PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
SINGULAIRE® 5 Junior
SINGULAIR 10
montelukastum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.
Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to

i tehdy, méa-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek SINGULAIR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek SINGULAIR uzivat
Jak se ptipravek SINGULAIR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek SINGULAIR uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIiPRAVEK SINGULAIR A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek SINGULAIR je antagonista leukotrienového receptoru, ktery blokuje latky, zvané
leukotrieny. Leukotrieny zptisobuji zizeni a zdufeni dychacich cest. Blokovani leukotrienti zmirnuje
projevy astmatu a pomaha pti prevenci astmatickych zachvatl. Leukotrieny také vyvolavaji priznaky
alergie. Blokovani leukotrienti zmirfiuje ptiznaky sezoénni alergie (zndmé také jako senna ryma nebo
sezonni alergicka ryma).

Osetiujici 1ékar predepsal piipravek SINGULAIR Vam nebo Vasemu ditéti :
e v ramci integrované 1é¢by astmatu, predevsim k zabranéni projevi astmatu béhem dne i noci.

ek 1écbe sezonnich alergii, véetné dennich a nocnich pitiznakt, projevujicich se nepriichodnosti
nosu, vytokem z nosu, svédénim v nose a kychanim; neprichodnosti nosu pfi probuzeni, potizemi
pii usinani a probouzeni se v noci; slzenim, svédénim zarudlych a oteklych o¢i.

SINGULAIR 10 je urcen pro dospélé starsi 15 let.
SINGULAIR 5 Junior je ur¢en pro déti od 6 do 14 let.

Osetiujici lékat urci, jak piipravek SINGULAIR pouzivat v zavislosti na pfiznacich a zavaznosti
astmatu.

Co je astma?
Astma je dlouhodobé onemocnéni.
Astma zahrnuje:

e potize s dechem zplisobené zizenymi dychacimi cestami. Toto zuZeni
dychacich cest se zhorSuje a zlepsuje v reakci na rizné stavy.
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o citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnohé podnéty, jako je cigaretovy
kouft, pyl, studeny vzduch nebo namaha.
e otok (zanét) vystelky dychacich cest.

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

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
SINGULAIR UZIVAT

Informujte oSetiujiciho 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, kterymi jste nyni
postizen/a nebo jimiz jste byl/a postizen/a v minulosti.

Neuzivejte pripravek SINGULAIR, pokud

. jste alergicky/a (precitlivély/a) na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku
SINGULAIR (viz bod 6. DALST INFORMACE).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku SINGULAIR je zapotiebi
o Pokud se astma nebo dychani zhorsi, ihned se obrat’te na oSetiujiciho 1ékare.

. Peroralni ptipravek SINGULAIR neni urcen k 1é¢bé akutnich astmatickych zachvati. Pokud
k zachvatu dojde, postupujte podle pokynt, které Vam dal 1ékaf. Vzdy u sebe méjte
protiastmatickou inhala¢ni zachrannou medikaci.

. Je dulezité, abyste uzival/a vSechny antiastmatické 1éky, které Vam lékar predepsal. Piipravek
SINGULAIR se nesmi pouzivat misto jinych antiastmatickych 1éki, které Vam piedepsal
osetfujici 1ékaf.

. Pokud uzivate antiastmatika, mé&jte na mysli, Ze pokud se u Vas vyvinou ptiznaky, jako je
chiipku pfipominajici onemocnéni, mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou, zhorseni
plicnich ptiznakti a/nebo vyrazka, musite se obratit na osetfujiciho lékare.

rrrrrr

nesteroidni antirevmatika), pokud zhorSuji astma.
Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

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

Prosim, informujte oSetiujiciho 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
uzival/a v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Predtim, nez zacnete ptipravek SINGULAIR uzivat, informujte oSettujiciho lékare, pokud uzivate
nasledujici léky:

o fenobarbital (pouziva se k 16¢b¢ epilepsie)
. fenytoin (pouziva se k 1é¢bé epilepsie)
. rifampicin (pouziva se k 1é¢b¢ tuberkuldzy a nékterych jinych infekci)

Uzivani pripravku SINGULAIR s jidlem a pitim

Pripravek SINGULAIR se uziva s jidlem nebo bez jidla.
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Téhotenstvi a kojeni

PouZiti v tehotenstvi

Tehotné Zeny nebo Zeny otéhotnéni planujici se musi pied zahajenim uzivani ptipravku SINGULAIR
obratit na lékare.Osetiujici 1ékaf vyhodnoti, zda béhem této doby muizete piipravek SINGULAIR
uZzivat.

Pouziti behem kojent
Neni znamo, zda se piipravek SINGULAIR objevuje v matetském mléku. Jestlize kojite nebo kojit
hodlate, musite se pted uzivanim ptipravku SINGULAIR obratit na svého lékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neocekava se, Ze by ptipravek SINGULAIR ovliviioval Vasi schopnost fidit automobil nebo
obsluhovat stroje. Individualni odpovédi na 1é¢bu se vSak mohou lisit. Jisté nezadouci G¢inky (jako je
zavrat’ a malatnost), které byly u pfipravku SINGULAIR velmi vzacné hlaSeny, mohou u nékterych
pacientl ovlivnit jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku SINGULAIR

Ptipravek SINGULAIR 5 Junior obsahuje aspartam. Aspartam je zdrojem fenylalaninu, ktery mtze
byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii.

Pripravek SINGULAIR 10 obsahuje laktozu. Pokud Vam oSetiujici 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym oSetiujicim 1ékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK SINGULAIR UZiVA

Uzivejte SINGULAIR jednou denn¢ na lacno nebo s jidlem podle pfedpisu 1ékare. Davka pro dospélé
a dospivajici starsi 15 let pro 1écbu astmatu a/nebo sezonnich alergii je jedna tableta SINGULAIR 10
denné. Davka pro déti od 6 do 14 let pro 1écbu astmatu a/nebo sezonnich alergii je jedna Zvykaci
tableta SINGULAIR 5 Junior denné.

Pacienti s astmatem uzivaji SINGULAIR jednou denné vecer.

Pacienti trpici sezonnimi alergiemi uzivaji SINGULAIR jednou denné podle predpisu lékate.

Je dulezité uzivat SINGULAIR tak dlouho, dokud ho predepisuje 1€kaft, aby bylo astma pod kontrolou.
SINGULAIR 1é¢i astma pouze pti dlouhodobém podavani.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku SINGULAIR, neZ jste mél/a

Ihned se obrat’'te na osetfujiciho lékate se zadosti o radu.

VétSina hlaseni o predavkovani neobsahuje zadné nezadouci u€inky. NejCastéji se vyskytujici hlaSené
pfiznaky pii pfedavkovani u dospélych a déti zahrmovaly bolest biicha, ospalost, Zizen, bolest hlavy,
zvraceni a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek SINGULAIR

Snazte se piipravek SINGULAIR podavat podle pfedpisu. Pokud davku vynechate, prosté pokracujte
podle obvyklého schématu jednu tabletu jednou dennég.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe piestanete pripravek SINGULAIR uZivat

Pripravek SINGULAIR muize 1é¢it astma, pouze pokud jej trvale uzivate.
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Je dulezité, abyste ptipravek SINGULAIR uzival/a tak dlouho, jak jej oSetfujici 1ékar bude
predepisovat. Pomiize pfi zvladani astmatu.

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek SINGULAIR nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V klinickych hodnocenich s pripravkem SINGULAIR 10 mg potahované tablety a SINGULAIR 5 mg
zvykaci tablety byly hlaseny nasledujici nezddouci ucinky:

o bolest bficha

. bolest hlavy

Tyto nezadouci G¢inky byly obvykle mirné a vyskytovaly se ¢astéji u pacientd 1é¢enych piipravkem
SINGULAIR, nez u pacientt IéCenych placebem (pilulka bez lécivé latky).

Navic po uvedeni 1éku na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci u€inky:

. zvyseny sklon ke krvaceni; infiltrace jater eosinofily (druh bilych krvinek)

. alergické reakce vcetné vyrdzky, otoku tvare, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou
zpisobovat potize s dychanim nebo polykanim;

o zmény chovani a nalady [abnormalni sny vcetné no¢nich mir, halucinace, podrazdénost, pocit

uzkosti, neklid, agitovanost vcetne agresivniho chovéani, ties, deprese, Spatné spani,
sebevrazedné myslenky a chovani (ve velmi vzacnych piipadech)];

zéavrat’, malatnost, mravenceni/necitlivost, zdchvaty kieci

buseni srdce

krvaceni z nosu

svédéni a koptivky;

prijem, sucho v ustech, poruchy traveni, nevolnost, zvraceni;

hepatitida (zanét jater); zvySené hladiny jaternich enzymi v séru

tvorba modfin, svédéni, kopfivka, jemné Cervené uzly pod kiizi nejcastéji na bércich
(erythema nodosum);

bolest kloubtl nebo svalu, svalové kiece;

. unava, pocit nevolnosti, otok, horecka.

U astmatickych pacientl Ié¢enych montelukastem byly hlaSeny velmi vzacné pripady kombinace
priznaki, jako je chiipce podobna choroba, mravenéeni nebo necitlivost v pazich a nohou, zhor$eni
plicnich piiznakd a/nebo vyrazka (Churg-Strausstv syndrom). Pokud se u Vas vyskytne jeden nebo
vice téchto pfiznakl, musite o tom bezodkladn€ informovat oSetiujiciho lékare.

Pozadejte osetiujiciho 1ékate nebo lékarnika o vice informaci o nezadoucich t€incich. Pokud se
kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékaii
nebo Iékarnikovi.

5.  JAK SE PRIPRAVEK SINGULAIR UCHOVAVA
o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
o Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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6.

Ptipravek SINGULAIR nepouzivejte po datu uvedeném Sesti ¢islicemi za EXP. Prvni dvé
Cislice oznacuji mésic; posledni ¢tyti Cislice oznacuji rok. Doba pouzitelnosti tohoto 1éku se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

DALSI INFORMACE

Co pripravek SINGULAIR obsahuje

Lécivou latkou je montelukast.

Jedna tableta SINGULAIR 5 Junior obsahuje 5,2 mg montelukastum natricum, coZ odpovida

5 mg montelukastu.

Jedna tableta SINGULAIR 10 obsahuje 10,4 mg montelukastum natricum, coz odpovida 10 mg
montelukastu.

Pomocnymi latkami jsou

SINGULAIR 5 Junior: mannitol, mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, ¢erveny oxid zelezity,
sodna stl kroskarmelosy, tfe$iiové aroma, aspartam a magnesium-stearat.

SINGULAIR 10 : mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy,
hyprolosa a magnesium-stearat.

Film, kterym je tableta potazena, obsahuje hypromelosu, hyprolosu, oxid titanicity, ¢erveny

a zluty oxid Zelezity a karnaubsky vosk.

Jak pripravek SINGULAIR vypada a co obsahuje toto baleni

SINGULAIR 5 Junior - Zvykaci tableta s obsahem 5 mg montelukastu:

Ruzove, kulaté, bikonvexni Zvykaci tablety, na jedné stran€ vyrazeno "SINGULAIR", na druhé strané
"MSD 275".

SINGULAIR 10 - potahovana tableta s obsahem 10 mg montelukastu:
Svétle bézové, Ctverhranné, bikonvexni tablety, na jedné strané tablety vyrazeno "SINGULAIR", na
druhé "MSD 117".

SINGULAIR 5 Junior: 7 zvykacich tablet

28 zvykacich tablet
98 Zvykacich tablet

SINGULAIR 10: 7 potahovanych tablet

28 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce Informace podava
Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. slozka
Waarderweg 39 Kienova 5
N-2031 BN HAARLEM 162 00 Praha 6
Nizozemsko Tel: +420-233 010 111
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 05/2010
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