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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
Spiromon 5 mg Zuvacie tablety

montelukast

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a za¢nete uZivat’
tento liek, pretoZe obsahuje ddleZité informacie pre vas alebo vase diet’a.

o Tuto pisomnu informéaciu 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 alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu

uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo vase diet’a.

o Ak sa u vas alebo u vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Spiromon a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a uZijete Spiromon
Ako uzivat’ Spiromon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Spiromon

Obsah balenia a d’alie informéacie

g wwdE

1. Co je Spiromon 5 mg Zuvacie tablety a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivom Spiromonu je montelukast, ktory je antagonistom leukotriénového receptora, blokujuceho
latky nazyvané leukotriény. Leukotriény sposobuju zazenie a opuch dychacich ciest v plicach.
Blokadou leukotriénov Spiromon zlep$uje priznaky astmy a pomaha kontrolovat’ astmu.

Lekar predpisal vam alebo vasmu diet'at'u na lie€bu astmy Spiromon, ktory pomaha predchadzat’
astmatickym priznakom pocas diia a noci.

o Spiromon sa pouZziva na lie¢bu pacientov vo veku 6 az 14 rokov, ktori nie st dostatocne
kontrolovani svojou lie¢bou a potrebuji pridavnu liecbu.
o Spiromon sa tiez mo6ze pouzit’ ako nahradna liecba k inhalaénym (vdychovanym)

kortikosteroidom u pacientov vo veku 6 az 14 rokov, ktori v poslednej dobe neuzivali na astmu
peroralne (ustami uzivané) kortikosteroidy a u ktorych sa preukazalo, Ze nie st schopni
pouzivat’ inhala¢né kortikosteroidy.

o Spiromon tiez pomaha zabranit’ ziZeniu dychacich ciest vyvolanému namahou.

Vas lekar urci, ako sa ma Spiromon uzivat’ v zavislosti od priznakov a zavaznosti astmy u vas alebo u
vasho diet’at’a.

Co je astma?
Astma je dlhodobé ochorenie, ktoré zahimna:

o tazkosti s dychanim v désledku ztizenych dychacich ciest. Toto zizenie dychacich ciest sa
zhorSuje alebo zlepSuje vplyvom réznych podmienok.
o citlivé dychacie cesty, ktoré reaguju na vel'a podnetov, ako je cigaretovy dym, pel’, studeny

vzduch alebo namaha.
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o opuch (zéapal) vystelky dychacich ciest.
Medzi priznaky astmy patri: kasSel’, sipot a tazoba na hrudniku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Spiromon 5 mg Zuvacie tablety

Informujte svojho lekara o vsetkych zdravotnych tazkostiach alebo alergiach, ktoré vy alebo vase
dieta mate teraz alebo ste mali v minulosti.

Neuzivajte Spiromon 5 mg Zuvacie tablety, 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 za¢nete vy alebo vase diet’a uzivat’ Spiromon, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

o Ak sa astma alebo dychanie U vas alebo u vasho dietata zhorSia, okamzite to oznamte svojmu
lekarovi.
o Spiromon nie je uréeny na lie¢bu akatnych astmatickych zachvatov. Ak sa zachvat objavi,

riad’te sa pokynmi, ktoré vam alebo vasmu diet'at'u dal lekar. Vzdy majte pri sebe inhala¢ny
zachranny liek na astmaticky zachvat.

o Je dolezité, aby ste vy alebo vase diet’a uzivali vSetky lieky na astmu, ktoré vam predpisal lekar.
Spiromon sa nesmie pouzivat’ namiesto inych lickov na astmu, ktoré lekar predpisal vam alebo
vasmu dietat’u.

o Kazdy pacient uzivajuci antiastmatika musi mat’ na pamaéti, ze ak sa u neho objavi kombinacia
priznakov, ako ochorenie podobné chripke, mravcenie alebo znecitlivenie hornych alebo
dolnych koncatin, zhorSenie pl'icnych priznakov a/alebo vyrazka, musi sa obratit’ na svojho

lekara.

o VYy alebo vase dieta nesmiete uzivat’ kyselinu acetylsalicylovi alebo protizapalové lieky (zname
tiez ako nesteroidové protizapalové lieky alebo NSAID), ak zhorSuju vasu astmu.

o Pacienti si maji byt vedomi, ze u dospelych, dospievajicich a deti sa pri uzivani Spiromonu

hlasili r6zne nervovopsychické udalosti (napriklad zmeny spravania a nalady) (pozri Cast’ 4). Ak
sa u vas alebo U vasho dietat’a vyskytnl po€as uzivania Spiromonu tieto priznaky, porad’te sa SO
svojim lekarom alebo s lekarom vasho diet’ata.

U pacientov v§etkych vekovych skupin lieenych montelukastom boli hlasené rozne
neuropsychické udalosti (napriklad zmeny spravania a nalady, depresia a samovrazedné
myslienky a ¢iny) (pozri Cast’ 4). Ak sa u vas pocas uZivania montelukastu objavia takéto
priznaky, mali by ste kontaktovat’ svojho lekara.

Deti a dospievajuci

Pre deti od 2 do 5 rokov je k dispozicii Spiromon 4 mg Zuvacie tablety.
Nepodavajte Spiromon 4 mg zuvacie tablety detom mlad$im ako 2 roky.
Pre deti od 6 do 14 rokov je k dispozicii Spiromon 5 mg zuvacie tablety.
Nepodavajte Spiromon 5 mg zuvacie tablety detom mladS$im ako 6 rokov.

Iné lieky a Spiromon 5 mg Zuvacie tablety

Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢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 mozu ovplyviovat uc¢inok Spiromonu alebo Spiromon moéze mat’ vplyv na u¢inok
inych liekov, ktoré vase dieta uziva.
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Predtym, ako vy alebo vase diet’a zaénete uzivat’ Spiromon, informujte svojho lekara, ak uZivate
niektoré z nasledujucich lieciv:

. fenobarbital (pouzivany na liecbu epilepsie),

. fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie),

. rifampicin (pouzivany na lie¢bu tuberkuldzy a niektorych d’alsich infekcii),
o gemfibrozil (pouzivany na lie¢bu vysokej hladiny tukov v plazme).

Spiromon 5 mg Zuvacie tablety a jedlo a napoje
Spiromon 5 mg Zuvacie tablety sa nemaju uzivat’ bezprostredne s jedlom, majt sa uzit’ minimalne
1 hodinu pred alebo dve hodiny po jedle.

Tehotenstvo a dojéenie
Tento odsek nie je pre Spiromon 5 mg zuvacie tablety aplikovatel'ny, pretoze liek je ureny na
pouzitie u deti, nasledovné informdcie sa vSak vzt'ahuju na liecivo montelukast.

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 ur¢i, ¢i mozete pocas tohto obdobia montelukast uzivat'.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i montelukast prechadza do materského mlieka. Zeny, ktoré dojéia alebo planuju
doj¢it’, sa musia pred uzivanim tohto lieku obratit’ na svojho lekara alebo lekarnika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento odsek nie je pre Spiromon 5 mg zuvacie tablety aplikovatel'ny, pretoze liek je ureny na
pouzitie u deti, nasledovné informacie sa vSak vzt'ahuju na liecivo montelukast.

Nepredpoklada sa, Zze Spiromon ovplyvni schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Individualna odpoved’ na lieCbu sa vSak moze liSit. Urcité vedlajsie ucinky (ako je zavrat a ospalost),
ktoré boli hlasené v suvislosti so Spiromonom, mézu ovplyvnit’ schopnost’ niektorych pacientov viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Spiromon 5 mg Zuvacie tablety obsahuji aspartam a sodik.

Tento liek obsahuje 6 mg aspartamu v jednej Zuvacej tablete. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze
byt skodlivy, ak vy alebo vase dieta mate fenylketonuriu (PKU), zriedkava geneticka poruchu, pri
ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

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

3. Ako uzZivat’ Spiromon 5 mg Zuvacie tablety

o Vy alebo vase dieta mate uzivat’ len jednu Zuvaciu tabletu Spiromonu denne, podla predpisu
lekéra.

e Liek je nutné uzivat aj ked’ vy alebo vase dieta nemate ziadne priznaky, ako aj pri akiitnom
astmatickom zachvate.

e Vzdy uzivajte alebo podavajte dietatu Spiromon tak, ako vam povedal vas lekar alebo
lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekara vasho dietat’a alebo
lekarnika.

Pre deti vo veku od 6 do 14 rokov:

Odporucana davka je jedna tableta lieku Spiromon 5 mg raz denne, vecer. Spiromon sa nema uzivat’
bezprostredne s jedlom; ma sa uzivat’ najmenej 1 hodinu pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle. Tablety
sa maju pred prehltnutim rozzuvat’.
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Ak vy alebo vase dieta uzivate Spiromon, presvedcte sa, ze vy alebo vase dieta neuzivate sucasne
ziadne iné lieky, ktoré obsahuju rovnaké lie¢ivo, montelukast.

Tento liek je na vnutorné pouzitie.

Ak vy alebo vase diet’a uzijete viac Spiromonu 5 mg Zuvacie tablety, ako mate

Ak ste vy alebo vase dieta nahodne uzili prili§ vela lieku Spiromon alebo niekto iny omylom uzil vas
liek, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Vo vicsine pripadov predavkovania neboli hldsené ziadne vedl'ajsie ucinky. Medzi najcastejSie sa
vyskytujuce priznaky hldsené pri predavkovani u dospelych a deti patrili bolest’ brucha, ospalost’,
sméd, bolest’ hlavy, vracanie a hyperaktivita.

Ak zabudnete uzit’, alebo vasmu diet’at’u podat’ Spiromon 5 mg Zuvacie tablety

Snazte sa podavat’ Spiromon podl'a predpisu. Ak vsak vy alebo vase dieta vynechate davku,
jednoducho pokracujte podl'a obvyklej davkovacej schémy jedna Zuvacia tableta jedenkrat denne.
Nepodavajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak vy alebo vaSe diet’a prestanete uzivat’ Spiromon 5 mg Zuvacie tablety

Spiromon méze liecit’ astmu len vtedy, ak ho budete vy alebo vase dieta nad’alej uzivat'.

Je dolezité nad’alej pokracovat’ v uzivani Spiromonu pocas celej doby, ako ho lekar predpisuje.
Pomoéze to pri zvladani vasej astmy alebo astmy vasho dietat’a.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

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

V klinickych $tudiach so zuvacimi tabletami obsahujucimi 4 mg montelukastu boli najcastejsie
hlasené vedl'ajsie uéinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)

e bolest brucha

e smid.
Okrem toho, nasledujuci vedl'ajsi uc¢inok bol hlaseny v klinickych stadiach so zuvacimi tabletami
obsahujtcimi 5 mg montelukastu

o bolest’ hlavy.
Tieto ucinky boli zvy¢ajne mierne a vyskytli sa vo va¢Sej miere u pacientov lieGenych montelukastom,
nez u pacientov uzivajucich placebo (tableta neobsahujuca lie¢ivo).

Zavazné vedlajsie ucinky

OkamZite sa obrat’te na svojho lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujticich vedlajsich
ucinkov, ktoré mozu byt zdvazné a mdzu si U vas alebo vasho dietata vyzadovat’ neodkladna
zdravotntl starostlivost’.

Menej €asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):

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

o zmeny spravania a nalady: agitovanost’ (chorobny nepokoj) vratane agresivneho alebo
nepriatel’ského spravania, depresia,

o zachvat kfcov.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
o zvySeny sklon ku krvécaniu,
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o tras,
. busenie srdca.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

. kombinacia priznakov, ako st ochorenie podobné chripke, mravcenie alebo znecitlivenie
hornych a dolnych konéatin, zhorSenie plicnych priznakov a/alebo vyrazka (Churgov-
Straussovej syndrom) (pozri Cast’ 2),

nizky pocet krvnych dosticiek,

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

opuch (zapal) pltc,

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

DalSie vedlajSie u¢inky hlasené pocas pouZivania lieku po uvedeni na trh

VePmi ¢asté (Mmozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
o infekcie hornych dychacich ciest.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

o hnac¢ka, nevornost’ (nauzea), vracanie,

o zvySené hladiny pecenovych enzymov,

o vyrazka, horucka.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b)

o zmeny spravania a nalady: poruchy snov zahfiiajuce no¢né mory, poruchy spanku (nespavost),
namesacnost’, podrazdenost’, pocit tizkosti, nepokoj,

zavraty, ospalost’, mravcenie/znecitlivenie,

krvacanie z nosa,

sucho v tstach, poruchy travenia,

tvorba podliatin, zihl'avka, svrbenie,

bolestivost’ kibov alebo svalov, svalové ki¢e,

pomocovanie u deti,

slabost’/tnava, celkovy pocit nepohody (pocit choroby), opuch (edém).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
o zmeny spravania a nalady: poruchy pozornosti, poruchy paméti, nekontrolované pohyby svalov.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
o citlivé ¢ervené hréky (opuchliny) pod kozou, najcastejsie na predkoleni (nodoézny erytém),
o zmeny tykajlce sa spravania a nalady: obsedantno-kompulzivne priznaky, zajakévanie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas alebo u vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl’ajsi 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. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Spiromon 5 mg Zuvacie tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na blistri a vonkajSom obale po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje k poslednému diu uvedeného mesiaca.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né znaky poskodenia (zmena farby, atd’.).
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Spiromon 5 mg Zuvacie tablety obsahuje

Liecivo je montelukast (ako sodna sol’ montelukastu).

Jedna zuvacia tableta obsahuje sodnl sol’ montelukastu zodpovedajucu 5 mg montelukastu.
Dalsie zlozky si:

mikrokrystalicka celul6za, manitol, krospovidon typu B, Cerveny oxid Zelezity (E172),
hydroxypropylceluloza, edetan dvojsodny, Cerestiova aroma, aspartam (E951), mastenec, stearat
horecnaty.

AKo vyzera Spiromon 5 mg Zuvacie tablety a obsah balenia

Spiromon 5 mg Zuvacie tablety st ruZzové, okriihle, obojstranne vypuklé tablety s priemerom 9,6 mm,
ktoré maju na jednej strane vyrazené ,,M5“.

Spiromon je dostupny vo velkostiach balenia:

Nylon/Alu/PVC — hlinikové blistre:
Blister : 28, 56, 98 tabliet

HDPE fTase:
28, 56, 98 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobca:
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Montelar 5 mg
Slovensko: Spiromon 5 mg zuvacie tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



