Sp. zn. sukls144627/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Montelukast Viatris 10 mg potahované tablety
montelukast

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Montelukast Viatris a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Montelukast Viatris uzivat
3. Jak se pripravek Montelukast Viatris uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek Montelukast Viatris uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Montelukast Viatris obsahuje u¢innou latku montelukast, coz je takzvany antagonista
leukotrienovych receptort, ktery blokuje pisobeni latek zvanych leukotrieny. Ty plsobi zuZeni a
otok dychacich cest v plicich, a také zptisobuji projevy alergie. Zablokovanim uc¢inku leukotrienti
zlepsuje ptipravek Montelukast Viatris pfiznaky astmatu, pomaha zvladnout projevy astmatu a
zmirnuje projevy sezonni alergie (zvané také senna ryma nebo sezonni alergicka rinitida).

Montelukast Viatris Vam byl predepsan k 1é¢bé astmatu, prevenci projevi astmatu jak béhem dne,
tak v noci. Montelukast Viatris
e seuziva k 1écbe dospélych a dospivajicich starsich 15 let, u nichz stavajici 1€ky proti astmatu
nejsou dostatecné G¢inné a je nutna pridavna 1écba;
e pomaha predchazet priznakiim astmatu vyvolanych télesnou namahou;
e muze také poskytnout symptomatickou ulevu od sezonni alergické rymy u astmatickych
pacientt, kterym je podévan v ramci 1é€by astmatu.

Vas 1ékar uréi zpusob, jakym piipravek Montelukast Viatris uzivat, na zaklad¢ projevi a zavaznosti
astmatu.

Montelukast Viatris 10 mg potahované tablety se pouziva pouze u dospélych a dospivajicich ve véku
15 let a vice.



Co je astma?
Astma je dlouhodobé onemocnéni.

Astma zahrnuje:
e potize s dychanim zplsobené zizenymi dychacimi cestami. Toto zuzeni dychacich cest se
zhorSuje a zlepSuje v reakci na riiznych stavech;
e citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnohé podnéty, jako je cigaretovy kout, pyl, studeny
vzduch nebo namaha;
e otok (zanét) vystelky dychacich cest.

Ptiznaky astmatu zahrnuji: kaSel, sipani a tisen na hrudi.

Co je to sezonni alergie?

Sezénni alergie (znamé také jako senna ryma nebo sezonni alergickd ryma) jsou alergické reakce,
které jsou Casto zpisobeny vzduSnymi pyly ze stromi, trav a plevele. Piiznaky sezonni alergie
obvykle mohou zahrnovat: ucpany nos, rymu, svédéni nosu, kychani, slzeni, otok, zarudnuti oci,
svédéni oci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Montelukast Viatris uZivat

Informujte oSetfujiciho lékaie o vesSkerych zdravotnich potizich nebo alergiich, kterymi jste nyni
postizen(a) nebo jimiz jste byl(a) postizen(a) v minulosti.

Neuzivejte pripravek Montelukast Viatris
o jestlize jste alergicky(a) na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim ptipravku Montelukast Viatris se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
e Pokud se astma nebo dychani zhorsi, ihned se obrat’te na oSetiujiciho lékaie.

e Pripravek Montelukast Viatris neni uren k 1écbé akutnich astmatickych zachvatt. Pokud k
zachvatu dojde, postupujte podle pokynd, které Vam dal Iékat. Vzdy u sebe méjte
protiastmatickou inhala¢ni zachrannou medikaci. Promluvte si se svym lékafem, pokud
budete potiebovat vice inhala¢ni zachranné 1éCby, nez je obvyklé k 1é¢bé akutnich
astmatickych zachvatu.

o Je dilezité, abyste uzival(a) vSechny antiastmatické 1éky, které Vam Iékaf predepsal.
Pripravek Montelukast Viatris se nesmi pouzivat misto jinych antiastmatickych 1éka, které
Vam piedepsal osetiujici 1ékar.

e Pokud uzivate antiastmatika, méjte na paméti, ze pokud se u Vas vyvinou pfiznaky, jako je
chiipku pfipominajici onemocnéni, mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou, zhorSeni



plicnich ptiznakti a/nebo vyrdzka, musite se obratit na osetfujiciho lékare.

~~~~~

jako nesteroidni antirevmatika), pokud zhorsuji astma.

e Pacienti maji byt obezndmeni s tim, Ze rizné neuropsychiatrické reakce (napiiklad zmény
v chovani a zmény nalad) byly hlaSeny u dospélych, dospivajicich a déti, kteti uzivali
montelukast (viz bod 4). Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytnou tyto ptiznaky
behem uzivani ptipravku Montelukast Viatris, porad’te se se svym lékatem.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem mladsim 15 let.

Pro déti a dospivajici mladsi 18 let jsou k dispozici jiné vhodné formy 1é¢ivého pripravku v zavislosti
na jejich veku.

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

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uzivat, a to i o lécich, které¢ jsou dostupné bez lékatrského
predpisu.

Predtim, nez zac¢nete pripravek Montelukast Viatris uzivat, informujte oSetfujiciho lékare, pokud
uzivate nasledujici 1éky:

e fenobarbital (pouziva se k 1é€b¢ epilepsie)

e fenytoin (pouziva se k 1écbé epilepsie)

o rifampicin (pouziva se k 16€bé tuberkul6zy a nekterych jinych infekei)

e gemfibrozil (pouzivany k 1écbé vysokych hladin tukl v plazme)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Pokud jste t¢hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Vas§ l1ékat posoudi, zda
muzete uzivat montelukast béhem tohoto obdobi.

Kojeni
Neni znamo, zda se pripravek Montelukast Viatris objevuje v matefském mléku. Jestlize kojite nebo
kojit hodlate, musite se pfed uzivanim piipravku Montelukast Viatris poradit se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neocekava se, ze by montelukast ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Individudlni
odpoveéd’ na 1é¢bu se nicméné mize lisit. Jisté nezadouci U¢inky (jako je zavrat’ a ospalost), které
byly hlaseny béhem 1écby piipravkem Montelukast Viatris, mohou ovlivnit pacientovu schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.



Piipravek Montelukast Viatris obsahuje oranZovou Zlut’ a sodik

Oranzova zlut’ (E110) mtze zplsobit alergické reakce.

Tento léCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Montelukast Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynii svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

e Mate uzivat pouze jednu tabletu pfipravku Montelukast Viatris jednou denng, jak Vam
predepsal 1ékat.
e Tabletu je nutné uzit, i kdyz nemdate zadné ptiznaky, nebo mate akutni astmaticky zachvat.

Dospéli (véetné starSich pacientii) a dospivajici od 15 let véku:
Doporucend davka ptipravku je jedna 10mg tableta uzivana denné vecer.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Montelukast Viatris neni vhodny pro 1écbu déti a dospivajicich mladsich nez 15 let.

Pokud uzivate ptipravek Montelukast Viatris, ujistéte se, ze neuzivate jiné piipravky, které obsahuji
stejnou 1é¢ivou latku montelukast.

Tento 1€k je ur€en pouze k podani Usty (peroralni podani).
Pripravek Montelukast Viatris mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Montelukast Viatris, neZ jste mél(a)
Ihned se obrat'te na oSetfujiciho 1ékate se zadosti o radu.

VétSina hlaseni o predavkovani neuvadi zadné nezadouci ucinky. Nejcastéji se vyskytujici hlasené
priznaky pii pfedavkovani zahrnovaly bolest bticha, ospalost, zizen, bolest hlavy, zvraceni a
hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Montelukast Viatris
Snazte se pripravek Montelukast Viatris uzivat podle predpisu. Pokud davku vynechate, jednoduse
pokracujte podle obvyklého schématu davkovani 1 tableta 1x denné.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Montelukast Viatris
Pripravek Montelukast Viatris mtze 1éCit astma, pouze pokud jej uzivate trvale.

Je dulezité, abyste ptipravek Montelukast Viatris uzival(a) tak dlouho, jak jej oSetfujici 1ékai bude
predepisovat. Pomuze to pfi zvladani astmatu.

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



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V klinickych studiich s potahovanymi tabletami montelukastu o sile 10 mg nejcastéji hlaSenymi
nezadoucimi u€inky (postihuji az 1 z 10 pacientil) pfisuzovanymi montelukastu byly:

e bolest bficha

e bolest hlavy
Tyto nezddouci ucinky byly obvykle mirné a vyskytovaly se castéji u pacientd lécenych
montelukastem nez placebem (pilulka bez 1éCivé latky).

Zavainé nezadouci ucinky
Okamzité se porad’te se svym lékarem, pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich nezadoucich
ucinkd, které mohou byt zavazné, a u kterych mtzete potfebovat naléhavou lékatskou péci.

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)
o alergické reakce vcetné otoku obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz mlze zplsobit potize
s dychanim nebo polykanim
e zmeény chovani a nalady: agitovanost (neklid) vCetné agresivniho chovani nebo neptatelstvi,
deprese
e zichvaty

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientit)
e zvySeny sklon ke krvéaceni
e tfes

e buseni srdce (palpitace)

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientl)

e kombinace pfiznakll jako je onemocnéni podobné chfipce, brnéni a mravenceni nebo
necitlivost v pazich a dolnich koncetinach, zhorSeni plicnich pfiznakti a/nebo vyrazky
(syndrom Churga-Straussové) (viz bod 2)

e nizky pocet krevnich desticek

e zmeény chovani a nalady: halucinace, dezorientace, sebevrazedné myslenky a jednani

e otok (zanét) plic

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

o zané¢t jater (hepatitida)

Po uvedeni pfipravku na trh byly déle pozorovany nasledujici neZadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientl)
e infekce hornich cest dychacich.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt)
e prljem, pocit na zvraceni, zvraceni



e vyrazka
e horecka
e zvysené hladiny jaternich enzymi.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)
e zmény chovani a nalady: abnormalni sny vcetné noc¢nich mur, problémy se spanim,
namesi¢nost, podrazdénost, pocit uzkosti, neklid
e zavraté, ospalost, brnéni a mravenceni/necitlivost
e krvaceni z nosu
e sucho v tstech, zazivaci potize
e podlitiny, svédéni, koptivka
e Dbolest kloubti nebo svali, svalové kieCe
e no¢ni pomocovani u déti
e slabost/tnava, pocit, kdy se clovek neciti dobte, otoky

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientlt)
e zmeény chovani a nalady: porucha pozornosti, poruchy paméti, nekontrolované pohyby svali

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientl)
o citlivé Cervené bulky pod kiizi nejcastéji na holenich (erythema nodosum)
e zmény chovani a nalady: obsedantné-kompulzivni ptiznaky, koktani

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci U¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Montelukast Viatris uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku, krabi¢ce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékéarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Montelukast Viatris obsahuje
Lécivou latkou je montelukast. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg montelukastu ve formé
sodné soli montelukastu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

mikrokrystalickd celul6za, mannitol, sodnd sl kroskarmel6zy, magnesium-stearat, natrium-lauryl-
sulfat, koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahova vrstva tablety:

polydextréza, oxid titanicity (E171), hypromeldza, triacetin, makrogol hlinity lak indigokarminu
(E132), hlinity lak oranzové zluti (E110) (viz bod 2: “Montelukast Viatris obsahuje oranzovou zlut’ a
sodik™)

Jak pripravek Montelukast Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Modré, kulaté potahované tablety s klenutymi okraji a zkosenymi hranami a s oznacenim ,,MO* nad
,»10% na jedné stran¢ a ,,M“ na druhé strané.

Pripravek Montelukast Viatris je k dispozici ve formé blistrii v balenich po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 84, 90 nebo 100 potahovanych tabletach, ve form¢ perforovaného jednodavkového blistru
v baleni po 28x1 potahované tableté a lahvickach se silikagelem jako vysousedlem v balenich po 28,
30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 180 nebo 500 potahovanych tabletach.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Do 31. 12.2024

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 1.2025

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

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

Grange, Road, Dublin 13, Irsko



Mylan Hungary Kft, H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Mylan S.A.S. (Saint Priest), 117 Allée des Parcs, 69 800 Saint Priest, Francie (pouze pro Francii)
Tjoa Pack Hugary Gyogyszergyartdé Kft, 2040 Hungary, Budadrs, Vasut u. 1, Mad’arsko (pouze pro
AT, CZ, HU, EL, PL, SK, SL, RO & BG)

Mylan B.V, Krijgsman 20, Amstelveen, 1186DM, Nizozemsko (pouze pro Nizozemsko)

Mylan dura GmbH, Wittichstrafe 6, D-64295 Darmstadt, Némecko (pouze pro Némecko)

Logiters, Logistica Portugal, S.A. Estrada dos Arneiros, 4, Azambuja, 2050-544, Portugalsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Montelukast Viatris

Dénsko: Montelukast Viatris

Francie: MONTELUKAST Viatris 10 mg, comprimé pelliculé
Némecko: Montelukast dura 10 mg Filmtabletten

Irsko: Montelukast Viatris 10 mg film-coated tablets

Italie: Montelukast Mylan Generics

Portugalsko: Montelucaste Mylan

Slovenska republika: ~ Montelukast Viatris 10 mg

Spanélsko: Montelukast Viatris 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko: Montelukast Viatris

Nizozemsko: Montelukast Viatris 10 mg, filmomhulde tabletten
Velka Britanie

(Severni Irsko): Montelukast 10 mg film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 8. 2024



