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Pisomna informacia pre pouzivatela

Monkasta 5 mg Zuvacie tablety
Pre deti vo veku 6 aZ 14 rokov

montelukast

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete vy alebo vaSe diet’a uzivat’

tento liek, pretoZe obsahuje dolezité informacie pre vas alebo vase diet’a.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo vaSmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo vase diet’a.

- Ak sauvas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Monkasta a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Monkastu
3. Ako uzivat Monkastu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Monkastu

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Monkasta a na ¢o sa pouZiva

Co je Monkasta

Monkasta je antagonista leukotriénového receptora, ktory blokuje latky nazyvané leukotriény.

Ako Monkasta ucinkuje
Leukotriény sposobujil ziizenie a opuch dychacich ciest v plicach. Blokadou leukotriénov Monkasta
zlepsuje priznaky astmy a pomaha kontrolovat’ astmu.

Kedy sa ma Monkasta pouZit’
Vas lekar predpisal Monkastu na lieCbu astmy, predchadzanie priznakov astmy pocas dia a noci.

- Monkasta sa pouziva na lieCbu pediatrickych pacientov vo veku 6 az 14 rokov, ktori nie st
dostato¢ne kontrolovani svojou liecbou a potrebuji dodato¢nii lieCbu.

- Monkasta sa tiez mdze pouzit’ ako alternativna lie¢ba k inhala¢nym kortikosteroidom u pacientov
vo veku 6 az 14 rokov, ktori v poslednej dobe neuzivali na astmu peroralne kortikosteroidy
a u ktorych sa preukazalo, ze nie st schopni pouzivat’ inhala¢né kortikosteroidy.

- Monkasta tiez pomaha predchadzat’ zaZeniu dychacich ciest vyvolaného ndmahou.

Vas lekar urci, ako sa ma Monkasta uzivat’ v zavislosti od priznakov a zavaznosti astmy u vas alebo
u vasho dietat’a.

Co je astma?
Astma je dlhodobé ochorenie.

Astma zahtna:
- tazkosti s dychanim z dovodu zizenia dychacich ciest. Toto ziZenie sa vplyvom réznych
podmienok moze zhorSovat’ alebo zlepSovat'.
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- citlivé dychacie cesty, ktoré reaguju na mnoho veci, ako je cigaretovy dym, pel’, studeny vzduch
alebo namabha.

- opuch (zapal) vystelky dychacich ciest.

K priznakom astmy patria: kasel’, sipot a tlak na hrudniku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Monkastu

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych zdravotnych problémoch alebo alergiach, ktoré vy alebo vase
dieta mate alebo ste mali v minulosti.

Neuzivajte Monkastu
- ak ste vy alebo vase diet’a alergické na montelukast alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete vy alebo vase diet'a uzivat’ Monkastu, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika.

- Ak sa astma alebo dychanie u vas alebo u vasho dietata zhorsi, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi.

- Peroralna Monkasta (uzivana ustami) nie je urcena na liecbu akitnych astmatickych zachvatov.
Ak sa zachvat objavi, riad’te sa pokynmi, ktoré vam alebo vasmu dietatu dal lekar. Zachranny
inhala¢ny liek na astmaticky zachvat noste vzdy so sebou.

- Je dolezité, aby ste vy alebo vase diet’a uzivali vSetky lieky na astmu, ktoré vam predpisal lekar.
Monkasta nie je nahrada za ostatné lieky na liecbu astmy, ktoré lekar predpisal vam alebo vasmu
dietatu. Kazdy pacient uzivajici lieky na astmu musi mat’ na pamdti, ze ak sa u neho objavi
kombindcia priznakov, ako ochorenie podobné chripke, mravéenie alebo znecitlivenie hornych
alebo dolnych kon¢atin, zhorSenie pl'icnych priznakov a/alebo vyrazka, ma sa obratit’ na svojho
lekara.

- Vy alebo vase dieta nesmie uzivat’ kyselinu acetylsalicylovu alebo protizapalové lieky (tiez
zname ako nesteroidné protizapalové lieky alebo NSAID), ak zhor§uju vasu astmu.

U pacientov vSetkych vekovych skupin liecenych montelukastom boli hlasené rozne
nervovopsychické udalosti (napriklad zmeny spravania a nalady, depresia a samovrazedné
sklony) (pozri ¢ast’ 4). Ak sa u vas/vasho dietat’a vyskytnu pocas uZivania montelukastu tieto
priznaky, kontaktujte svojho/jeho lekara.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 6 rokov.

Pre detskych pacientov mladSich ako 18 rokov je na zéklade vekového rozpitia k dispozicii aj ina
forma (formy) tohto lieku.

Iné lieky a Monkasta

Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu ovplyviiovat’ u¢inok Monkasty alebo Monkasta mdze ovplyviiovat’ ucinok inych
liekov.

Ak vy alebo vase diet'a uzivate niektory z nasledovnych lickov, povedzte to svojmu lekarovi este pred
zaCatim uzivania Monkasty:

- fenobarbital (pouziva sa na liecbu epilepsie)

- fenytoin (pouziva sa na lieCbu epilepsie)

- rifampicin (pouziva sa na lieCbu tuberkulozy a niektorych inych infekcii).
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Monkasta a jedlo
Monkasta 5 mg zuvacie tablety sa nemaju uzivat’ spolu s jedlom, ale minimalne 1 hodinu pred alebo
2 hodiny po jedle.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar urci, ¢i mdzete pocas tohto obdobia Monkastu uzivat’.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i montelukast prechadza do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete dojcit’, pred
uzivanim Monkasty sa porad’te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by mala Monkasta vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Individuélna odpoved’ na liecbu sa v§ak méze 1iSit’. Niektoré vedl'ajsie ti¢inky (ako su ospanlivost’
a zavraty), ktoré boli hldsené v stivislosti s uzivanim montelukastu, moézu ovplyvnit’ schopnost’
niektorych pacientov viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Monkasta obsahuje aspartam a sodik

Tento liek obsahuje 1,5 mg aspartdmu v kazdej Zuvacej tablete. Aspartdm je zdrojom fenylalaninu.
Moze byt skodlivy, ak mate vy alebo vase dieta fenylketonuriu (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkava geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze ju telo
nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvacej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uZivat’ Monkastu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im

isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

- Vy alebo vase dieta mate uzivat’ len jednu zuvaciu tabletu Monkasty jedenkrat denne tak, ako to
predpisal vas lekar.

- Liek sa ma uzivat, aj ked’ vy alebo vase diet'a nemate ziadne priznaky, ako aj pri akitnom
astmatickom zéachvate.

Pouzitie u deti vo veku 6 aZ 14 rokov
Odporucana davka je jedna 5 mg zuvacia tableta denne, ktora sa ma uzivat’ vecer.

Ak vy alebo vase diet’a uzivate Monkastu, uistite sa, Ze vy alebo vaSe diet'a neuzivate Ziadne in¢ lieky,
ktoré obsahuji rovnaké lie¢ivo, montelukast.

Tento liek je na vnlitorné pouzitie.
Tablety sa musia pred prehltnutim pozut’.

Monkasta 5 mg zuvacie tablety sa nemaju uzivat’ bezprostredne s jedlom, maju sa uzit minimalne
1 hodinu pred alebo 2 hodiny po jedle.

Ak vy/vaSe diet’a uZijete viac Monkasty, ako méate
Ihned’ poziadajte vasho lekara o radu.
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Vo vicsine pripadov predavkovania neboli hlasené ziadne vedlajsie ucinky. Medzi najCastejSie sa
vyskytujuce priznaky hlasené pri predavkovani u dospelych a deti patrili bolest’ brucha, ospalost,
smid, bolest’ hlavy, vracanie a hyperaktivita.

Ak zabudnete uzit’ Monkastu alebo zabudnete podat® Monkastu vaSmu dietat'u

Snazte sa uzivat’ Monkastu podla predpisu. Ak vSak vy alebo vaSe dieta vynechate davku, jednoducho
pokracujte podl'a obvyklej schémy jedna Zuvacia tableta jedenkrat denne.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak vy alebo vaSe diet’a prestane uZivat’ Monkastu

Monkasta moze liecit’ astmu u vas alebo vasho dietata len ak vy alebo vase diet’a bude pokracovat’

v jej uzivani.

Je dolezité pokracovat’ v uzivani Monkasty tak dlho, ako to predpisal vas lekar. Pomoze to zabezpecit’
zmiernenie priznakov astmy u vas alebo vasho diet’at’a.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V klinickych §tadiach s montelukastom 5 mg zuvacimi tabletami, boli najCastejsie hlasené vedl'ajsie
ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb), povazované za stvisiace s montelukastom:
- bolest hlavy.

Okrem toho sa v klinickych $tadiach s montelukastom 10 mg filmom obalenymi tabletami vyskytol
nasledovny vedl'ajsi G¢inok:
- bolest’ brucha.

Tieto vedl'ajsie ucinky boli zvyCajne mierne a s vy$Sou Castostou sa vyskytovali u pacientov lieCenych
montelukastom, ako pri placebe (tableta, ktora neobsahuje liecivo).

Zavazné vedlajsie ucinky

OkamZite sa obrat’te na svojho lekara/lekara vasho diet’at’a, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledujicich vedlajsich ucinkov, ktoré mozu byt zdvazné a pre ktoré mozete vy/vase diet'a
potrebovat’ neodkladni zdravotnu starostlivost’.

Menej casté: nasledujice vedlajsie uicinky mozu postihovat' menej ako 1 zo 100 osob
alergické reakcie vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ¢o méze spdsobit’ t'azkosti pri
dychani alebo prehitant,
zmeny spravania a nalady: agitovanost’ (chorobny nepokoj) vratane agresivneho alebo
nepriatel’ského spravania, depresia,
ktce.

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb
zvySeny sklon ku krvacaniu,
tras,
busenie srdca.

Velmi zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b
kombinéacia priznakov, ako su ochorenie podobné chripke, mravcenie alebo znecitlivenie
hornych a dolnych koncatin, zhorSenie pl'icnych priznakov a/alebo vyrazka (Churgov-
Straussovej syndrom) (pozri Cast’ 2),
nizky pocet krvnych dosticiek,
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zmeny spravania a nalady: halucinécie, dezorientacia, samovrazedné myslienky a Ciny,

opuch (zéapal) pluc,

zavazné kozné reakcie (multiformny erytém), ktoré sa mozu objavit’ bez varovnych priznakov,
zapal pecene (hepatitida).

DalSie vedlajSie ucinky hlasené poc¢as pouZivania lieku po uvedeni na trh

Velmi casté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b
infekcia hornych dychacich ciest.

Casté: mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b
hnacka, nevol'nost’, vracanie,
vyrazka,
horucka,
zvySena hladina pecenovych enzymov.

Menej casté: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b
zmeny spravania a nalady: poruchy snov zahriajice no¢né mory, poruchy spanku,
namesacnost’, podrazdenost’, pocit uzkosti, nepokoj,
zavrat, ospalost’, mravéenie/znecitlivenie,
krvacanie z nosa,
sucho v ustach, traviace tazkosti,
podliatina, svrbenie, zihl'avka,
bolest’ kibov alebo svalov, svalové kice,
pomocovanie u deti,
slabost/unava, pocit choroby, opuch.

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb
zmeny spravania a nalady: poruchy pozornosti, poruchy pamaéti, nekontrolované pohyby svalov.

Velmi zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b
citlivé cervené hrcky pod koZou, najcastejsie na predkoleni (nod6zny erytém),
zmeny spravania a nalady: obsedantno-kompulzivne priznaky,
zajakéavanie.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Monkastu

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a §katul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00788-Z1B

Co Monkasta Zuvacie tablety obsahuje

- Liecivo je montelukast. Kazda Zuvacia tableta obsahuje 5 mg montelukastu (vo forme sodne;j
soli).

- Dalsie zlozky st manitol (E421), mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmel6zy,
hydroxypropylceluloza, aspartdm (E951), Cerveny oxid zelezity (E172), Cerestiova aréma
(obsahuje triacetat (E1518)) a stearat hore¢naty (pozri ¢ast’ 2). Pozri Cast’ 2 ,,Monkasta obsahuje
aspartam a sodik®.

Ako vyzera Monkasta Zuvacie tablety a obsah balenia
RuZové mramorovité okrahle mierne z oboch stran vypuklé tablety so skosenymi hranami a s ndpisom
5 na jednej strane.

Dostupné su skatul’ky so 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 140 alebo 200 Zuvacimi
tabletami v blistroch.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

KRKA Polska SP. z.0.0.
Rownolegta 5
Warszawa

Pol'sko

TAD Pharma GmbH
Hein-Lohmann Strasse 5
27472 Cuxhaven
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Clensky 3tat Nazov lieku
Rakusko, Belgicko, Cyprus, Dansko,

Finsko, Francuzsko, Holandsko, Norsko, Montelukast Krka
Svédsko

frsko, Velka Britania Montelukast
Bulharsko, Ceska republika, Estonsko,

Litva, Lotyssko, Pol'sko, Rumunsko, Monkasta
Slovenska republika, Taliansko, Spanielsko

Mad’arsko Monalux
Portugalsko Montelucaste Krka
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024 .

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

