
zapal pecene (hepatitida).

DalSie vedlajSie ucinky hlasené poc¢as pouZivania lieku po uvedeni na trh

Vel'mi Casté: nasledujuce vedlajsie u¢inky moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
o infekcia hornych dychacich ciest.

asté: nasledujuce vedlajsie i¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
hnacka, nevol'nost’, vracanie,
vyrazka,
horucka,
zvySena hladina peceniovych enzymov.

o o o o

Menej Casté: nasledujuce vedlajsie i€inky mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb

o zmeny spravania a nalady: poruchy snov zahriajice no¢né mory, poruchy spanku,
namesacnost’, podrazdenost’, pocit uzkosti, nepokoj,

zavrat, ospalost’, mravéenie/znecitlivenie,

krvacanie z nosa,

sucho v ustach, traviace tazkosti,

vznik modrin, svrbenie, zihl'avka,

bolest’ kibov alebo svalov, svalové kice,

pomocovanie u deti,

slabost/unava, pocit choroby, opuch.

Zriedkavé: nasledujuce vedlajsie ucinky moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob
o zmeny spravania a nalady: poruchy pozornosti, poruchy pamaéti, nekontrolované pohyby svalov.

Vel'mi zriedkavé: nasledujuce vedlajsie uc¢inky mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
o citlivé ¢ervené hrcky pod kozou, najcastejsie na predkoleni (nodézny erytém),
o zmeny tykajuce sa spravania a nalady: obsedantno-kompulzivne priznaky, zajakévanie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Montelukast Viatris 10 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, Skatuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Montelukast Viatris 10 mg obsahuje

o Liecivo je montelukast.
o Jedna tableta obsahuje 10 mg montelukastu, vo forme sodnej soli montelukastu.
o Dalsie zlozky si:

jadro: mikrokrystalicka celuldza, manitol, sodna sol’ kroskarmelozy, stearat hore¢naty,
laurylsiran sodny, koloidny bezvody oxid kremicity,

filmovy obal: polydextroza, oxid titani¢ity, hypromeloza, triacetin, indigokarmin (E132), makrogol,
hlinity lak oranzovej Zlte (E110) (pozri ¢ast’ 2 ,,Montelukast Viatris 10 mg obsahuje oranZovu zIt’
(E120)%).

AKko vyzera Montelukast Viatris 10 mg a obsah balenia

Montelukast Viatris 10 mg st modré, filmom obalené, okrtihle obojstranne vypuklé tablety so
skosenymi hranami, s oznacenim “MO* nad “10“ na jednej strane a “M* na druhej strane.

Montelukast Viatris 10 mg je dostupny v blistroch po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 a 100
tabliet alebo v blistroch s perforaciou umoziiujucou oddelenie jednotlivej davky po 28 x 1 tabliet alebo
V polypropylénovych obaloch na tablety s polyetylénovym uzaverom so silikagélovym vystusadlom po
28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 180 a 500 tabliet alebo

Vv polyetylénovych (HDPE) fl'asiach s polypropylénovym uzaverom so silikagélovym vystusadlom po
28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 180 a 500 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

Vyrobca

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

frsko

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1

2900 Komarom
Mad’arsko

Mylan B.V.
Krijgsman 20,
Amstelveen,1186DM
Holandsko

Logiters, Logistica Portugal, S.A.
Estrada dos Arneiros, 4
Azambuja, 2050-306
Portugalsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Montelukast Viatris

Dansko Montelukast Viatris

Franctizsko MONTELUKAST Viatris 10 mg, comprimé pelliculé
Holandsko Montelukast Viatris 10 mg, filmomhulde tabletten
frsko Montelukast Viatris 10 mg film-coated tablets
Nemecko Montelukast dura 10 mg Filmtabletten

Portugalsko Montelucaste Mylan

Slovenska republika ~ Montelukast Viatris 10 mg

Spanielsko Montelukast Viatris 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Montelukast Viatris

Taliansko Montelukast Mylan Generics

Velka Britania

(Severné Irsko) Montelukast 10 mg film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025 .



