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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

SINGULAIR 10 mg potahované tablety
montelukast

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1€karnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Singulair a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Singulair uZivat
Jak se ptipravek Singulair uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Singulair uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Singulair a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Singulair
Ptipravek Singulair je antagonista leukotrienového receptoru, ktery blokuje latky zvané leukotrieny.

Jak pripravek Singulair funguje

Leukotrieny zptisobuji ziZzeni a zdufeni dychacich cest v plicich a rovnéz vyvolavaji ptiznaky alergie.
Blokovanim leukotrienti zmiriiuje ptipravek Singulair projevy astmatu, pomaha astma zvladat a
zmirnuje ptiznaky sezonni alergie (znamé také jako sennd ryma nebo sezonni alergicka ryma).

Kdy ma byt piipravek Singulair uZivan
Vas lékat Vam pripravek Singulair predepsal k 1é€b¢ astmatu, k prevenci vzniku symptomd astmatu
béhem dne i noci.

o Pripravek Singulair se pouziva k 1é¢b& dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a starSich,
kterym jejich 1é¢ba neposkytuje dostatecnou kontrolu nad astmatem a kteti vyzaduji dodatecnou
1écbu.

o Ptipravek Singulair rovnéz napomaha pfi prevenci ndmahou vyvolaného ziizeni dychacich cest.

o U téch astmatickych pacient(, u kterych je pripravek Singulair indikovan pfi astmatu, maze

rovnéz poskytnout tlevu od piiznakl sezonni alergické rymy.
Vas lékar urdi, jak pripravek Singulair uzivat v zavislosti na ptiznacich a zavaznosti astmatu.
Co je astma?

Astma je dlouhodobé onemocnéni.
Astma zahrnuje:

o potize s dechem zpiisobené zizenymi dychacimi cestami. Toto zzeni dychacich cest se
zhorSuje a zlepSuje v reakci na rizné podminky.
o citlivé dychaci cesty, které reaguji na mnohé podnéty, jako je cigaretovy kouf, pyl, studeny

vzduch nebo namaha.
o otok (zanét) vystelky dychacich cest.



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

Co jsou sezénni alergie?

Sezonni alergie (rovnéz znamé také jako senna ryma nebo sezénni alergicka ryma) jsou alergickou
odpovédi, ¢asto zpiisobovanou polétavym pylem ze stromt, trav a bylin. Pfiznaky sezdnnich alergii
mohou typicky zahrnovat: ucpany nos, vytok z nosu, svédéni v nose; kychani; slzici, opuchlé, cervené,
svedici o¢i.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Singulair uzivat

Informujte svého 1ékate o veskerych zdravotnich potizich nebo alergiich, kterymi nyni trpite nebo jste
trpél(a) v minulosti.

NeuZivejte pripravek Singulair
. jestlize jste alergicky(a) na montelukast nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Singulair se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

o Pokud se astma nebo dychani zhorsi, ihned se obrat'te na svého 1ékare.

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

o Je dilezité, abyste Vy nebo Vase dité uzival(a)(o) vSechny antiastmatické 1éky, které Vam lékar
predepsal. Pripravek Singulair se nesmi pouzivat misto jinych antiastmatickych 1€kt, které Vam
Vas l¢ékar predepsal.

o Pokud uzivate antiastmatika, méjte na mysli, ze pokud se u Véas vyvine kombinace piiznaki
ptripominajicich chiipku, mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou, zhorSeni plicnich
ptiznakil a/nebo vyrazka, musite se obratit na svého lékate.

o Nesmite uzivat kyselinu acetylsalicylovou ani protizanétlivé l1éky (rovnéz znamé jako
nesteroidni antirevmatika), pokud zhorsuji Vase astma.

U vSech vékovych skupin uZivajicich montelukast byly hlaSeny ruzné neuropsychiatrické
prihody (napfiklad zmény chovani a nalad, deprese a sebevrazZedné chovani (viz bod 4)). Pokud
se u Vas tyto piiznaky vyskytnout béhem uZivani montelukastu, kontaktujte svého lékare.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem ve véku mlad$im 15 let.

Pro jednotlivé vékové kategorie déti a dospivajicich ve véku do 18 let jsou k dispozici dalsi 1ékové
formy tohoto lécivého piipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Singulair
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kt dostupnych bez lékaiského predpisu.

Nékteré 1éky mohou ovliviiovat piisobeni piipravku Singulair, ptipadné pfipravek Singulair mtize mit
vliv na ptisobeni jinych 1éki.

Predtim, nez zaénete pripravek Singulair uzivat, informujte svého 1ékare, pokud uzivate nasledujici
1éky:

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

o fenytoin (pouziva se k 1écbé epilepsie)

o rifampicin (pouziva se k 1écbé tuberkuldzy a nékterych jinych infekci)



o gemfibrozil (pouzivany k 1é¢bé vysokych hladin tukti v plazm¢)

Pripravek Singulair s jidlem a pitim
Ptipravek Singulair 10 mg lze uZzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Vas lékar vyhodnoti, zda béhem této doby muzete ptipravek Singulair uzivat.

Kojeni
Neni znamo, zda se pripravek Singulair vylucuje do matefského mléka. Jestlize kojite nebo kojit
planujete, musite se pred uzivanim ptipravku Singulair obratit na svého lékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neocekava se, Ze by ptipravek Singulair ovliviioval Vasi schopnost fidit automobil nebo obsluhovat
stroje. Individudlni odpovédi na 1écbu se v§ak mohou lisit. Jisté nezddouci u€inky (jako je zavrat’

a ospalost), které byly u ptipravku Singulair hlaSeny, mohou u nékterych pacienti jejich schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje ovlivnit.

Pripravek Singulair 10 mg potahované tablety obsahuje laktézu a sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

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

3. Jak se pripravek Singulair uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

o Musite uzivat pouze jednu tabletu ptipravku Singulair jednou denng, jak piedepsal Vas l1ékatr.
o Pripravek se musi uzivat, i kdyz nemate zadné ptiznaky nebo i kdyZ mate akutni astmaticky
zachvat.

Dospéli a dospivajici ve véku 15 let a starsi
Doporucena davka ptipravku je jedna 10mg tableta kazdy den vecer.

Pokud uzivate pripravek Singulair, pfesvédéte se, Ze neuzivate zadny jiny pripravek, ktery by
obsahoval stejnou l1écivou latku, tj. montelukast.

Tento 1€Civy ptipravek je uréen k uziti Gsty.
Ptipravek Singulair 10 mg potahované tablety 1ze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Singulair, nez jste mél(a)

Ihned se obrat'te na svého 1ékate se zadosti o radu.

Vétsina hlaseni o predavkovani neobsahuje Zadné nezadouci ucinky. Nejcasteji se vyskytujici hlasené
ptiznaky pii pfedavkovani u dospélych a déti zahrnovaly bolest biicha, ospalost, Zizen, bolest hlavy,
zvraceni a hyperaktivitu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Singulair

Snazte se ptipravek Singulair uzivat podle piedpisu. Pokud davku vynechate, prosté pokracujte podle
obvyklého schématu jednu tabletu jednou denne.

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



JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Singulair

Ptipravek Singulair miize 1é¢it astma, pouze pokud jej trvale uzivate.

Je dulezité, abyste piipravek Singulair uzival(a) tak dlouho, jak jej Vas lékat bude ptredepisovat. To
pomize pii zvladani astmatu.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

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

V klinickych studiich s ptipravkem Singulair 10 mg potahované tablety nejcastéji (mohou postihnout
az 1 z 10 pacientll) hlaSenymi nezddoucimi uc€inky, pfisuzovanymi pfipravku Singulair byly:

o bolest biicha

o bolest hlavy

Tyto nezadouci G¢inky byly obvykle mirné a vyskytovaly se Castéji u pacientd 1éCenych piipravkem
Singulair, nez u pacientli Iécenych placebem (pilulka bez 1é¢ivé latky).

Zavazné nezadouci ucinky
Thned se porad’te se svym lékai'em, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich

ucinkd, které mohou byt zadvazné a pii kterych mizete potfebovat naléhavou lékatskou péci.

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd

o alergické reakce veetné otoku tvaie, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptisobovat potize
s dychanim nebo polykénim

o zmeény chovani a nalady: rozruSeni v¢etn¢ agresivniho chovani nebo nepratelstvi, deprese

. zachvaty kteci

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii

o zvy$eny sklon ke krvaceni
. tfes
. buseni srdce

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt

o kombinace ptiznakii podobnych chiipce, mravenceni nebo necitlivost v pazich a nohou,
zhorseni plicnich ptfiznakt a/nebo vyrazky (Churg-Straussové syndrom) (viz bod 2)
nizky pocet krevnich desti¢ek

zmeény chovani a nalady: halucinace, dezorientace, sebevrazedné myslenky a jednani
otok (zanét) plic

zavazné kozni reakce (erythema multiforme), které se mohou objevit bez varovani
zanét jater (hepatitida)

Navic po uvedeni léku na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci u¢inky:

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

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
o prijem, pocit na zvraceni, zvraceni
o vyrazka

o horecka

o zvySené hodnoty jaternich enzymu



Méng¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl

o zmény chovani a nalady: abnormalni sny, véetné nocnich mur, potiZe se spankem, namésicnost,
podrazdénost, pocit uzkosti, neklid

zéavrat’, ospalost, mravenceni/necitlivost

krvaceni z nosu

sucho v tstech, poruchy traveni

tvorba modfin, svédéni, koptivka

bolest kloubtl nebo svali, svalové kiece

pomocovani u déti

slabost/tinava, pocit nepohody, otok

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttl
o zmény chovani a nalady: porucha pozornosti, porucha paméti, nekontrolované pohyby svalt

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacienti

o citlivé ¢ervené bulky pod ktizi nej¢astéji na holenich (erythema nodosum)
o zmény chovani a nalad: obsedantné-kompulsivni syndromy, koktani

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miZzete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Singulair uchovavat
o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru za EXP. Prvni

dvé Cislice oznacuji mésic; posledni Ctyfi Cislice oznacuji rok. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
o Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
o Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Singulair obsahuje

o Lécivou latkou je montelukast. Jedna tableta obsahuje sodnou stil montelukastu
odpovidajici 10 mg montelukastu.
o Pomocnymi latkami jsou:

mikrokrystalickéd celul6za, monohydrat laktozy (89,3 mg), sodna stl kroskarmelozy, hyproloza
(E 463) a magnesium-stearat.

Potah tablety: hypromeloza, hyproldza (E 463), oxid titani¢ity (E 171), ¢erveny a Zluty oxid
zelezity (E 172) a karnaubsky vosk.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak pripravek Singulair vypada a co obsahuje toto baleni
Singulair 10 mg potahované tablety jsou béZzové, ¢tverhranné se zakulacenymi rohy, hladké na jedné
strané a ,,117° na strané druhé.

Blistry v balenich po: 7, 28 a 98 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

Vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 10. 2025



