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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
MONLAST 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 ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

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

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

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je MONLAST i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati MONLAST
3. Kako uzimati MONLAST

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati MONLAST

6.

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je MONLAST i za §to se Koristi
MONLAST je antagonist leukotrijenskih receptora koji blokira tvari koje se nazivaju leukotrijeni.

Leukotrijeni uzrokuju suzavanje i otok disnih putova u plu¢ima kao i simptome alergije. Blokiranjem
leukotrijena MONLAST olakSava simptome astme, pomaZe pri kontroli astme i olakSava simptome
sezonskih alergija (poznatih kao peludna groznica ili sezonski alergijski rinitis).

Lije¢nik Vam je propisao MONLAST za lijeCenje astme, spreCavanje simptoma astme tijekom dana i
no¢i, a koristi se u sljede¢im slu¢ajevima:

- u lijeCenju odraslih i adolescenata u dobi od 15 ili vise godina u kojih astma nije dobro kontrolirana
trenutnim lije¢enjem i koji trebaju dodatno lijecenje

- usprjecavanju suzavanja diSnih putova izazvanim tjelesnim naporom

- u bolesnika s astmom u kojih se MONLAST primjenjuje za lijjeCenje astme, MONLAST moze
takoder poboljsati i simptome sezonskog alergijskog rinitisa.

Lije¢nik ¢e odrediti kako trebate uzimati MONLAST ovisno o simptomima i tezini astme.

Sto je astma

Astma je dugotrajna bolest pluc¢a. Za astmu je karakteristi¢no:

- otezano disanje koje nastaje zbog suzavanja diSnih putova. Ovo se suzavanje moZe pogorsavati i
poboljsavati ovisno o raznim ¢imbenicima.

- povecana osjetljivost diSnih putova koji reagiraju na razne podrazaje kao Sto su dim cigareta, pelud,
hladni zrak ili tjelesni napor

- oticanje (upala) sluznice disnih putova.
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Simptomi astme ukljucuju kasalj, piskanje 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 koji se prenosi zrakom. Simptomi sezonskih alergija tipicno
ukljucuju: zacepljen nos, curenje iz nosa, svrbez nosa, kihanje, suzne, otecene i crvene oci te svrbez ociju.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati MONLAST

Nemojte uzimati MONLAST:
- ako ste Viili dijete 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 MONLAST:

- ako se simptomi astme ili disanje pogorsaju, u tom se sluc¢aju odmah obratite lije¢niku

- MONLAST tablete nisu namijenjene za lijeCenje akutnog napada astme. U slucaju napada trebate
slijediti upute lijecnika za tu situaciju. Sa sobom uvijek trebate imati lijek za inhaliranje koji cete
uzeti u sluc¢aju napada.

- vazno je da Vi ili dijete uzimate sve lijekove za lijeCenje astme prema uputi lijecnika. MONLAST se
ne smije uzimati umjesto drugih lijekova za lijecenje astme koje je propisao lijecnik.

- svi bolesnici koji uzimaju lijekove za lijeCenje astme trebaju imati na umu da se moraju posavjetovati
ili nogama, pogorSanje tegoba s disanjem 1/ili osip

- Viili dijete ne smijete uzimati acetilsalicilatnu kiselinu ili druge nesteroidne protuupalne lijekove ako
se zbog njih simptomi astme pogorsavaju.

Bolesnici trebaju znati da su u odraslih, adolescenata i djece lijeCenih lijekom MONLAST prijavljeni
razni neuropsihijatrijski dogadaji (primjerice, promjene povezane s ponaSanjem i raspolozenjem)
(pogledajte dio 4.). Ako se tijekom lijecenja lijekom MONLAST kod Vas ili Vaseg djeteta razviju takvi
simptomi, obratite se svom ili djetetovom lije¢niku.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom lije¢niku.

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

Za djecu u dobi od 2 do 5 godina dostupne su MONLAST 4 mg tablete za Zvakanje.
Za djecu u dobi od 6 do 14 godina dostupne su MONLAST 5 mg tablete za zvakanje.

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

Ukoliko ste Vi ili dijete zaprimljeni u bolnicu, obavijestite nadleznog lijecnika da uzimate MONLAST
tablete kao i o bilo kojim drugim lijekovima koje uzimate.

Neki lijekovi mogu mijenjati nacin na koji MONLAST djeluje ili MONLAST moZe mijenjati ucinak
drugih lijekova.

Prije nego po¢nete uzimati MONLAST tablete obavijestite svog lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove:
- fenobarbital i fenitoin (lijekovi za lije¢enje epilepsije ili padavice)
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- rifampicin (lijek za lije¢enje tuberkuloze i nekih drugih infekcija)
- gemfibrozil (lijek za lijeCenje povisenih vrijednosti lipida u plazmi).

MONLAST s hranom i pi¢em
MONLAST se moze uzimati neovisno o obroku.

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

Trudnoca
Lijecnik ¢e procijeniti smijete 1i uzimati MONLAST tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izluCuje 1li se MONLAST u maj¢ino mlijeko u ljudi. Dojite li ili namjeravate dojiti,
posavjetujte se s lije¢nikom prije nego $to po¢nete uzimati MONLAST.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da bi MONLAST mogao utjecati na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili
strojevima. Medutim, reakcije na lijek u bolesnika mogu biti razlicite. Tijekom primjene MONLAST
tableta, vrlo rijetko su bile zabiljezene nuspojave kao $to su omaglica i pospanost, koje u nekih bolesnika
mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

MONLAST sadrzi aspartam

MONLAST 10 mg filmom obloZene tablete 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 moze ukloniti na odgovarajuéi nacin.

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

3. Kako uzimati MONLAST

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

— Viili dijete trebate uzeti jednu MONLAST tabletu, jedanput na dan, prema uputi lijecnika.
— Lijek je potrebno uzimati i kada nemate simptome ili imate akutni napad astme.

Odrasli i adolescenti stariji od 15 godina

Preporucena doza je jedna tableta od 10 mg, jedanput na dan, navecer.

Uzimate li MONLAST tablete, ne smijete uzimati druge lijekove koji sadrze istu djelatnu tvar
(montelukast).

Nacin primjene
Lijek se uzima kroz usta.
MONLAST se moze uzimati s hranom ili bez nje.
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Ako uzmete viSe MONLAST tableta nego Sto ste trebali

Ako uzmete viSe MONLAST tableta nego je propisano, odmah se obratite lijecniku. Uzmite preostale
tablete ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali to¢no koji ste
lijek Vi ili dijete uzeli.

U vecini slucajeva predoziranja nisu bile zabiljeZene nuspojave. Najces¢i simptomi u odraslih i djece bili
su bolovi u trbuhu, pospanost, zed, glavobolja, povracanje i hiperaktivnost.

AKko ste zaboravili uzeti MONLAST tabletu

Nastojte uzimati MONLAST onako kako Vam je lijecnik propisao. Ako ste Vi ili dijete propustili uzeti
jednu dozu MONLAST tableta, samo nastavite uzimati lijek prema uobicajenom rasporedu, jednu tabletu,
jedanput na dan. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

AKo prestanete uzimati MONLAST tablete
MONLAST moze kontrolirati astmu samo ako ga redovito uzimate. Vazno je da MONLAST uzimate
toliko dugo koliko Vam je to propisao lijecnik. Tako pomazete kontrolirati svoju ili astmu djeteta.

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

4. Moguée nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Tijekom klinickih ispitivanja MONLAST 10 mg filmom oblozenih tableta, naj¢esce prijavljene nuspojave
(javljale su se u najmanje 1 od 100 bolesnika, ali u manje od 1 od 10 lije¢enih bolesnika) za koje se
smatra da su povezane s primjenom lijeka bile su:

- bolovi u trbuhu

- glavobolja.

Te su nuspojave bile uglavnom blage i javljale su se s veCom ucestaloS¢u u bolesnika koji su uzimali
MONLAST nego u onih koji su uzimali placebo (tablete koje ne sadrze djelatnu tvar lijeka).

Osim gore navedenih nuspojava, nakon stavljanja lijeka u promet, zabiljezene su sljedeée nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- infekcije gornjih disnih putova.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
- proljev, muénina, povracanje

- osip

- vrudica.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- reakcije preosjetljivosti, ukljucujuéi oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje moze uzrokovati teSkoce
pri disanju ili gutanju

- promjene u ponaSanju i raspolozenju (neuobicajeni snovi ukljucujuéi noéne more, poteskoce sa
spavanjem, hodanje u snu, razdrazljivost, osjecaj tjeskobe, nemir, uznemirenost ukljucujuéi agresivno
ili neprijateljsko ponasanje, depresija)

- omaglica, omamljenost, trnci i iglice/utrnutost, epilepti¢ki napad

- krvarenje iz nosa

- suha usta, loSa probava

- bol u zglobovima i miSi¢ima, gréevi u misi¢ima

- stvaranje modrica, svrbez, koprivnjaca
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- slabost/umor, loSe osjecanje, oticanje.

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

- povecana sklonost krvarenju

- nevoljno drhtanje, poremecaj paznje, poremecaj pamcéenja
- osjecaj lupanja srca.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):

- halucinacije, dezorijentacija, razmis$ljanje o samoubojstvu i/ili pokusaj samoubojstva

- oticanje (upala) pluéa

- upala jetre (hepatitis)

- pojava crvenih mekanih zadebljanja pod kozom, naj¢es¢e na potkoljenicama (erythema nodosum),
teske reakcije na kozi (multiformni eritem) koje se mogu javiti bez upozorenja

- mucanje.

U vrlo rijetkim slucajevima, u bolesnika koji boluju od astme i lijeCeni su MONLAST tabletama,
zabiljezena je kombinacija simptoma kao §to su bolest sli¢na gripi, trnci i iglice ili utrnutost ruku i nogu,
pogorsanje pluénih simptoma i/ili osip (Churg-Straussov sindrom). Odmah obavijestite lije¢nika ako
primijetite jedan ili viSe opisanih simptoma (vidjeti dio 2.).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati MONLAST

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto MONLAST sadrzi

Djelatna tvar je montelukast.

Jedna MONLAST filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg montelukasta u obliku montelukastnatrija.
Drugi sastojci su:

Tabletna jezgra: manitol (E421); umrezena karmelozanatrij; aspartam (E951); aroma banane;
mikrokristali¢na celuloza; niskosupstituirana hidroksipropilceluloza; magnezijev stearat.
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Film ovojnica: hipromeloza; hidroksipropilceluloza; talk; titanijev dioksid (E171); zuti Zeljezov oksid
(E172); crveni zeljezov oksid (E172).

Kako MONLAST 10 mg filmom obloZena tableta izgleda i sadrzaj pakiranja
MONLAST je bez, okrugla, promjera 8 mm, bikonveksna filmom oblozena tableta.
28 (2x14) tableta u oPA/Al/PVC//Al blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO ljjekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana 19. oZujka 2021.



