NAVODILO ZA UPORABO

Montelukast Synthon 4 mg Zve¢ljive tablete
za otroke, stare od 2 do 5 let
montelukast

Pred uporabo natancno preberite navodilo!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Montelukast Synthon 4 mg in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Montelukast Synthon 4 mg
Kako jemati zdravilo Montelukast Synthon 4 mg

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Montelukast Synthon 4 mg

Dodatne informacije

SourwnE

Kaj je zdravilo Montelukast Synthon 4 mg in za kaj ga
uporabljamo

Montelukast je tako imenovani antagonist levkotrienskih receptorjev. Zavira
naravno prisotne snovi v pljucih, imenovane levkotrieni, ki povzro€ajo zozZenje in
otekanje (vnetje) dihalnih poti v pljucih vasega otroka, ter lahko povzrocijo
simptome astme.

Zdravnik je vaSemu otroku predpisal zdravilo Montelukast Synthon za
zdravljenje astme. Zdravilo Montelukast Synthon se uporablja:

e za zdravljenje 2 do 5 let starih bolnikov, pri katerih se s trenutnim zdravilom
proti astmi ne zagotavlja ustreznega nadzora bolezni in zato potrebujejo
dodatno zdravljenje.

e namesto inhalacijskih kortikosteroidov pri 2 do 5 let starih bolnikih, ki v
zadnjem Casu za astmo niso jemali peroralnih kortikosteroidov in za katere se
je pokazalo, da niso zmozni uporabljati inhalacijskih kortikosteroidov.

e za preprecevanje simptomov astme, ki se pojavijo ob naporu, pri bolnikih,
starih 2 leti ali vec.

Zdravnik bo glede na simptome in stopnjo resnosti astme, ki jo ima va$ otrok,
dolo¢il, kako mora otrok uporabljati zdravilo Montelukast Synthon 4 mg.

Kaj je astma?



Astma je kroni¢na bolezen.
Astma vkljucuje:

« tezko dihanje zaradi zoZenih dihalnih poti. ZozZanje dihalnih poti se poslabsa ali
izboljsa glede na razli¢na stanja.

* obCutljivost dihalnih poti na Stevilne draZljaje, kot so cigaretni dim, cvetni prah,
mrzel zrak ali napor.

« otekanje (vnetje) sluznice v dihalnih poteh.

Simptomi astme vkljucujejo: kasljanje, sopihanje in stiskanje v prsnem kosu.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Montelukast
Synthon 4 mg

Svojega zdravnika seznanite z vsemi zdravstvenimi tezavami ali alergijami, ki jih
imate ali ste jih imeli, vi ali vas otrok.

Ne uporabljajte zdravila Montelukast Synthon 4 mg
e (e je va$ otrok alergiCen (preobcutljiv) na montelukast ali katerokoli
drugo sestavino tablet zdravila Montelukast Synthon 4 mg.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Montelukast Synthon 4 mg
Preverite, ali katerokoli od spodaj navedenih opozoril velja za vaSega otroka ali
je zanj veljalo v preteklosti.

Obvestite svojega zdravnika:

e Ce va$ otrok ze jemlje druga zdravila proti astmi; z zdravilom Montelukast
Synthon se ne sme zamenjati drugih zdravil, ki jih je predpisal vas zdravnik.

e Ce se astma ali dihanje vaSega otroka poslabSata ali ¢e mora va$ otrok
pogosteje kot obiCajno uporabljati inhalacijski agonist beta (znan tudi kot
bronhodilatator ali inhalacijsko zdravilo za Sirjenje bronhusov).

e zdravilo Montelukast Synthon ne pomaga pri nenadnem napadu tezkega
dihanja, zato se v teh primerih nikoli ne uporablja; ¢e pride do napada, morate
natan¢no upoStevati navodila, ki vam jih je za tak primer dal zdravnik. Zelo
pomembno je, da imate pri sebi vedno zdravilo, ki pomaga pri takem napadu (tj.
kratko delujo¢i inhalacijski agonist beta, imenovan tudi bronhodilatator ali
inhalacijsko zdravilo za Sirjenje bronhusov).

e (c se pri vaSem otroku pojavi kombinacija katerihkoli od naslednjih
simptomov: gripi podobna bolezen, vedno bolj otezeno dihanje, nenormalni
obcutki $¢emenja (mravljin¢enja) ali otrplost okon¢in in/ali izpuscaj. Takoj
poiscite zdravnisko pomoc, zlasti ¢e so simptomi trajni ali se slabsajo. O redkem
bolezenskem stanju (Churg-Straussov sindrom), ki povzroca te simptome, so
porocali pri zelo majhnem Stevilu bolnikov, ki so jemali zdravila proti astmi,
vklju¢no z montelukastom. Va$ otrok ne sme vzeti acetilsalicilne kisline ali
protivnetnih zdravil (znana tudi kot nesteroidna protivnetna zdravila ali NSAR),
Ce se zaradi njih astma pri vaSem otroku poslabsa.

e Ce je bilo vasemu otroku, mlajSemu od 2. let, predpisano zdravilo Montelukast
Synthon. Uporabe montelukasta pri otrocih mlajsih od 2. let ne priporo¢amo.



Uporaba drugih zdravil
Zdravilo Montelukast Synthon lahko vpliva na delovanje drugih zdravil. Tudi
druga zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Montelukast Synthon.

Ucinek zdravila Montelukast Synthon se lahko zmanjsa, ¢e zdravilo Montelukast

Synthon jemljete skupaj z:

e nekaterimi zdravili, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije (fenitoin in
fenobarbital),

e zdravilom, ki se uporablja za zdravljenje tuberkuloze in nekaterih drugih
okuzb (rifampicin).

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e vas otrok jemlje ali je pred
kratkim jemal katerokoli od zgoraj navedenih zdravil ali katerokoli drugo
zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Montelukast Synthon 4 mg skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Montelukast Synthon 4 mg se ne sme vzeti skupaj s hrano. Vzeti ga je
treba vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.

Nose€nost in dojenje

To podpoglavje smiselno ni potrebno, saj je zdravilo Montelukast Synthon 4 mg
namenjeno za uporabo pri otrocih, starih 2 do 5 let. Vendar pa se naslednje
informacije nanaSajo na zdravilno u¢inkovino montelukast:

Nosecnost

Nosecnice in Zenske, ki nameravajo zanositi, se morajo pred zacetkom jemanja
zdravila Montelukast Synthon posvetovati s svojim zdravnikom. Ta bo presodil,
ali lahko v tem obdobju jemljete zdravilo Montelukast Synthon.

Dojenje

Ni znano, ali montelukast prehaja v materino mleko. Ce dojite ali nameravate
zaceti dojiti, se pred zacetkom jemanja zdravila Montelukast Synthon posvetujte z
zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To podpoglavje smiselno ni potrebno za zdravilo Montelukast Synthon 4 mg, saj
je le-to namenjeno za uporabo pri otrocih, starih 2 do 5 let. Vendar pa so
naslednje informacije pomembne za zdravilno u¢inkovino montelukast:

Ni pricakovati, da bi zdravilo Montelukast Synthon vplivalo na sposobnost za
voznjo avtomobila ali upravljanja s stroji. Vendar pa se lahko odzivi
posameznikov na zdravilo razlikujejo. Dolo¢eni nezeleni ucinki (kot sta omotica
in dremavost), o katerih so zelo redko porocali pri uporabi montelukasta, lahko
vplivajo na sposobnost nekaterih bolnikov za voznjo ali upravljanje strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Montelukast
Synthon 4 mg

Zdravilo Montelukast Synthon 4 mg vsebuje aspartam, ki je vir fenilalanina (v
koli¢ini 0,674 mg fenilalanina na tableto v odmerku 4 mg).



Ce ima va§ otrok dedno motnjo presnove, da ne more ustrezno razgraditi
aminokisline, imenovane fenilalanin (fenilketonurija), se pred zacetkom
jemanja tega zdravila posvetujte z zdravnikom. Fenilalanin v tabletah lahko
Skodljivo vpliva na otroke s fenilketonurijo.

Kako jemati zdravilo Montelukast Synthon 4 mg

Pri jemanju zdravila Montelukast Synthon natan¢no upostevajte zdravnikova
navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo Montelukast Synthon v obliki tablet:

e jetreba jemati peroralno.

e je treba jemati tudi, ¢e va$ otrok nima simptomov astme ali v obdobjih
poslabSanja astme.

e se ne sme jemati skupaj s hrano; tablete je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali 2
uri po obroku.

e mora otrok jemati pod nadzorom odraslega.

Odmerjanje
Obicajen odmerek za otroke, stare 2 do 5 let, je ena Zvecljiva tableta na dan.
Tableto je treba zauZiti zvecer.

Zdravnik bo za druge starostne skupine predpisal druga¢ne ustrezne jakosti
tablet.

Za otroke, stare 2 do 5 let, so na voljo Montelukast Synthon 4 mg zvecljive
tablete. Za otroke, stare 6 do 14 let, so na voljo Montelukast Synthon 5 mg
zvelljive tablete. Montelukast Synthon 4 mg Zvecljive tablete se ne priporo¢ajo
otrokom mlajSim od 2. let.

Ce vas otrok jemlje zdravilo Montelukast Synthon 4 mg, se prepricajte, da ne
jemlje Se katerega drugega zdravila, ki vsebuje isto zdravilno ucinkovino,
montelukast.

Ce ima va$ otrok tezave z ledvicami ali blage do zmerne teZave z jetri, odmerka
ni treba prilagajati. Ce ima va$ otrok hude teZave z jetri, bo zdravnik presodil, ali
lahko vas otrok uporablja zdravilo Montelukast Synthon.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Montelukast Synthon 4 mg, kot bi smeli
Ce je vas otrok vzel ve¢ji odmerek zdravila Montelukast Synthon, kot bi smel, se
takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce je va$ otrok vzel prevelik odmerek zdravila Montelukast Synthon, se lahko
pojavijo simptomi, kot so boleCine v trebuhu, somnolenca (zaspanost), Zeja,
glavobol, bruhanje in psihomotori¢na hiperaktivnost (vklju¢no z razdrazljivostjo,
nemirom, razburjenostjo z agresivnim obnaSanjem in bolezenskim tresenjem).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Montelukast Synthon 4 mg



Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpus¢eni odmerek. Preskocite
izpusceni odmerek in ob predvidenem ¢asu vzemite naslednjo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Montelukast Synthon 4 mg

Z jemanjem zdravila Montelukast Synthon ne smete prenehati, ¢etudi ni
nobenih simptomov, razen Ce tako naro¢i zdravnik. Zdravilo Montelukast
Synthon lahko zdravi astmo le, ¢e otrok jemlje zdravilo neprekinjeno.

Zdravnik vam bo svetoval, kako dolgo mora otrok jemati zdravilo Montelukast
Synthon, da bo astma pri vaSem otroku ustrezno nadzorovana.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Montelukast Synthon neZelene ucinke,
ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pri vasem otroku pojavi eden ali ve¢ od spodaj nastetih simptomov, o
tem takoj obvestite zdravnika:

Pri astmatikih, ki so se zdravili z montelukastom, so v zelo redkih primerih
poro€ali o kombinaciji simptomov, kot so gripi podobna bolezen, otezeno
dihanje, nenormalni obcutki §¢emenja (mravljincenja) ali otrplost okonc¢in in/ali
izpuscaj (Churg-Straussov sindrom) (glejte poglavje 2, Bodite posebno pozorni
pri uporabi zdravila).

V Kklini¢nih $tudijah so poroc¢ali o naslednjih neZelenih u¢inkih:

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):

« bolecine v trebuhu in zeja (Studije s tabletami v odmerku 4 mg);

« glavobol (Studije s tabletami v odmerku 5 mg in 10 mg).

Ti neZeleni ucinki so bili obiCajno blagi. Pri bolnikih, ki so prejemali
montelukast, so se pojavili pogosteje kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo
(tableta brez zdravilne u¢inkovine).

Po prihodu zdravila na trg, so porocali $e o naslednjih neZelenih ucinkih:
okuzba zgornjih dihal ¢ povecano nagnjenje h krvavitvam e alergijske reakcije,
vkljucno z izpuscajem, otekanjem obraza, ustnic, jezika in/ali zrela (angioedem),
tezave pri dlhanju (anafllaksua) ali poziranju e halucinacije « nenormalne sanje,
vklju¢no z no¢nimi morami * nezmoznost spanja ¢ hoja v spanju ¢ razdrazljlvost .
razburjenost z agreswnlm obnasanjem ali SOVI’&ZﬂOSth e nemir o tresenje .
tesnoba ¢ obcutek zZalosti (depresija) * samomorilne misli in samomorilno vedenje
(v zelo redkih primerih) ¢ omotica ¢ dremavost * nenormalni obcutki S¢emenja
(mravljincenja) (parestezija) ¢ otrplost (hipestezija) ¢ epilepti¢ni napad * hitro ali
mocno utripanje srca ¢ krvavitev iz nosu « driska * suha usta ¢ prebavne motnje
(dispepsija) * slabost ¢ bruhanje ¢ vnetje jeter ¢ nastanek modric ¢ srbenje
koprivnica ¢ obcutljive rdee bulice pod kozo (nodozni eritem) ¢ boleCine v
sklepih (artralgija) * bole¢ine v miSicah (mialgija) * miSi¢ni kréi ¢ oslabelost in
utrujenost ¢ sploSno slabo pocutje ¢ otekanje zaradi zastajanja tekocCine (edem) ¢
poviSana telesna temperatura



Ce Kkaterikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

Shranjevanje zdravila Montelukast Synthon 4 mg
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Montelukast Synthon 4 mg ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg oznake ‘Uporabno do’. Prvi dve
Stevilki oznacujeta mesec, zadnje Stiri pa leto. Datum izteka roka uporabnosti se
nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O
na¢inu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s
farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Montelukast Synthon 4 mg

Zdravilna uc¢inkovina je montelukast. Vsaka Zvecljiva tableta vsebuje natrijev
montelukast, ki ustreza 4 mg montelukasta.

Pomozne snovi so manitol (E421), mikrokristalna celuloza, malo (rahlo)
substituirana hidroksipropilceluloza, rde¢i zelezov oksid (E172), premreZeni
natrijev karmelozat (E468), aroma ¢eSnje, aspartam (E951) in magnezijev stearat

(E470D).

Izgled zdravila Montelukast Synthon 4 mg in vsebina pakiranja

Montelukast Synthon 4 mg Zvecljive tablete so roza barve v obliki kapsul.
Tablete imajo vtisnjeni oznaki “M9UT” in “4” na eni strani.

Tablete so na voljo v pretisnih omotih v Skatlah po 7, 10, 20, 28, 30, 50, 56, 90,
98, 100 tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Montelukast Synthon 4 mg
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Synthon B.V.



Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Nizozemska

Izdelovalci

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nizozemska

Synthon Hispania S.L.

Castell6 1, Pol. Ind. Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Spanija

Sanico N.V.

Industriezone 4, Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgija

To zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP registrirano z naslednjimi imeni:

Holland Montelukast Synthon 4 mg, kauwtabletten
Bolgarija Montelukast Synthon 4 mg, TabseTka 3a ApBUCHE
Ceska Montelukast Synthon 4 mg Zvykaci tableta
Estonija Montelukast Synthon 4 mg

Grski Montelukast Synthon 4 mg, Mac®pevo diokio
Latvija Montelukast Synthon 4 mg ko§]ajamas tabletes
Litva Montelukast Synthon 4 mg kramtomosios tabletés
Romunija Montelukast Synthon 4 mg comprimate masticabile
Slovaska Montaro 4 mg

Slovenija Montelukast Synthon 4 mg zvec€ljive tablete

Navodilo je bilo odobreno 31.05.2011



