MONTELUKAST TEVA

4 mg, 5mg, 10 mg

TABLETY A ZVYKACI TABLETY

Montelukast je urcen k lé¢bé astmatu jako dopliikova Ié¢ba pacientd starsich 15 let

s lehkym az stfedné tézkym persistujicim astmatem, ktefi jsou nedostatecné kontrolovani
inhalacnimi kortikosteroidy a u nichz kratkodobé plsobici 3-agonisté podani,podle potreby”
neposkytuji dostatec¢nou klinickou kontrolu nad astmatem. Pacientdm, u nichZ je montelukast
indikovan k lé¢bé astmatu, mize montelukast ulevit od pfiznakd sezénnf alergické rymy.

Montelukast je rovnéz indikovan k profylaxi astmatu u pacient( starsich 15 let, pokud je
rozhodujici sloZzkou bronchokonstrikce indukovana télesnou namahou.

«  Pro pediatrické pacienty ve véku 6 az 14 let
jsou k dispozici 5 mg Zvykaci tablety.

»  Pro pediatrické pacienty ve véku 2 az 5 let
jsou k dispozici 4 mg Zvykaci tablety.
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MONTELUKAST TEVA

4 mg, 5mg, 10 mg

ABLETY A ZVYKACI TABLETY

bez doplatku

Déavkovani:

- Davka pro dospélé starsi 15 let s astmatem nebo s astmatem a soucasnou sezénnf alergickou rymou je jedna 10mg
tableta denné uzita vecer.

- Davka pro détské pacienty ve véku od 6 do 14 let je jedna 5mg Zvykaci tableta denné uzita vecer.

- Davka pro détské pacienty ve véku od 2 do 5 let je jedna 4mg Zvykaci tableta denné uzitd vecer.

Zkracenail pripravku Teva4mg, Teva 5 mg Zvykaci tablety, Montelukast Teva 10 mg potahavane tahlety

Ucinna latka: montelukastum Indikace: pfidavna terapie k Iecbe pacientii s lehkym az stiedné tézkym persistujicim astmatem, ktefi jsou ned ani inhalacnimi kortil idy a u nichz k bé piisobici B-agonisté
podani, podle potfeby” neposkytuji dostatecnou klinickou kontrolu astmatu. Alternativa k Ié¢bé nizko davkovanymi inhalacnimi kortikosteroidy u pacientd s lehkym persistujicim astmatem. Profylaxe astmatu, pokud je rozhodujici slozkou
bronchokonstrikce indukovana télesnou namahou. Davkovani a zpiisob podani: pro dospélé od 15 let véku jsou k dispozici tablety 10 mg. Pro détské pacienty ve véku od 6 do 14 let jsou k dispozici 5mg Zvykadi tablety. Pro détské
pacienty ve véku od 2 do 5 let jsou k dispozici 4mg Zvykadi tablety. Davka pro détské pacienty ve véku od 2 do 5 let je jedna 4mg Zvykaci tableta denné uZita vecer. Tento lécivy pripravek musi byt podavén détskym pacientiim pod
dozorem dospélych osob. Davka pro détské pacienty ve véku od 6 do 14 let je jedna 5Smg Zvykaci tableta denné uzita vecer. Pripravky se uzivaji 1 hodinu pred anebo 2 hodiny po jidle. Davka pro dospélé starsi 15 let s astmatem je jedna
tableta denné uZita vecer. Pfipravek Montelukast Teva 10 mg miize byt podavan s jidlem nebo na lacno. Pacienti by méli byt pouceni, Ze v 6¢bé se pokracuje, i kdyZ je astma v Klidové fazi, stejné tak v obdobi zhor3eni. Kontraindikace:
precitlivélost na lécivou latku nebo na kteroukoliv slozku pripravku. Zvlastni upozornéni: Montelukast se nedoporucuje jako monoterapie u pacienti se stiedné tézkym persistujicim astmatem. Pacienty je tfeba upozomit, aby nikdy
neuzivali peroralni montelukast k Iéceni akutniho astmatického zchvatu. Pokud se objevi akutni zachvat, méli by pouZit krétkodobé piisobici inhalacni B-agonisty. Lékafi by si méli byt védomi rizika eosinofilie, vaskulitické vyrazky, zhorseni
plicnich symptomdl, srdecnich komplikaci a/nebo neuropatii u svych pacient. Pacienty, u nichz se tyto pfiznaky objevi, je nutno vy3etiit a prehodnotit jejich lécebné rezimy. Pfipravek Montelukast Teva zvykaci tablety obsahuje aspartam,
zdroj i Teva 10 mg é tablety by neméli uzivat pacienti se vzacnymi vrozenymi poruchami tolerance galaktdzy, deficienci laktazy nebo Spatnou absorpci glukdzy a galaktozy. Interakce: montelukast
miize byt uzivén s ostatnimi léky bézné pouzivanymi pro prevenci a chronickou Iécbu astmatu. Nutnd je opatrnost, zvIasté u déti, pii soucasném podavani s induktory CYP3A4, jako jsou fenytoin, fenobarbital a rifampicin. Téhotenstvi
a kojeni: v téhotenstvi a béhem kojeni by mél byt pripravek Montelukast Teva podavén jen v nezbytné nutnych pripadech. Nezadouci dcinky: v Klinickjch studiich byla nejcastéji hlasena bolest hlavy, bolest bricha, Zizen. Po uvedeni
pripravku na trh byly hlaseny nésledujici nezadouci tcinky: zvysena tendence ke krvaceni, reakce z precitlivélosti, eosinofilni infiltrace jater, poruchy snéni véetné nocnich mir, halucinace, nespavost, psychomotoricka hyperaktivita, deprese,
zavraté, ospalost, parestézie/hypestézie, epilepticky zachvat, palpitace, prijem, sucho v dstech, dyspepsie, nevolnost, zvraceni, zvy3end hladina sérovych transamindz (ALT, AST), cholestatickd hepatitida, angioedém, modfiny, kopfivka,
svédeni, vyrazka, erythema nodosum, artralgie, myalgle véetné svalovych kiedi, astenie/tinava, malatnost, edém, pfipady syndromu Churga-Straussové. Velikost baleni: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 a 100 tablet. Na trhu nemusi
byt v3echny velikosti baleni. DrZitel io iz Teva P icals CR, s.r0., Praha, Ceskd republika Registraéni cislo: 14/251/08-C, 14/252/08-C, 14/420/08-C Datum re race/posledni revize textu: 7. 5. 2008/4. 3. 2016
(Montelukast Teva 4 mg, 5 mg Zvykaci tablety), 23.7.2008/10. 9. 2014 (Montelukast Teva 10 mg). Pfed pf anim léku t b udajii o pfipravku. Vydej lécivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.
Hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.
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