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Pribalova informace: informace pro pacienta

Montelukast Actavis 10 mg
potahované tablety
Pro dospivajici a dospélé od 15 let véku

montelukastum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Montelukast Actavis 10 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Montelukast Actavis 10 mg uZivat
Jak se pripravek Montelukast Actavis 10 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Montelukast Actavis 10 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek Montelukast Actavis 10 mg a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Montelukast Actavis 10 mg je antagonista leukotrienového receptoru, ktery blokuje latky
zvané leukotrieny. Leukotrieny zpisobuji zizZeni a otok dychacich cest v plicich a rovnéz i alergické
projevy. Blokovanim leukotrienti piipravek Montelukast 10 mg zmirfiuje projevy praduskového
astmatu, pomaha zvladat astma a zlepSuje projevy sezonni alergie (ktera se rovnéz nazyva senna ryma
nebo sezdénni alergicka ryma).

Lékat Vam predepsal pfipravek Montelukast Actavis 10 mg k 1écbé astmatu, a to k prevenci vzniku
ptiznaki astmatu béhem dne i noci.

o Ptipravek Montelukast Actavis 10 mg se pouziva k 1écbé pacientli ve véku od 15 let, kterym
jejich Iécba neposkytuje dostatecnou kontrolu nad astmatem a u kterych je potiebna dodatecna
lécba.

o Pripravek Montelukast Actavis 10 mg rovnéZ napomaha pii prevenci namahou vyvolaného
zuzeni dychacich cest u pacientti ve véku od 15 let.

o U pacientil s astmatem ve v€ku od 15 let, u kterych je ptipravek Montelukast Actavis 10 mg

indikovan v 1é¢b¢ astmatu, mize rovnéz vést k tleve od projevl sezénni alergické rymy.

Lékar urci, jak pripravek Montelukast Actavis 10 mg pouzivat v zavislosti na pfiznacich a zadvaznosti
Vaseho astmatu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Montelukast Actavis 10 mg uZivat

Informujte svého 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, které mate nyni nebo jste je
meli v minulosti.

NeuZivejte pripravek Montelukast Actavis 10 mg, pokud

o jste alergicky(4) na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Montelukast Actavis 10 mg se porad’te se svym Iékarem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou.

o Pokud se Vam astma nebo dychdni zhorsi, ihned se obrat’te na svého 1ékafte.

o Peroralni piipravek Montelukast Actavis 10 mg neni uréen k 1écbé akutnich astmatickych
zachvatl. Pokud k zachvatu dojde, postupujte podle pokynt, které Vam dal 1ékai. Vzdy u sebe
méjte protiastmatické inhala¢ni zachranné 1¢ky.

o Je dilezité, abyste uzivali vSechny léky proti astmatu, které Vam lékai predepsal. Piipravek
Montelukast Actavis 10 mg se nesmi pouzivat misto jinych 1ékl proti astmatu, které Vam Iékar
predepsal.

o Pokud uzivate 1éky proti priduskovému astmatu, méjte na mysli, Zze pokud se u Vas vyvine

kombinace pfiznaki, jako je chiipkové onemocnéni, mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i
nohou, zhorSeni plicnich pfiznaki a/nebo vyrazka, musite se obratit na svého 1ékate.

~~~~~

antirevmatika), pokud Vase astma zhorsuji.

Déti
Pro déti ve véku 6 mésici az 14 let jsou k dispozici jiné sily a 1ékové formy montelukastu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Montelukast Actavis 10 mg
Nékteré 1éky mohou ovliviiovat plsobeni ptipravku Montelukast Actavis 10 mg, pfipadné piipravek
Montelukast 10 mg mtize mit vliv na ptisobeni jinych 1ékd, které uzivate.

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Predtim, nez zaénete pripravek Montelukast Actavis 10 mg uzivat, informujte svého lékare, pokud
uzivate nasledujici 1éky:

o fenobarbital (pouziva se k 1é¢be epilepsie)

o fenytoin (pouziva se k 1écbe epilepsie)

o rifampicin (pouziva se k 1écbe¢ tuberkul6zy a nékterych jinych infekci)

o gemfibrozil (pouziva se k 1écbé vysokych hladin lipidt v plasmé).

Pripravek Montelukast Actavis 10 mg s jidlem a pitim
Pripravek Montelukast Actavis 10 mg se smi uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Kojeni

Neni znamo, zda se ptipravek Montelukast Actavis 10 mg objevuje v matetském mléku. Jestlize kojite
nebo kojit hodlate, musite se pied uzivanim piipravku Montelukast Actavis 10 mg obratit na svého
1ékare. Lékar vyhodnoti, zda béhem této doby mizete pripravek Montelukast Actavis 10 mg uZzivat.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neocekava se, Ze by uzivani ptipravku Montelukast Actavis 10 mg ovliviiovalo Vasi schopnost fidit
automobil nebo obsluhovat stroje. Individualni odpovédi na 1écbu se vSak mohou lisit. Jisté nezadouci
ucinky (jako je zavrat’ a malatnost), které byly u ptipravku Montelukast Actavis 10 mg velmi vzacné
hlaSeny, mohou u n€kterych pacientt jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje ovlivnit.

Pripravek Montelukast Actavis 10 mg obsahuje laktéozu
Jestlize Vam lékar sdelil, ze trpite nesndSenlivosti nékterych cukrti, porad’te se se svym lékafem pted
pouzivanim tohoto 1é¢ivého piipravku.

3. Jak se pripravek Montelukast Actavis 10 mg uZiva

o Uzivejte pouze jednu tabletu pfipravku Montelukast Actavis 10 mg jednou denné, jak Vam
predepsal Vas I¢kar.

o Pripravek se musi uzivat, i kdyZ nemate zadné ptiznaky, nebo i kdyz mate akutni astmaticky
zachvat.

o Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

o Lék se uziva usty.

Doporucena davka pro pacienty ve véku 15 let a starsi je jedna tableta ptipravku Montelukast Actavis
10 mg denné, ktera se uziva kazdy den vecer. Ptipravek Montelukast Actavis 10 mg se mlze uzivat
s jidlem nebo bez jidla.

Jestlize uzivate pripravek Montelukast Actavis 10 mg, presvédCte se, ze neuzivate zadny jiny
pripravek, ktery by obsahoval stejnou 1é¢ivou latku, tj. montelukast.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Montelukast Actavis 10 mg, neZ jste mél(a)

Ihned se obratte na svého l€kare se zadosti o radu.

Ve vétsiné hlaSeni o predavkovani nebyly uvedeny zddné nezadouci ucinky. K nejcastéji se
vyskytujicim hlasenym ptiznakdm pfi predavkovani u dospé€lych a déti pattily bolest bficha, ospalost,
zizen, bolest hlavy, zvraceni a nadmérna aktivita.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Montelukast Actavis 10 mg

Snazte se pfipravek Montelukast Actavis 10 mg uzivat podle piedpisu. Pokud vSak davku vynechate,
pokracujte podle obvyklého schématu v uzivani jedné tablety jednou denng.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Montelukast Actavis 10 mg uZivat

Ptipravek Montelukast Actavis 10 mg muaze 1écit Vase pruduskové astma pouze tehdy, pokud jej
trvale uzivate.

Je dulezité, abyste pfipravek Montelukast Actavis 10 mg uzival(a) tak dlouho, jak jej Vas 1ékar bude
predepisovat. PomiZze pii zvladani Vaseho astmatu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si vSimnete niZze uvedenych neZadoucich ucinkil, které byly hlaseny pii 1é¢bé

montelukastem, prestaiite uzivat pripravek Montelukast Actavis 10 mg a obrat’te se ihned na

lékare:

e nahle vznikly sipot, otok rtl, jazyka a hrdla nebo otok téla, vyrazka, mdloby nebo polykaci potize
(t€zka alergicka reakce). Tento nezadouci ucinek je méné Casty (postihuje az 1 ze 100 pacientit).



e priznaky podobné chiipce, mravenceni nebo necitlivost v rukou a nohou, zhorSeni plicnich
pfiznakt, pripadné vyrazka (Churga-Straussové syndrom). Tento neZadouci ucinek je velmi
vzacny (postihuje az 1 z 10 000 pacientt).

e sebevrazedné myslenky a jedndni. Tento nezadouci ucinek je velmi vzacny (postihuje az 1
z 10 000 pacienti).

e zavazné kozni reakce (erythema multiforme), které se mtize objevit bez varovani. Tento nezadouci
ucinek je velmi vzacny (postihuje az 1 z 10 000 pacienttt).

Nasledujici nezadouci t€inky byly také hlaSeny v souvislosti s uzivanim montelukastu:

Velmi casté: postihuji vice nez 1 z 10 pacientii
. nachlazeni (infekce hornich cest dychacich)

Casté: postihuji az 1 z 10 pacientii

bolest hlavy

bolest biicha

Zizen

prijem, pocit na zvraceni, zvraceni
vyrazka

horecka

astma

hyperaktivita

zarudnuti, svédéni ktize (ekzém)
zvySené mnozstvi nékterych latek v krvi (transaminazy)

Méné casteé: postihuji az 1 ze 100 pacientii

o zmény chovani a nalady (abnormalni sny véetné nocnich mir, podrazdénost, namesicnost, pocit
uzkosti, neklid, neklid véetné agresivniho chovani nebo nepratelstvi, deprese, poruchy spanku)
zavrate, ospalost, mravenceni/necitlivost, zachvaty (kiece)

krvaceni z nosu

sucho v tstech, poruchy traveni

podlitiny, svédéni, kopiivka

bolest kloubti nebo svalu, svalové kiece

unava, pocit nevolnosti, otoky

Vzacne: postihuji az 1 z 1000 pacientii

tfes, poruchy pozornosti, poruchy paméti
zvySeny sklon ke krvaceni

tfes

buseni srdce (palpitace)

otok kuize

Velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacientii

. halucinace, zmatenost
o hepatitida (zanét jater), problémy s jatry (infiltrace jater eosinofily)
o jemné Cervené uzly pod kiizi nejCastéji na bércich (erythema nodosum)

Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Montelukast Actavis 10 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Montelukast Actavis 10 mg obsahuje

o Lécivou latkou je montelukast. Jedna potahovand tableta obsahuje sodnou stil montelukastu, coz
odpovidd montelukastu 10 mg.
o Pomocnymi latkami jsou: jddro tablety — mikrokrystalickd celulosa, hyprolosa, sodna stl

kroskarmelosy, monohydrat laktosy, magnesium-stearat; potahova vrstva — monohydrat laktosy,
hypromelosa 2910/15, oxid titanicity (E171), makrogol 4000, zluty oxid zelezity (E 172),
Cerveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Montelukast Actavis 10 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovana tableta
Bézové, Ctvercoveé, bikonvexni tablety o velikosti 7,9 mm x 7,9 mm s vyrazenym M na jedné strané.

OPA-AI-PVC/Al blistry:
7, 28, 30, 56, 60, 98, 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur



Island

Vyrobce

Actavis Ltd.

Bulebel Industrial Estate
ZTN 3000 Zejtun

Malta

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Montelukast Actavis 10 mg

Dansko: Actamone

Estonsko, Litva: Montelukast Actavis

Kypr, Malta: Respirel

Lotyssko: Montelukast Actavis 10 mg plévele dengos tabletés
Mad’arsko: RESPIREL filmtabletta

Polsko: Actamone, coated tablets

Rumunsko: Actamone 10 mg comprimate filmate

Slovenska republika: Actamone 10 mg

Slovinsko: Actamone 10 mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21.10.2015



