Sp. zn. sukls144617/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Montelukast Viatris 5 mg Zvykaci tablety
montelukast

Pro déti od 6 do 14 let véku.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ zacfnete tento pripravek
podavat/uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase
dite.

e Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
1€kari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je pripravek Montelukast Viatris a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Montelukast Viatris podavat/uzivat
Jak se pripravek Montelukast Viatris podava/uziva
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4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Montelukast Viatris uchovavat
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Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Montelukast Viatris a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Montelukast Viatris obsahuje montelukast, coz je antagonista leukotrienového receptoru,
ktery blokuje latky, zvané leukotrieny.

Leukotrieny zpusobuji zizeni a zdufeni dychacich cest v plicich. Blokovani leukotrienii zmirfiuje
projevy astmatu a pomaha astma zvladat.

Vas Lékar Vam nebo Vasemu ditéti ptipravek Montelukast Viatris piredepsal k 1é¢bé astmatu, k
prevenci vzniku ptiznakl astmatu béhem dne i noci.

e Pripravek Montelukast Viatris se pouziva k 1écbé pacientt, kterym jejich 1é€ba neposkytuje
dostatecnou kontrolu nad astmatem a ktefi vyzaduji dodatecnou 1écbu.

e Pfipravek Montelukast Viatris lze rovnéz pouzit jako alternativni lécbu k inhala¢nim
kortikosteroidiim u pacientll ve véku 6 az 14 let, ktefi na své astma v nedavné dob¢ neuzivali
peroralni kortikosteroidy a u kterych se prokazalo, Ze nejsou schopni inhala¢ni kortikosteroidy
uZivat.

e Pripravek Montelukast Viatris rovnéZz napomaha pii prevenci ndmahou vyvolaného zuzeni
dychacich cest.



Vas Iékat urci, jak ptipravek Montelukast Viatris pouzivat v zavislosti na piiznacich a zavaznosti
astmatu.

Co je astma?
Astma je dlouhodobé onemocnéni.
Astma zahrnuje:
e potize s dychdnim v disledku zGzenych dychacich cest. Toto zGzeni dychacich cest se
zhorSuje a zlepSuje v reakci na riiznych stavech.
e citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnoho faktord, jako je cigaretovy kouf, pyl, studeny
vzduch nebo cviceni.
e otok (zanét) ve sliznici dychacich cest.
Ptiznaky astmatu zahrnuji: kasel, sipani a tisefi na hrudi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Montelukast Viatris
podavat/uZivat

Informujte svého 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, kterymi Vy nebo
Vase dit¢ trpite nebo jste trpéli/trpélo v minulosti.

Nepodavejte nebo neuzivejte piripravek Montelukast Viatris, jestliZze jste Vy nebo Vase dité
e alergicky(a/¢) na montelukast nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

e Pokud se astma nebo dychani u Vas nebo u Vaseho ditéte zhorsi, ihned se obratte na svého
1¢kare.

e Piipravek Montelukast Viatris neni urcen k 1é¢bé akutnich astmatickych zachvati. Pokud k
zachvatu dojde, postupujte podle pokynt, které Vam dal 1€kat pro Vas nebo pro Vase dité.
Vzdy u sebe méjte protiastmatickou inhala¢ni zachrannou medikaci Vasi nebo Vaseho ditéte.
Porad’te se se svym lékafem, pokud Vy nebo Vase dité potiebuje siln€jsi inhalacni zdchrannou
medikaci, nez je obvyklé u akutnich zachvati astmatu.

o Je dulezité, abyste Vy nebo Vase dité uzival(a)/uzivalo vSechny 1éky na astma, které vas Iékar
predepsal.

Ptipravek Montelukast Viatris se nesmi pouzivat misto jinych [éki na astma, které
Vam/Vasemu ditéti 1ékat predepsal.

e Pokud uzivate Iéky proti astmatu, musite si byt védomi toho, Ze pokud se u Vas vyvine
kombinace ptiznakt, jako je chiipku pfipominajici stav, mravenceni nebo necitlivost v rukou
¢i nohou, zhorSeni plicnich pfiznakl a/nebo vyrazka, musite se obratit na svého 1ékare.

e Nesmite/Vase dité nesmi uzivat kyselinu acetylsalicylovou (aspirin) ani protizanétlivé léky
(znadmé jako nesteroidni antirevmatika nebo NSAID), pokud Vase astma zhorsuji.

U vSech vékovych skupin uzivajicich montelukast byly hlaseny rizné neuropsychiatrické
prihody (napfiklad zmény chovani a nilad, deprese a sebevraZedné chovani) (viz bod 4). Pokud
se u Vas tyto piiznaky vyskytnou béhem uzivani montelukastu, kontaktujte svého lékare.




Déti a dospivajici
Tento piipravek nepodavejte détem mladsim 6 let.

Pro déti od 2 do 5 let véku jsou k dispozici 4mg Zvykaci tablety.
Pro déti od 6 mésicti do 5 let veéku jsou k dispozici 4mg granule.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Montelukast Viatris
Nékteré léky mohou ovliviiovat plsobeni piipravku Montelukast Viatris, pfipadné piipravek
Montelukast Viatris miiZze mit vliv na ptisobeni jinych 1éka.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste v
nedavné dobé uzivali nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékarského predpisu.

Ptedtim, nez zacnete/Vase dit€ zacne pfipravek Montelukast Viatris uzivat, informujte svého l¢kare,
pokud uzivate/Vase dit€ uziva nasledujici leky:

o fenobarbital (pouziva se k 16¢b¢ epilepsie)

e fenytoin (pouziva se k 16€bé epilepsie)

o rifampicin (pouziva se k 1é€bé tuberkul6zy a nékterych jinych infekei)

e gemfibrozil (pouzivany k 1é¢bé vysokych hladin tukd v plazmé).

Pripravek Montelukast Viatris s jidlem a pitim
Pripravek Montelukast Viatris se nesmi uzivat zaroven s jidlem; ma se uzivat alesponi 1 hodinu pred
jidlem nebo 2 hodiny po jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Pouziti v téhotenstvi

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym
Iékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Vas lékar posoudi, zda muzete
uzivat montelukast béhem tohoto obdobi.

Pouziti pri kojent
Neni znamo, zda se motelukast objevuje v matefském mléku. Porad’te se se svym lékatem pted uzitim
pripravku Montelukast Viatris, pokud kojite nebo mate zacit kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neocekava se, ze by montelukast ovliviioval Vasi schopnost fidit automobil nebo obsluhovat stroje.
Individualni odpovédi na 1é¢bu se v§ak mohou lisit. Jisté nezadouci ucinky (jako je zavrat’ a ospalost),
které byly velmi vzacné€ hlaseny u montelukastu, mohou ovliviiovat schopnost nékterych pacienti ridit
nebo obsluhovat stroje.

Montelukast Viatris obsahuje aspartam a sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 2 mg aspartamu v jedné tableté. Aspartam je zdrojem fenylalaninu.
Muize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coZ je vzacné genetické onemocnéni, pfi kterém se
v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit. Pokud mate Vy nebo Vase dité
ma fenylketonurii, vezméte na védomi, Ze jedna 5mg Zzvykaci tableta obsahuje fenylalanin
(odpovidajici 1,12 mg fenylalaninu v jedné zvykaci tablet¢).

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v



podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Montelukast Viatris podava/uziva

Vzdy podévejte tento ptipravek VaSemu ditéti nebo jej uzivejte presn€ podle pokynt svého 1ékate nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem,

e Vy nebo Vase dit€¢ mate uzivat pouze jednu tabletu pfipravku Montelukast Viatris jednou
denng, jak predepsal 1¢kar.

e Piipravek se mé uzivat, i kdyZz nemate/Vase dit¢ nema zadné piiznaky nebo i kdyz mate akutni
astmaticky zachvat.

e Uzivé se usty.

Déti od 6 do 14 let véku:

Doporucend davka piipravku je jedna 5 mg zvykaci tableta uzivana kazdy den vecer. Piipravek
Montelukast Viatris se nema uzivat zaroven s jidlem; ma se uzivat alespon 1 hodinu pted jidlem nebo
2 hodiny po jidle.

Jestlize uzivate/Vase dité uziva pripravek Montelukast Viatris, pfesvédcte se, ze neuzivate/Vase dite
neuziva zadny jiny léCivy piripravek, ktery obsahuje stejnou lé¢ivou latku, montelukast.

JestliZe jste Vy nebo VasSe dité uzil(a)/uzilo vice pripravku Montelukast Viatris, nez jste
mél(a)/mélo
Thned se obrat’te na svého 1ékate se zadosti o radu.

VétSina hlaSeni o predavkovani neobsahuje zadné nezadouci ucinky. Nejcastéji se vyskytujici hlasené
priznaky pti pfedavkovani u dospélych a déti zahrnovaly bolest bficha, ospalost, zizen, bolest hlavy,
zvraceni a hyperaktivitu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Montelukast Viatris nebo jste zapomnél(a) podat
pripravek Montelukast Viatris svému ditéti

Snazte se pfipravek Montelukast Viatris uzivat tak, jak bylo pfedepsano lékafem. Pokud vSak
vynechate/Vase dit¢ vynecha davku, prosté pokracujte podle obvyklého schématu jedna tableta jednou
denné.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste Vy nebo VasSe dité pi‘estal(a/o) uzivat piipravek Montelukast Viatris
Pripravek Montelukast Viatris mize 1€Cit VaSe astma nebo astma Vaseho ditéte, pouze pokud jej

uzivate/Vase dité uziva trvale.

Je dilezité uzivat ptipravek Montelukast Viatris tak dlouho, dokud jej Vas lékar bude ptedepisovat. To
pomuze pfi zvladani astmatu u Vas/Vaseho ditéte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.



4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pokud Vy nebo Vase dité dostane néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki, Vy nebo Vase
dité ma prestat uZivat tento pripravek a okamzité navstivit lékaie, nebo nejblizsi lékarskou
pohotovost:

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)
e zavazna alergicka reakce (nazyvana anafylaxe), ktera mlze zahrnovat potize s dychanim,
zavrat’ a kolaps (zhroucenti)
o epileptické zachvaty (kiece)

Vzacné (postihuji azu 1 z 1 000 pacienti)
e otok obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo hrdla, coz miize zplsobit potize pti polykani nebo dychani
(angioedém)

Velmi vzacné (postihuji azu 1 z 10 000 pacientt)

e zezloutnuti ktize nebo oci, které mtze byt zptisobeno hepatitidou (zanét jater) nebo problémy s
jatry (eozinofilni infiltrace jater)

e sebevrazedné myslenky a jednani

e bolest na hrudi se suchym kaslem, horeckou, dusnosti a sipanim v dasledku zanétu plic
zpusobenému zvysSenim poctu urcitého typu bilych krvinek (plicni eozinofilie)

e zavazna kozni vyrazka, kterd mize vytvaret puchyfe a vypada jako malé terciky (centralni
tmavé skvrny jsou obklopeny svétlejsi oblasti, s tmavym prstencem na okraji), tzv. erythema
multiforme

U astmatickych pacientll 1é€enych montelukastem byly hlaseny velmi vzacné piipady kombinace
priznakd jako je chiipce podobny stav, brnéni a mravenceni nebo necitlivost v pazich a nohou,
zhorSeni plicnich pfiznakd a/nebo vyrazka (Churg-Straussové syndrom). Pokud se u Vas nebo
Vaseho ditéte vyskytne jeden nebo vice téchto priznaki, musite o tom okamzité informovat svého
1ékare.

V klinickych studiich s montelukastem v davce 5 mg Zvykaci tablety byly nejCastéji hlasené

nezadouci (vyskytujici se az u 1 z 10 pacientll) souvisejici s podavanim montelukastu tyto:
e Dbolest hlavy

Dale byly v klinickych studiich s montelukastem 10 mg potahované tablety hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky:

e bolest bricha

Tyto nezadouci ucinky byly obvykle mirné a vyskytovaly se castéji u pacientd 1éCenych
montelukastem ve formée tablet, nez u pacientti uzivajicich placebo (pilulka bez 1é¢ivé latky).

Po uvedeni piipravku na trh byly dale pozorovany nasledujici neZzadouci ucinky:




Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientil)

infekce hornich cest dychacich

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientd)

prijem

pocit na zvraceni (nevolnost)

zvraceni

vyrézka

zvysené hladiny jaternich enzymt v krevnich testech
horecka

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientl)

zmény chovani a nalady napf. abnormalni sny vcetné¢ no¢nich mtr, poruchy spanku,
namésicnost, podrazdénost, pocit uzkosti, neklid, agitovanost véetné agresivniho chovani
nebo nepratelského chovani, deprese

zévraté, ospalost

mravenceni, necitlivost

krvaceni z nosu

sucho v tstech

poruchy traveni

tvorba modrin, svédéni, koptivka

bolest kloubtl nebo svalu, svalové kiece

unava, pocit nevolnosti

otoky

nocni pomocovani u déti

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientl)

zvyseny sklon ke krvaceni

ttes (tremor)

poruchy pozornosti

poruchy paméti

nekontrolované pohyby svalt

rychly nebo nepravidelny tlukot srdce (palpitace)

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientl)

halucinace (vidéni, citéni nebo slySeni véci, které neexistuji), dezorientace

jemné cervené uzly pod kiizi nejcasteji na bércich (erythema nodosum)
obsedantné-kompulzivni symptomy

koktéani

snizeni poctu krevnich desti¢ek, které mlize mit za nésledek snadnéjsi tvorbu modfin nebo
krvaceni trvajici del§i dobu nez obvykle

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii,
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich aéinku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Montelukast Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce, lahviéce nebo
blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvicky: Po otevieni spotiebujte do 100 dni.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1€Civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Montelukast Viatris obsahuje

Lécivou latkou je montelukast. Jedna tableta obsahuje sodnou stl montelukastu v mnozstvi
odpovidajicim 5 mg montelukastu.

Pomocnymi latkami jsou: mannitol, mikrokrystalicka celul6za, sodna sil kroskarmel6zy, magnesium-
stearat, natrium-lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kfemicity, aspartam (E 951) (viz bod 2:

“Montelukast Viatris obsahuje aspartam”), tifeSnové aroma (obsahuje kukufiény maltodextrin,
benzylalkohol (E1519), triethyl citrat (E 1505)).

Jak pripravek Montelukast Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
Bila nebo témér bila, kulata tableta s klenutymi okraji a s oznacenim “M” na jedné stran¢ a “MS2” na
druhé strané.

Tablety jsou dostupné v nasledujicich typech a velikostech obali:
Blistrové baleni po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 nebo 200 tabletach nebo perforované
jednodavkové blistry v baleni po 28x1 tableté.

Bilé plastové lahvicky s bilym neprihlednym plastovym vickem, uvnitt lahvicky s absorpéni vatou a
vysousedlem (vysousedlo nejezte) po 28, 56, 100, 112, 200 nebo 500 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
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Francie: Montelukast VIATRIS 5 mg, comprimé a croquer
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Irsko: Montelukast Viatris 5 mg chewable tablets

Italie: Montelukast Mylan
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Spojené kralovstvi: Montelukast 5 mg chewable tablets
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