Sp. zn. sukls306819/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta
Montelukast Medreg 10 mg potahované tablety
montelukast

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Montelukast Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Montelukast Medreg uZivat
Jak se Montelukast Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Montelukast Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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—
.

Co je Montelukast Medreg a k ¢emu se pouZiva

Montelukast Medreg je antagonista leukotrienového receptoru, ktery blokuje latky zvané leukotrieny.
Leukotrieny zpusobuji z(iZzeni a zduieni dychacich cest v plicich a rovnéz vyvolavaji priznaky alergie.
Montelukast Medreg zmirfiuje ptiznaky astmatu diky blokovani leukotriend, pomaha zvladat astma a
zmiriiuje ptiznaky sezonni alergie (znamé také jako sennd ryma nebo sezonni alergickd ryma).

Vas lékat Vam predepsal Montelukast Medreg k 1€cbé astmatu, k prevenci dennich a no¢nich ptiznakt

astmatu.

o Montelukast Medreg se pouziva k 1€cbé dospélych a dospivajicich od 15 let, kterym 1é¢ba
neposkytuje dostatecnou kontrolu astmatu a kteti potiebuji dalsi 1écbu.

o Montelukast Medreg rovnéz pomaha zabranit zaZeni dychacich cest navozenému namahou.

o U téch astmatickych pacientti, u kterych je piipravek Montelukast Medreg indikovan pfi
astmatu, mize rovnéz poskytnout ilevu od pfiznakti sezonni alergické rymy.

Vas 1ékar urci, jak pripravek Montelukast Medreg uzivat v zavislosti na pfiznacich a zavaznosti
astmatu.

Co je astma?
Astma je dlouhodobé onemocnéni.

Astma zahrnuje:

o potize s dechem zpiisobené ziizenymi dychacimi cestami. Toto zazeni dychacich cest se
zhorSuje a zlepSuje v reakci na riizné stavy.

o citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnohé podnéty, jako je cigaretovy kout, pyl, studeny
vzduch nebo namaha.

. otok (zanét) sliznice dychacich cest.

Ptiznaky astmatu zahrnuji: kasel, sipani a tisen na hrudi.
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Co jsou sezénni alergie?

Sezoénni alergie (rovnéz znamé jako sennd ryma nebo sezénni alergickd ryma) jsou alergickou
odpoveédi Casto zplisobovanou vzdusnym pylem ze stromt, trav a plevele. Piiznaky sezonnich alergii
mohou typicky zahrnovat: ucpany nos, vytok z nosu, svédéni v nose; kychani; slzici, oteklé, cervené,
sveédici oci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Montelukast Medreg uZivat

Informujte svého lékare o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, které mate nyni nebo jste
mél(a) v minulosti.

Neuzivejte Montelukast Medreg
o jestlize jste alergicky(4) na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pied vzitim pripravku Montelukast Medreg se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

o Pokud se astma nebo dychani zhorsi, ihned se obratte na svého lékaie.

o Montelukast Medreg podavany usty neni uren k 1écbé akutnich astmatickych zachvatti. Pokud
dojde k zachvatu, postupujte podle pokynii, které Vam dal Vas lékat. Vzdy s sebou noste
inhala¢ni zdchrannou medikaci pro ptipad astmatického zachvatu.

. Je dulezité, abyste uzival(a) nebo Vase dit¢ uzivalo vSechna antiastmatika, ktera Vs 1ékar
predepsal. Pripravek Montelukast Medreg se nema uzivat misto jinych antiastmatik, ktera Vam
predepsal Vas I¢kar.

o Pokud uzivate antiastmatika, méjte na mysli, Ze pokud se u Vas vyvine kombinace piiznakt

jako je chiipce se podobajici nemoc, mravenceni nebo necitlivost hornich ¢i dolnich koncetin,
zhorSeni plicnich pfiznakll a/nebo vyrazka, musite se obratit na svého lékare.

o Nesmite uzivat kyselinu acetylsalicylovou ani protizanétlivé léky (rovnéz zndmé jako
nesteroidni antiflogistika nebo NSAID), pokud zhors$uji Vase astma.

U vSech vékovych skupin uzivajicich montelukast byly hlaSeny riizné neuropsychiatrické
prihody (napiiklad zmény chovani a nalad, deprese a sebevrazedné chovani (viz bod 4)).
Pokud se u Vas tyto priznaky vyskytnou béhem uZivani montelukastu, kontaktujte svého
1ékar‘e.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 15 let. Pro jednotlivé vékové skupiny déti a dospivajicich
do 18 let jsou k dispozici jiné 1ékové formy tohoto ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Montelukast Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat pisobeni piipravku Montelukast Medreg, ptipadné ptipravek
Montelukast Medreg miiZze mit vliv na ptisobeni jinych 1€k, které uzivate.

Predtim, nez za¢nete pfipravek Montelukast Medreg uzivat, informujte svého 1ékate, pokud uzivate
nasledujici léky:

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

o fenytoin (pouziva se k 1écbé epilepsie)

o rifampicin (pouZziva se k 1écb¢ tuberkulozy a nékterych jinych infekci)
o gemfibrozil (pouziva se k 1é€b¢ vysokych hladin tukti v plazm¢)

Montelukast Medreg s jidlem a pitim
Montelukast Medreg 10 mg lze uZzivat s jidlem i bez jidla.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Vas lékar vyhodnoti, zda béhem této doby muzete pripravek Montelukast Medreg uzivat.

Kojeni
Neni znamo, zda se montelukast vylucuje do matetského mléka. Jestlize kojite nebo kojit zamyslite,
mate se pied uzivanim ptipravku Montelukast Medreg poradit se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neocekava se, Ze by pripravek Montelukast Medreg ovliviioval Vasi schopnost fidit automobil nebo
obsluhovat stroje. Individualni odpoveéd’ na 1écbu se vSak muze lisit. Jisté nezadouci ucinky (jako je
zavrat’ a ospalost), které byly u pripravku Montelukast Medreg hlaSeny, mohou u nekterych pacientii
ovlivnit jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Montelukast Medreg obsahuje laktézu

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

Montelukast Medreg obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Montelukast Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyntl svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

o Mate uzivat pouze jednu tabletu jednou denné, jak Vam predepsal Vas 1ékar.
o Pripravek je tfeba uzivat i tehdy, kdyZ nemate zadné piiznaky nebo mate akutni astmaticky
zachvat.

Pouziti u dospélych a dospivajicich od 15 let:
Doporucena davka ptipravku je jedna 10mg tableta vecer.

Pokud uzivate pripravek Montelukast Medreg, presvédéte se, zZe neuzivate zadné jiné pfipravky
obsahujici stejnou 1é¢ivou latku, montelukast.

Tento pripravek je uréen k podani usty.
Ptipravek Montelukast Medreg 1ze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Montelukast Medreg, nezZ jste mél(a)
Ihned kontaktujte svého 1ékate a pozadejte o radu.

Ve vétsing hlaseni o pfedavkovani nebyly pfitomny zadné nezadouci ¢inky. Nejéastéji se vyskytujici
ptiznaky hléSené pii predavkovani u dospélych a déti zahrnovaly bolest biicha, ospalost, Zizen, bolest
hlavy, zvraceni a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Montelukast Medreg

Snazte se uzivat Montelukast Medreg tak, jak Vam bylo ptedepsano. Pokud vSak vynechate davku,
pokracujte podle obvyklého schématu jedna tableta jednou denné. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste piestal(a) uzivat Montelukast Medreg
Montelukast Medreg mize 1é¢it astma, pouze pokud jej uzivate trvale. Je dtlezité, abyste Montelukast
Medreg uzival(a) tak dlouho, dokud jej Vas lékat bude predepisovat. To pomiize zvladani astmatu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

V klinickych studiich s montelukastem v davce 10 mg v potahovanych tabletach byly nejcast&ji
hlasené nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil), u nichz se mélo za to, ze souvisi s
montelukastem, nasledujici:

o bolest bticha

o bolest hlavy

Tyto nezadouci G¢inky byly obvykle mirné a vyskytovaly se ¢astéji u pacientii 1é¢enych
montelukastem, nez u pacientli [éCenych placebem (pilulka bez 1écivé latky).

Zavazné nezadouci ucinky
Okamzité se porad’te se svym lékaifem, pokud si v§imnete nékterého z nasledujicich neZadoucich

ucinkd, které mohou byt zadvazné, a u kterych miizete potfebovat naléhavou Iékatskou péci.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

o alergické reakce véetné otoku obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz mize zpisobit potize s
dychanim nebo polykanim

o zmény chovani a nalady: agitovanost (neklid) véetné agresivniho chovani nebo nepratelstvi,
deprese

. zachvat

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

o zvy$eny sklon ke krvaceni
o buseni srdce (palpitace)
o tfes

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

. kombinace ptiznaki jako je chfipce se podobajici nemoc, mravenceni nebo necitlivost pazi a
dolnich koncetin, zhorSeni plicnich ptiznakd a/nebo vyrazka (Churg-Straussové syndrom) (viz
bod 2)

o nizky pocet krevnich desticek

o zmény chovani a nalady: halucinace, dezorientace, sebevrazedné myslenky a jednéani

. otok (zanét) plic

o zavazné kozni reakce (erythema multiforme), které se mohou vyskytnout bez varovani

o zanét jater (hepatitida)

Po uvedeni piipravku na trh byly dale hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
o infekce hornich cest dychacich

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):
. prijem, pocit na zvraceni, zvraceni

o vyrazka

o horecka
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o zvySen¢ hladiny jaternich enzymu

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

zmény chovani a ndlady: (abnormalni sny v€etné no¢nich mur, neklidny spanek, chozeni ve
spanku, podrazdénost, pocit uzkosti, neklid)

zévrat’, ospalost, mravenceni/necitlivost

krvaceni z nosu

sucho v ustech, porucha traveni

tvorba modfin, svédéni, koptivka

bolesti kloubti nebo svald, svalové kiece

pomocovani u déti (enuréza)

slabost/tinava, pocit nemoci, otoky

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt):
o zmeény chovani a ndlady: porucha pozornosti, poruchy paméti, nekontrolované pohyby svalt

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil):

o bolestivé cervené uzly pod kizi nejcastéji na bércich (erythema nodosum)
o zmény chovani a nalady: obsedantné-kompulzivni ptiznaky, zajikani

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Montelukast Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Montelukast Medreg obsahuje

Lécivou latkou je montelukast. Jedna tableta obsahuje sodnou stil montelukastu odpovidajici 10 mg
montelukastu.

Dal$imi slozkami jsou:

o Jadro tablety: monohydrat laktézy, mannitol, sodna stl kroskarmeldzy, hyproloza,
mikrokrystalicka celuldza, magnesium-stearat
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o Potahova vrstva tablety: Potahova soustava Opadry 20A520007 Zluta/Potah Instacoat
universal A05G13837 zluty (hypromeloza, oxid titanicity (E 171), hyproldza, karnaubsky
vosk, zluty oxid zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E 172)).

Jak Montelukast Medreg vypada a co obsahuje toto baleni
Montelukast Medreg 10 mg jsou svétle zlutohnédé (bézové), ctverhranné potahované tablety (tablety)
s vyrazenym ,,I na jedné stran€ a ,,114‘ na druhé strané.

Montelukast Medreg je balen v AI/PVC/AI/OPA blistrech v krabicce obsahujici 7, 10, 14, 20, 28, 30,
40, 49, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 120, 140 a 200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

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

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Montelukast Medreg

Polsko Montelukast Medreg

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 12. 2023
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