PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SINGULAIR® 4 mg granule
montelukastum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€ékarnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan Vasemu ditéti. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vase dité.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd¢lte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek SINGULAIR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pipravek SINGULAIR uzivat
Jak se ptipravek SINGULAIR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek SINGULAIR uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK SINGULAIR A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek SINGULAIR je antagonista leukotrienového receptoru, ktery blokuje latky, zvané
leukotrieny. Leukotrieny zptisobuji zuZeni a zdufeni dychacich cest. Blokovani leukotrienli zmiriiuje
projevy astmatu a pomahd astma zvladat.

Vas 1ékar piipravek SINGULAIR piedepsal k 1é¢bé astmatu Vaseho ditéte, k prevenci vzniku
symptomu astmatu béhem dne i noci.

. Pripravek SINGULAIR se pouziva k 1é¢b¢ pacientli ve véku od 6 mésicti do 5 let, kterym jejich
1é¢ba neposkytuje dostatecnou kontrolu nad astmatem a kteti vyzaduji dodate¢nou 1écbu.

. Pripravek SINGULAIR lze rovnéz pouzit jako alternativni 1é¢bu k inhala¢nim kortikosteroidiim
u pacientti ve véku od 2 do 5 let, ktefi na své astma v soucasnosti Zadné peroralni
kortikosteroidy nepouzivaji a u kterych se prokazalo, Ze nejsou schopni inhalacni
kortikosteroidy uzivat.

. Pripravek SINGULAIR rovnéz napomaha pii prevenci namahou vyvolaného ztZeni dychacich
cest u pacientt ve véku 2 let a starSich.

Vas 1ékar urci, jak pripravek SINGULAIR pouzivat v zavislosti na symptomech a zavaznosti astmatu
Vaseho ditéte.

Co je astma?

Astma je dlouhodobé onemocnéni.

Astma zahrnuje:

e potize s dechem zplisobené ziizenymi dychacimi cestami. Toto zaZeni dychacich cest se zhorSuje
a zlepSuje v reakci na rtizné stavy.

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

e  otok (zanét) vystelky dychacich cest.

Symptomy astmatu zahrnuji: kasel, sipani a tiseii na hrudi.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
SINGULAIR UZIVAT

Informujte svého 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, kterymi Vase dité trpi, nebo
kterymi trpélo v minulosti.

Nepodavejte pripravek SINGULAIR Vasemu ditéti pokud
o je alergické (precitlivélé) na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku
SINGULAIR (viz bod 6. DALST INFORMACE).

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku SINGULAIR je zapoti‘ebi

o Pokud se astma nebo dychani Vaseho ditéte zhorsi, ihned se obrat’te na svého I¢kare.

o Peroralni ptipravek SINGULAIR neni urcen k 1é¢bé akutnich astmatickych zachvatt. Pokud
k zachvatu dojde, postupujte podle pokyni, které Vam pro Vase dité¢ dal 1¢kat. Vzdy u sebe
méjte protiastmatickou inhala¢ni zachrannou medikaci.

o Je dulezité, aby Vase dité uzivalo vSechny antiastmatické Iéky, které mu 1ékar predepsal.
Pripravek SINGULAIR se nesmi pouZzivat misto jinych antiastmatickych 1éka, které Vas 1ékar
ditéti predepsal.

. Pokud Vase dité€ uziva antiastmatika, mé&jte na mysli, Ze pokud se u néj vyvine kombinace

ptiznakl onemocnéni pfipominajici chiipku, mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou,
zhorSeni plicnich symptomu a/nebo vyrazka, musite se obratit na svého lékare.

rrrrrr

znamé jako nesteroidni antirevmatika), pokud jeho astma zhorsuji.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Nékteré Iéky mohou ovliviiovat plisobeni pfipravku SINGULAIR, ptipadné ptipravek SINGULAIR
muze mit vliv na plisobeni jinych 1€ka, které Vase dité uziva.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které¢ Vase dité uziva nebo uzivalo

v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Predtim, nez Vase dit¢ zacne piipravek SINGULAIR uZivat, informujte svého I¢kate pokud uziva
nasledujici 1éky:

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

UzZivani pripravku SINGULAIR s jidlem a pitim
Pripravek SINGULAIR 4 mg granule lze uzivat bez ohledu na ¢as piijmu potravy.

Téhotenstvi a kojeni
Tato ¢ast se u pripravku SINGULAIR 4 mg granule neuplatnuje, jelikoZ ten je urcen k pouziti u déti
ve véku od 6 mésict do 5 let, nicméné nasledujici informace se tykaji 1é¢ivé latky montelukastu.

Poucziti v tehotenstvi

Te&hotné Zeny nebo Zeny, které t¢hotenstvi planuji, se musi pred zahajenim uzivani pripravku
SINGULAIR obratit na 1ékate. Vas 1ékar vyhodnoti, zda béhem této doby muzete ptipravek
SINGULAIR uzivat.

Pouziti behem kojeni
Neni znamo, zda se piipravek SINGULAIR objevuje v matetském mléku. Jestlize kojite nebo kojit
hodlate, musite se pfed uzivanim ptipravku SINGULAIR obratit na svého 1¢kare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tato cast se u piipravku SINGULAIR 4 mg granule neuplatiiuje, jelikoz ten je urcen k pouziti u déti
ve veéku od 6 mésict do 5 let, nicméné nésledujici informace se tykaji 1¢¢ivé latky montelukastu.
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Neocekava se, ze by pripravek 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 jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje ovlivnit.

3. JAK SE PRIPRAVEK SINGULAIR UZIVA

. Tento 1éCivy pripravek se musi podavat ditéti pod dohledem dospélé osoby. Vase dit€¢ musi
pripravek SINGULAIR uzivat kazdy vecer.
. Pripravek se musi uzivat, i kdyz Vase dité¢ nema zadné symptomy nebo i kdyz ma akutni

astmaticky zachvat.

o Vzdy dohlédnéte na to, aby Vase dité piipravek SINGULAIR uzivalo podle pokynt 1ékare.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se s I€ékafem VaSeho ditéte nebo I1¢karnikem.

. Uziva se usty.

Déti ve véku 6 mésicua az 5 let:
Jeden sacek piipravku SINGULAIR 4 mg granule se uziva usty kazdy vecer.

Jestlize Vase dité uziva pripravek SINGULAIR, pfesvédcte se, ze Vase dité neuziva zadny jiny
ptipravek, ktery by obsahoval stejnou l1é¢ivou latku, tj. montelukast.

Pro déti ve vé€ku 6 mésici az 2 roky je k dispozici ptipravek SINGULAIR 4 mg granule. Pro déti ve
veéku 2 az 5 let je k dispozici piipravek SINGULAIR 4 MINI, zvykaci tablety a piipravek
SINGULAIR 4 mg granule. Piipravek SINGULAIR 4 mg granule se nedoporucuje pro déti do véku
6 mésicu.

Jak mam pripravek SINGULAIR granule svému ditéti podavat?
. Sacek oteviete az tésné pied uzitim.
. Pripravek SINGULAIR granule 1ze podavat bud’:
- ptimo do Ust;
- NEBO smiseny se 1zici m¢kké potravy (napf. jablecna dien, zmrzlina, mrkev s ryzi),
studené nebo o pokojové teploté.
o Vmichejte veskery obsah ptipravku SINGULAIR granule do 1zice mékké potravy, studené nebo
o pokojové teploté, pricemz dbejte na to, aby s potravinou byla smiSena cela davka.

. Zajistéte, aby ditéti byla podana cela 1zice smési granulek s potravinou ihned (do 15 minut).
DULEZITE UPOZORNENI: Nikdy smés granulek s potravinou neuchovavejte na pozdéjsi
dobu.

. Pripravek SINGULAIR granule neni urcen k rozpousténi v tekutinach. Vase dit¢ vSak mize

tekutiny pozit po spolknuti ptipravku SINGULAIR granule.
. Piipravek SINGULAIR granule Ize uzivat bez ohledu na ¢as pi{jmu potravy.

JestliZe Vase dité uzilo vice pripravku SINGULAIR granule, neZ mélo

Ihned se obratte na svého lékate se Zadosti o radu.

VétSina hlaseni o predavkovani neobsahuje zadné nezadouci u€inky. Nejcastéji se vyskytujici hlasené
ptiznaky pfi pfedavkovani u dospélych a déti zahrnovaly bolest bficha, ospalost, Zizei, bolest hlavy,
zvraceni a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) piipravek SINGULAIR svému ditéti podat
Snazte se ptipravek SINGULAIR podavat podle predpisu. Pokud vSak Vase dité davku vynecha,

prosté pokracujte podle obvyklého schématu jeden sacek jednou denné.

Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe Vase dité pi‘estane pripravek SINGULAIR uZivat

Pripravek SINGULAIR miize 1é¢it astma, pouze pokud jej Vase dité trvale uziva.

Je dilezité, aby Vase dité ptipravek SINGULAIR uzivalo tak dlouho, jak jej V4§ Iékat bude
predepisovat. Pomuze pii zvladani astmatu Vaseho ditéte.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se lékare VaSeho ditéte
nebo lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

V klinickych studiich s ptipravkem SINGULAIR 4 mg granule nej¢astéji (u vice nez 1 ze 100 a méné
nez 1 z 10 1écenych détskych pacientti) hlaSenymi nezadoucimi ucinky pfisuzovanymi ptipravku
SINGULAIR byly:

o prijem

o hyperaktivita

° astma

o Supinata a svédici kiize

. vyrazka

Navic byly v klinickych hodnocenich s 1é¢ivou latkou montelukast hldSeny nasledujici nezadouci
ucinky:

. bolest biicha

. bolest hlavy

. Zizen

Tyto nezadouci ucinky byly obvykle mirné a vyskytovaly se Castéji u pacientd 1é¢enych piipravkem
SINGULAIR, nezZ u pacientd 1é¢enych placebem (pilulka bez 1é¢ivé latky).

Cetnost nezadoucich u¢inkd uvedenych niZe je definovéana takto:
Velmi ¢asté (vyskytuje se u vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (vyskytuje se u 1 az 10 uZivateld ze 100)

Meéné casté (vyskytuje se u 1 az 10 uzivateld z 1 000)

Vzéacné (vyskytuje se u 1 az 10 uzivateli z 10 000)

Velmi vzacné (vyskytuje se u méné nez 1 uzivatele z 10 000)

Navic po uvedeni 1éku na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci uc¢inky:

. infekce hornich dychacich cest (velmi Casté)

. zvyseny sklon ke krvaceni (vzécné)

. alergické reakce vcetné vyrazky, otoku tvare, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptisobovat
potize s dychanim nebo polykanim (méng¢ casté)

. zmény chovani a nalady [abnormalni sny vcetné no¢nich mir, neklidny spanek, namési¢nost,

podrazdénost, pocit uzkosti, neklid, agitovanost véetné agresivniho chovani nebo neptatelstvi,
deprese (méné Casté), ties (vzacné), halucinace, sebevrazedné myslenky a jednani (velmi
vzacné)]

zavrat’, malatnost, mravenc¢eni/necitlivost, zachvaty kie¢i (méné¢ Casté)

buseni srdce (vzacné)

krvaceni z nosu (mén¢ Casté)

prijem, nevolnost, zvraceni (Casté), sucho v Ustech, poruchy traveni (méné Casté)

zanét jater (hepatitida) (velmi vzacné)

tvorba modfin, svédéni, kopfivka (mén¢ ¢asté), jemné Cervené uzly pod kizi nejCastéji na
bércich (erythema nodosum) (velmi vzacné)

bolest kloubt nebo svali, svalové kiece (velmi vzacné)

. horecka (Casté), inava, pocit nemocnosti, otok (mén¢ Casté)
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U astmatickych pacientd 1é¢enych montelukastem byly hlaseny velmi vzacné ptipady kombinace
symptomi podobnych chfipce, mravenéeni nebo necitlivost v pazich a nohou, zhor$eni plicnich
symptomi a/nebo vyrazka (Churg-Strauss syndrom). Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne jeden nebo
vice téchto symptomtl, musite o tom bezodkladn¢ informovat svého 1ékate.

Pozadejte svého 1ékate nebo l1ékarnika o vice informaci o nezddoucich ucincich. Pokud se kterykoli
z nezadoucich Uc¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to 1ékafi Vaseho ditéte nebo
lékarnikovi.

JAK SE PRIPRAVEK SINGULAIR UCHOVAVA

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

. Tento piipravek nepouzivejte po datu uvedeném na sacku Sesti ¢islicemi za EXP. Prvni dvé
Cislice oznacuji mésic; posledni Ctyfi Cislice oznacuji rok. Doba pouzitelnosti tohoto 1éku se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

. Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek SINGULAIR obsahuje

. Lécivou latkou je:montelukastum. Jeden sacek granulek obsahuje montelukastum natrium
odpovidajici 4 mg montelukastum.
. Pomocnymi latkami jsou: mannitol, hyprolosa (E 463) a magnesium-stearat.

Jak pripravek SINGULAIR vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek SINGULAIR 4 mg granule jsou bilé granule.

Papirové krabicky se 7, 20, 28 a 30 sacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce Informace poddva

Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Waarderweg 39 Evropska 2588/33a, Praha
N-2031 BN HAARLEM 160 00 Praha 6
Nizozemsko Ceska republika

Tel: +420-233 010 111
Tento 1é¢ivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych stiatech EEA pod nasledujicimi nazvy:
I}akousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko,
Recko, Madarsko, Island, Irsko, Italie, Lotysko, Litva, Lucembursko, Malta, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovenska republika, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie

SINGULAIR

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 26.6.2011
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