Navodilo za uporabo

Singulair 4 mg Zvecljive tablete
montelukast

Preden vas otrok za¢ne jemati zdravilo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano samo vasemu otroku in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne kot vas otrok.

Ce opazite Kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Singulair in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden bo vas otrok vzel zdravilo Singulair
Kako jemati zdravilo Singulair

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Singulair

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Singulair in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Singulair
Zdravilo Singulair je antagonist levkotrienskih receptorjev in zavira snovi, imenovane levkotrieni.

Kako zdravilo Singulair deluje
Levkotrieni povzrocajo zoZenje in otekanje dihalnih poti v pljucih. Z zaviranjem levkotrienov zdravilo
Singulair izboljsa simptome astme in pomaga nadzorovati astmo.

Kdaj se zdravilo Singulair uporablja
Zdravnik je vaSemu otroku predpisal zdravilo Singulair za zdravljenje astme, prepre¢evanje dnevnih in
noc¢nih simptomov astme.

Zdravilo Singulair se uporablja za zdravljenje 2 do 5 let starih bolnikov, ki za ustrezen nadzor astme
potrebujejo dodatno zdravilo.

Zdravilo Singulair se lahko uporablja tudi kot zamenjava za inhalacijske kortikosteroide 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 uporabe inhalacijskih kortikosteroidov.

Zdravilo Singulair pri bolnikih, starih 2 leti ali ve¢, pomaga tudi preprecevati ozenje dihalnih poti ob
naporu.

Zdravnik bo glede na simptome in stopnjo astme, ki jo ima vas otrok, dolocil, kako mora otrok
zdravilo Singulair jemati.

Kaj je astma?
Astma je kroni¢na bolezen.
Za astmo so znacilni:
Tezko dihanje zaradi zoZenih dihalnih poti. To zoZenje 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, piskanje in stiskanje v prsnem kosu.
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2. Kaj morate vedeti, preden bo vas otrok vzel zdravilo Singulair

Zdravnika seznanite z vsemi zdravstvenimi tezavami ali alergijami, ki jih vas otrok ima ali jih je imel.

Otroku ne dajte zdravila Singulair
¢e je alergi¢en na montelukast ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden za¢nete vasemu otroku dajati zdravilo Singulair, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Ce se astma ali dihanje pri vasem otroku poslabsata, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Peroralno zdravilo Singulair ni namenjeno zdravljenju akutnih astmati¢nih napadov. Ce pride do
napada, morate upostevati navodila, ki vam jih je za tak primer dal otrokov zdravnik. Pri sebi vedno
imejte otrokovo inhalacijsko olaj$evalno zdravilo za astmati¢ni napad.

Pomembno je, da otrok jemlje vsa zdravila za astmo, ki mu jih je predpisal zdravnik. Zdravila
Singulair ne sme jemati namesto drugih zdravil, ki mu jih je predpisal zdravnik.

Ce otrok jemlje zdravila za astmo in se pri njem pojavi kombinacija simptomov, kot so gripi podobna
bolezen, mravljincenje ali otrplost rok ali nog, poslabsanje pljuénih simptomov in/ali izpuscaj, se
morate posvetovati z zdravnikom.

Vas otrok ne sme jemati acetilsalicilne kisline (aspirina) ali protivnetnih zdravil (imenovanih tudi
nesteroidni antirevmatiki ali NSAR), ¢e mu le ti poslabsajo astmo.

Pri bolnikih vseh starosti, Ki so se zdravili z montelukastom, so porocali o razli¢nih
nevropsihiatri¢nih dogodkih (na primer spremembe vedenja in razpoloZenja, depresija in
samomorilnost) (glejte poglavje 4). Ce se pri vas med jemanjem montelukasta pojavijo takni
simptomi, se morate posvetovati z zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Zdravila ne smete dajati otrokom, mlaj$im od 2 let.

Za pediatri¢ne bolnike, mlajSe od 18 let, obstajajo razliéne oblike tega zdravila glede na starost.

Druga zdravila in zdravilo Singulair
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vas otrok jemlje, je pred kratkim jemal ali bi lahko prejel katero
koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Singulair ali pa zdravilo Singulair lahko vpliva
na delovanje drugih zdravil, ki jih jemlje va$ otrok.

Preden bo vas otrok zacel jemati zdravilo Singulair, zdravniku povejte, ¢e jemlje $e kaj od sledeCega:
fenobarbital (za zdravljenje epilepsije)

fenitoin (za zdravljenje epilepsije)

rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze in nekaterih drugih okuzb)

Zdravilo Singulair skupaj s hrano in pijaco
Singulair 4 mg zvecljive tablete se ne sme vzeti skupaj s hrano. Vzeti jih je treba vsaj 1 uro pred ali
2 uri po obroku.

Nosecnost in dojenje
Poglavje smiselno ni potrebno, saj so Singulair 4 mg zvecljive tablete namenjene za uporabo pri
otrocih, starih od 2 do 5 let.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Poglavje smiselno ni potrebno, saj so Singulair 4 mg zvecljive tablete namenjene za uporabo pri
otrocih, starih od 2 do 5 let. Vendar pa se naslednje informacije nanasajo na u¢inkovino montelukast.

JAZMP- IA/123/G_(IA/0104/G) — 01.10.2025




Ne pri¢akujemo, da bi zdravilo Singulair vplivalo na sposobnost za voZznjo avtomobila ali upravljanja
strojev. Vendar pa se lahko posamezniki razli¢no odzivajo. Dolo¢eni neZeleni ucinki (kot sta omotica
in dremavost), o katerih so porocali pri zdravilu Singulair, lahko vplivajo na sposobnost nekaterih
bolnikov za voznjo ali upravljanje strojev.

Singulair 4 mg zve¢ljive tablete vsebujejo aspartam, natrij in benzilalkohol

To zdravilo vsebuje 1,2 mg aspartama v eni 4 mg zvecljivi tableti, kar je enako 0,674 mg fenilalanina.
Aspartam je vir fenilalanina. Lahko je §kodljiv, ¢e ima vas otrok fenilketonurijo, redko genetsko
bolezen pri kateri pride do kopicenja fenilalanina, ker se ne more ustrezno odstranjevati iz telesa.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni 'brez
natrija’.

To zdravilo vsebuje do 0,36 mg benzilalkohola na tableto. Benzilalkohol lahko povzroci
alergijske reakcije.

Vprasajte zdravnika ali farmacevta za nasvet, e ima vas otrok bolezen jeter ali ledvic. Vecje
koli¢ine benzilalkohola se namre¢ lahko kopicijo v telesu in povzro¢ajo nezelene uc¢inke
(imenovane “metaboli¢na acidoza™).

Pri majhnih otrocih (do 3. leta starosti) zdravila ne uporabljajte ve¢ kot en teden, razen ¢e vam
je tako svetoval zdravnik ali farmacevt.

3. Kako jemati zdravilo Singulair

Otrok mora to zdravilo vedno jemati natanko tako, kot vam je naro¢il zdravnik ali farmacevt. Ce ste
negotovi, se posvetujte z otrokovim zdravnikom ali farmacevtom.

Otrok mora zdravilo vzeti pod nadzorom odraslega. Za otroke, ki imajo tezave pri zauzitju zvecljive
tablete, je zdravilo na voljo tudi v obliki zrnc za peroralno uporabo.

Otrok mora vzeti samo eno zvecljivo tableto zdravila Singulair enkrat na dan, kot mu je predpisal
zdravnik.

Otrok mora zdravilo redno jemati tudi, ¢e nima simptomov, ter tudi v primeru akutnega astmati¢nega
napada.

Za otroke, stare od 2 do 5 let:
Priporo¢eni odmerek je ena 4 mg zvecljiva tableta enkrat na dan, zveder.

Ce otrok jemlje zdravilo Singulair, se prepricajte, da ne jemlje Se katerega drugega zdravila, ki vsebuje
isto ué¢inkovino, montelukast.

Zdravilo je namenjeno peroralni uporabi.

Preden bolnik tableto pogoltne, jo mora prezveciti.

Singulair 4 mg zvecljive tablete se ne sme vzeti skupaj s hrano. Vzeti jo je treba vsaj 1 uro pred ali
2 uri po obroku.

Ce je va$ otrok vzel veji odmerek zdravila Singulair, kot bi smel

Takoj se posvetujte z otrokovim zdravnikom.

Pri vecini primerov prevelikega odmerjanja niso porocali o nobenih nezelenih u€inkih. Najbolj pogosti
simptomi, o katerih so porocali pri prekomernem odmerjanju pri odraslih in otrocih, so bili bole¢ine v
trebuhu, zaspanost, Zeja, glavobol, bruhanje in hiperaktivnost.

Ce ste otroku pozabili dati zdravilo Singulair

Zdravilo Singulair poskusajte otroku dajati tako, kot mu je bilo predpisano. Ce otrok ni dobil enega
odmerka, nadaljujte z obi¢ajnim razporedom jemanja, z eno zvecljivo tableto enkrat na dan.

Ne dajte mu dvojnega odmerka, ¢e ste mu pozabili dati prejs$nji odmerek.

Ce je otrok prenehal jemati zdravilo Singulair
Zdravilo Singulair lahko zdravi astmo le, ¢e otrok nadaljuje z jemanjem zdravila.
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Pomembno je, da otrok zdravilo Singulair jemlje tako dolgo, kot mu to predpiSe zdravnik. To pomaga
nadzorovati astmo.

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

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V klini¢nih Studijah s Singulair 4 mg zvecljivimi tabletami so najpogosteje porocali o naslednjih
nezelenih u¢inkih (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov), za katere so mislili, da so povezani
z zdravilom Singulair:

bolecine v trebuhu

Zeja

V klini¢nih $tudijah s Singulair 10 mg filmsko oblozenimi tabletami in 5 mg zve¢ljivimi tabletami so
porocali Se o naslednjem nezelenem ucinku:

glavobol

Ti nezeleni ucinki so bili obicajno blagi in so se pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Singulair,
pojavili pogosteje kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo (tableta brez u¢inkovine).

Resni nezeleni u¢inki
Takoj se posvetujte z zdravnikom, ¢e pri otroku opazite katerega koli izmed naslednjih neZelenih
uc¢inkov, ki bi lahko bil resen in zaradi katerega bi otrok morda potreboval nujno zdravljenje.

Obgasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

alergijske reakcije, vkljucno z otekanjem obraza, ustnic, jezika in/ali Zrela, kar lahko povzroci tezave
pri dihanju ali poZziranju

spremembe v obnaSanju in razpolozenju: razburjenje z nasilnim vedenjem ali sovraznostjo, depresija
napad kréev

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov
povecéana nagnjenost h krvavitvam

tresenje

palpitacije

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

kombinacija simptomov, kot so gripi podobna bolezen, mravljincenje ali odrevenelost rok in nog,
poslabsanje plju¢nih simptomov in/ali izpuséaj (Churg-Straussov sindrom) (glejte poglavije 2)
nizko Stevilo trombocitov

spremembe v obnasanju in razpolozenju: halucinacije, motnje orientacije, samomorilne misli in
samomorilno vedenje

otekanje (vnetje) pljué

hude koZne reakcije (multiformni eritem), ki se lahko pojavijo nenadoma

vnetje jeter (hepatitis)

Drugi neZeleni ucinki, o katerih so porocali v ¢asu trZenja zdravila

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
okuzba zgornjih dihal

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
driska, siljenje na bruhanje, bruhanje

izpuscCaj

zviSana telesna temperatura

zviSani jetrni encimi
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Obcasni: pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov

spremembe v obnasSanju in razpolozenju: nenormalne sanje, vklju¢no z no¢nimi morami, tezave s
spanjem, hoja v spanju, razdrazljivost, obéutek tesnobe, vznemirjenost

omotica, dremavost, mravljincenje/odrevenelost

krvavitev iz nosu

suha usta, slaba prebava

modrice, srbenje, koprivnica

bolecine v sklepih ali miSicah, miSi¢ni kr¢i

mocenje postelje pri otrocih

Sibkost/utrujenost, slabo pocutje, otekanje

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov
spremembe v obnasanju in razpolozenju: motnje pozornosti, okvara spomina, nenadzorovani misicni

gibi

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov
vozli¢aste rdece podkozne vnetne spremembe, najveckrat na golenih (nodozni eritem)
spremembe vedenja in razpoloZzenja: obsesivno-kompulzivni simptomi, jecljanje

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22,
SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta:
h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Singulair

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu poleg oznake EXP. Prvi dve Stevilki oznacujeta mesec, zadnje $tiri pa leto. Rok uporabnosti
zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Singulair

Ucinkovina je montelukast. Ena zvecljiva tableta vsebuje natrijev montelukastat, ki ustreza 4 mg
montelukasta.

Druge sestavine zdravila so: manitol (E 421), mikrokristalna celuloza, hidroksipropilceluloza (E 463),
rdeci Zelezov oksid (E 172), premreZeni natrijev karmelozat, aroma ¢esnje, Ki vsebuje benzilalkohol
(E 1519), aspartam (E 951) in magnezijev stearat.

Izgled zdravila Singulair in vsebina pakiranja

4 mg Singulair zvecljive tablete so roza barve, ovalne, bikonveksne, brez oznake na eni in z oznako
711 na drugi strani.

Pretisni omoti v Skatlah po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 140 in 200 tablet.

Pretisni omoti (za enkratni odmerek) v $katlah po 49x1, 50x1 in 56x1 tableta.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
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Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Proizvajalec

N.V. Organon Merck Sharp & Dohme B.V.
Kloosterstraat 6 Waarderweg 39

5349 AB Oss Haarlem 2031BN
Nizozemska Nizozemska

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Vianex S.A.

Plant A 12" Km National Road
Athens-Lamia

Metamorfossi 144 51

Gr¢ija

Vianex S.A.

Plant B 15" Km Marathonos Avenue
Pallini, Attiki, 153 51

Gréija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje
za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper, Ceska, Danska, Finska, Francija, Gr¢ija, Irska, Islandija,
Italija, Latvija, Luksemburg, Madzarska, Nem¢ija, Nizozemska, Norveska, Poljska,
Portugalska, Romunija, Slovenija, Spanija, Svedska

Singulair

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1. 10. 2025.
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