Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Montelux 10 mg filmom obloZene tablete
montelukast

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Montelux i za $to se koristi
2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Montelux
3. Kako uzimati Montelux
4. Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Montelux
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
1. Sto je Montelux i za §to se koristi
Sto je Montelux

Montelux sadrzi djelatnu tvar montelukast. Montelukast je antagonist leukotrijenskih receptora koji
blokira tvari koje se nazivaju leukotrijeni.

Kako Montelux djeluje

Leukotrijeni uzrokuju suzZenje i oticanje diSnih putova u pluc¢ima i takoder uzrokuju simptome
alergije. Blokiranjem leukotrijena Montelux poboljsava simptome astme, pomaze kontrolirati

astmu i poboljsava simptome sezonskih alergija (poznatih takoder i kao peludna groznica ili sezonski
alergijski rinitis).

Kada treba uzeti Montelux
Lije¢nik Vam je propisao Montelux za lijeGenje astme, sprjeGavanje simptoma astme tijekom dana i no¢i.

e Montelux se primjenjuje u lije¢enju odraslih i adolescenta u dobi od 15 ili vise godina u kojih astma
nije dobro kontrolirana prethodnim lijeCenjem i koji trebaju dodatnu terapiju.

e Montelux takoder pomaze sprijeéiti suzavanje disnih putova koje nastaje zbog tjelesnog napora.

o U bolesnika s astmom u kojih se Montelux primjenjuje za lijeCenje astme, Montelux takoder moze
poboljsati simptome sezonskog alergijskog rinitisa.

Vas lije¢nik ¢e na temelju simptoma i tezine astme odrediti kako trebate uzimati Montelux.

Sto je astma

Astma je kroni¢na bolest.

Karakteristike astme ukljucuju:

e Otezano disanje koje nastaje zbog suZenja diSnih putova. Ovo se suZenje moze pogorSavati i
poboljsavati ovisno o raznim ¢imbenicima.

e Povecanu osjetljivost disnih putova koji reagiraju na razne podrazaje kao §to su dim cigareta, pelud,
hladni zrak ili tjelesni napor.
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e Oticanje (upalu) sluznice disnih putova.
Simptomi astme ukljucuju: kasalj, piskanje u plu¢ima i osjecaj stezanja u prsima.

Sto su sezonske alergije

Sezonske alergije (takoder poznate i kao peludna groznica ili sezonski alergijski rinitis) su alergijski
odgovor na pelud drveca, trava i korova koja se prenosi zrakom.

Simptomi sezonskih alergija tipi¢no ukljucuju: zacepljen nos, curenje iz nosa, svrbez u nosu, kihanje,
suzne, oteCene, crvene oci, svrbeZ u o¢ima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Montelux
Obavijestite svog lije¢nika o zdravstvenim tegobama ili alergijama koje imate ili ste imali.

Nemojte uzimati Montelux
e ako ste alergi¢ni na montelukast ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Montelux.

e Ako se pogorsaju simptomi astme ili disanje, odmah se obratite lijecniku.

e Montelux koji se uzima kroz usta nije namijenjen za lijeCenje akutnog napadaja astme. U slucaju
napadaja trebate slijediti upute lije¢nika za tu situaciju. Sa sobom uvijek trebate imati lijek za
inhaliranje koji ¢ete uzeti u slu¢aju akutnog napadaja astme.

e Vazno je da uzimate sve lijekove za lijeCenje astme prema uputi lijeénika. Montelux se ne smije
uzimati umjesto drugih lijekova za lijeCenje astme koje je propisao Vas lijecnik.

e Svi bolesnici koji uzimaju lijekove za lije¢enje astme trebaju imati na umu da se moraju posavjetovati
s lije¢nikom primijete 1i simptome kao §to su bolest sli¢na gripi, trnci i bockanje ili utrnulost u
rukama ili nogama, pogorsanje pluénih simptoma i/ili osip.

e Ne smijete uzimati acetilsalicilatnu kiselinu (aspirin) ili protuupalne lijekove (koji se zovu nesteroidni
protuupalni lijekovi ili NSAIL) ako Vam se zbog njih simptomi astme pogorSavanju.

e Bolesnici trebaju znati da su u odraslih, adolescenata i djece lije¢enih montelukastom prijavljeni razni
neuropsihijatrijski dogadaji (primjerice, promjene povezane s ponaSanjem i raspoloZenjem)
(pogledajte dio 4.). Ako se tijekom lijeCenja lijekom Montelux kod Vas razviju takvi simptomi,
obratite se svom lije¢niku.

Djeca i adolescenti
Ovaj se lijek ne smije davati djeci mladoj od 15 godina.

Za djecu u dobi od 6 do 14 godina dostupne su tablete za zvakanje od 5 mg drugog proizvodaca.

Za djecu u dobi od 2 do 5 godina dostupne su tablete za Zvakanje od 4 mg ili oralne granule od 4 mg
drugog proizvodaca.

Za djecu u dobi od 6 mjeseci do 2 godine dostupne su oralne granule od 4 mg drugog proizvodaca.

Drugi lijekovi i Montelux
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Neki lijekovi mogu mijenjati nacin na koji Montelux djeluje ili Montelux moze mijenjati u¢inak drugih
lijekova.

Prije nego po¢nete uzimati Montelux, obavijestite svog lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove:
o fenobarbital (primjenjuje se u lijeCenju epilepsije)
o fenitoin (primjenjuje se u lijecenju epilepsije)
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o rifampicin (primjenjuje se u lijeCenju tuberkuloze i nekih drugih bakterijskih infekcija)
e gemfibrozil (primjenjuje se u lijeenju povisenih vrijednosti masnoca u Krvi).

Montelux s hranom i pi¢em
Ovaj lijek se moze uzimati s hranom ili bez nje.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa
Lijecnik ¢e procijeniti smijete li uzimati ovaj lijek tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se montelukast u maj¢ino mlijeko u ljudi. Dojite li ili namjeravate dojiti,
posavjetujte se s lije¢nikom prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da bi Montelux mogao utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.
Medutim, svaka osoba moze drugacije reagirati na lijek. U vrijeme uzimanja montelukasta prijavljene su
nuspojave (kao npr. omaglica i omamljenost) koje u nekih bolesnika mogu utjecati na sposobnost
upravljanja vozilima ili strojevima.

Montelux sadrzi aspartam, izvor fenilalanina

Ovaj lijek sadrzi 1,5 mg aspartama u jednoj tableti. Aspartam je izvor fenilalanina. Moze Vam naskoditi
ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja
fenilalanina jer ga tijelo ne moZze ukloniti na odgovarajuc¢i nacin.

Montelux sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija u jednoj tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Montelux

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

e Trebate uzeti jednu Montelux tabletu, jedanput na dan, prema uputi lije¢nika.
e Potrebno je uzimati lijek i kada nemate simptoma ili imate akutni napadaj astme.

Doza za odrasle osobe i adolescente u dobi od 15 godina i starije:
Preporucena doza je jedna tableta od 10 mg, jedanput na dan, navecer.
Uzimate li Montelux, ne smijete uzimati druge lijekove koji sadrze istu djelatnu tvar, montelukast.

Ovaj je lijek namijenjen za primjenu kroz usta.
Moze se uzimati s hranom ili bez nje.

Ako uzmete vise lijeka Montelux nego $to ste trebali

Odmah se obratite lije¢niku za savjet.

kod prekoracenja doze u odraslih i djece bili su bolovi u trbuhu, pospanost, zed, glavobolja, povracanje i
hiperaktivnost.
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Ako ste zaboravili uzeti Montelux

Nastojte uzimate Montelux onako kako Vam je lije¢nik propisao. Ako ipak propustite uzeti dozu, samo
nastavite uzimati lijek prema uobicajenom rasporedu, jednu tabletu, jedanput na dan.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Montelux
Montelux moze kontrolirati astmu samo ako ga redovito uzimate. Vazno je da uzimate Montelux toliko
dugo koliko Vam je to lije¢nik propisao. Tako pomazete kontrolirati astmu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Najcesce nuspojave za koje se smatra da su bile povezane s primjenom montelukasta (mogu se javiti u
manje od 1 na 10 osoba) koje su bile prijavljene u klini¢kim ispitivanjima pri primjeni montelukast
filmom obloZenih tableta od 10 mg bile su:

e Dbolovi u trbuhu

e glavobolja.
Nuspojave su bile uglavnom blage i javljale su se s ve¢om ucestaloséu u bolesnika koji su uzimali
montelukast nego u onih koji su uzimali placebo (tablete koje ne sadrze djelatnu tvar).

Ozbiljne nuspojave
Odmah se obratite svom lije€niku ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, koje mogu biti
ozbiljne i zahtijevati hitno lijeCenje.

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

o alergijske reakcije, ukljucujuéi oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje moZze prouzrociti teskoce pri
disanju ili gutanju

e promjene u ponasanju i raspolozenju: uznemirenost, ukljucuju¢i agresivno ili neprijateljsko
ponasanje, depresija

e napadaj.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
e povecana sklonost krvarenju

e nevoljno drhtanje

e osjecaj lupanja srca.

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

e kombinacija simptoma kao $to su bolest nalik gripi, trnci i bockanje ili utrnulost ruku i nogu,
pogorsanje plu¢nih simptoma i/ili osip (Churg-Straussov sindrom) (pogledajte dio 2.)

e nizak broj krvnih plocica

promjene u ponasanju i raspolozenju: halucinacije, dezorijentacija, misli o samoubojstvu i pokusaj

samoubojstva

oticanje (upala) pluéa (plué¢na eozinofilija)

teske kozne reakcije (multiformni eritem) koje se mogu javiti bez upozorenja

upala jetre (hepatitis)

eozinofilna infiltracija jetre (poveéan broj eozinofila, vrste bijelih krvnih stanica).

Ostale nuspojave, zabiljeZene nakon stavljanja lijeka u promet
Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

4 HALMED
06 - 04 - 2021
ODOBRENO




o infekcije gornjih di$nih puteva.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
e proljev, mu¢nina, povraéanje
e 0Sip

e vrudica

e povisene vrijednosti jetrenih enzima.

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

e promjene u ponasanju i raspolozenju: neuobicajeni snovi ukljucujuéi i noéne more, poteSkoce sa
spavanjem, hodanje u snu, razdrazljivost, osjecaj tjeskobe, nemir

omaglica, omamljenost, trnci i bockanje/utrnulost

krvarenje iz nosa

suha usta, probavne tegobe

stvaranje modrica, svrbez, koprivnjaéa

bol u zglobovima ili misi¢ima, gréevi u misi¢ima

mokrenje u krevet u djece

slabost/umor, lose osjecanje, oticanje.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
e promjene u ponasanju i raspolozenju: poremecaj paznje, poremecaj paméenja, nekontrolirani misi¢ni
pokreti.

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
e promjene u ponasanju i raspolozenju: opsesivno kompulzivni simptomi, mucanje
e crvena kvrzice ispod koze koje su osjetljive na dodir, najéesc¢e na potkoljenicama (nodozni eritem).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Montelux

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C, u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Montelux sadrzi

Djelatna tvar je montelukast. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg montelukasta u obliku
montelukastnatrija.

Pomoc¢ne tvari su: manitol (E421), umrezena karmelozanatrij, mikrokristali¢na celuloza, aspartam (E951),
aroma banane (modificirani Skrob (E1450), propilenglikol (E1520)), magnezijev stearat,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

niskosupstituirana hidroksipropilceluloza, crveni Zeljezov oksid (E172), Zuti Zeljezov oksid (E172),

hipromeloza 3cP, titanijev dioksid (E171), talk, hidroksipropilceluloza.

Kako Montelux izgleda i sadrzaj pakiranja

Okrugla, bikonveksna filmom oblozena tableta, bez boje, promjera 8,1 mm i debljine 4,3 mm.

28 filmom oblozenih tableta u oPA/AI/PVC//AI blisteru, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodaci:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Genepharm S.A., 18th km Marathonos Ave, 15351 Pallini Attiki, Gréka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 06. travnja 2021.
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