Pakendi infoleht: teave kasutajale

SINGULAIR 4 mg, nirimistabletid
Montelukast

Lugege hoolikalt infolehte enne, kui teie laps alustab selle ravimi votmist, sest siin on teile

vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on SINGULAIR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne SINGULAIRi v&tmist

Kuidas SINGULAIRI vétta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas SINGULAIRI siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on SINGULAIR ja milleks seda kasutatakse

SINGULAIR on leukotrieeniretseptorite antagonist, mis takistab leukotrieenideks nimetatud ainete
toimimist. Leukotrieenid pShjustavad kopsus hingamisteede ahenemist ja turset. Leukotrieenide toime
takistamine leevendab astma siimptomeid ja aitab hoida astmat kontrolli all.

Arst on méddranud SINGULAIR! teie lapse astma raviks, et véltida astmandhtude teket nii paeval kui
o0osel.

- SINGULAIRi kasutatakse 2- kuni 5-aastaste patsientide raviks, kelle ravim ei ole piisavalt tohus
ja kes vajavad lisaravi.

- SINGULAIRI v6ib kasutada ka inhaleeritavate kortikosteroidide (hormoonide) asemel
2...5-aastastel lastel, kes ei ole hiljuti saanud suukaudseid kortikosteroide astma raviks ning on
ilmnenud, et nad ei ole v3imelised inhaleeritavaid kortikosteroide kasutama.

- SINGULALIR takistab ka fiiiisilisest koormusest pShjustatud hingamisteede ahenemist
2-aastastel ja vanematel patsientidel.

Arst otsustab teie lapse haigusnihtude ja astma raskuse pdhjal, kuidas SINGULAIRi kasutada.

Mis on astma?
Astma on pikaajaline haigus.

Astmale on iseloomulik:

- ahenenud hingamisteede tottu on hingamine raskendatud. Hingamisteede ahenemine siiveneb ja
paraneb mitmel erineval pohjusel;

- tundlikud hingamisteed, mis reageerivad paljudele asjadele, nt sigaretisuits, dietolm, kiilm dhk
vai fiitisiline koormus;

- hingamisteede limaskesta turse (poletik).

Astma siimptomid on jargmised: koha, vilistav hingamine ja raskustunne rinnus.



2. Mida on vaja teada enne SINGULAIRI votmist

Rédkige arstile kdikidest terviseprobleemidest vai allergiatest, mis teie lapsel esinevad v&i on varem
esinenud.

Arge andke SINGULAIRi oma lapsele:
- kui ta on montelukasti v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud Idigus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

- Kui teie lapse astma v&i hingamine halveneb, radkige sellest otsekohe oma arstile.

- Suukaudne SINGULAIR ei ole ette ndhtud dgedate astmahoogude raviks. Astmahoo tekkimisel
jargige arstilt selleks puhuks saadud juhiseid. Kandke endaga alati kaasas lapse inhaleeritavat
hooravimit.

- On tihtis, et teie laps kasutaks kdiki arsti poolt maératud astmaravimeid. SINGULAIR! ei tohi
kasutada teiste arsti poole médratud astmaravimite asemel.

- Kui teie laps kasutab astmaravimeid, siis teadke, et kui tal tekivad sellised siimptomid, nagu
gripitaoline haigus, kite voi jalgade surisemine voi tuimus, kopsusiimptomite halvenemine
ja/voi 166ve, tuleb ndu pidada arstiga.

- Teie laps ei tohi votta atsetiitilsalitsiitilhapet (aspiriini) ega poletikuvastaseid ravimeid (mida
nimetatakse ka mittesteroidseteks pdletikuvastasteks ravimiteks (MSPV A-d)), kui nende toimel
tema astma siiveneb.

Muud ravimid ja SINGULAIR
Mbned ravimid vdivad mdjutada SINGULAIRi toimet vdi SINGULAIR vaib mojutada teiste teie
lapse poolt kasutatavate ravimite toimet.

Palun teatage oma arstile vdi apteekrile, kui teie laps kasutab voi on hiljuti kasutanud vdi kavatseb
kasutada mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teavitage oma arsti enne SINGULAIR-ravi alustamist sellest, kui teie laps vStab jargmisi ravimeid:
- fenobarbitaal (kasutatakse epilepsia raviks);

- feniitoiin (kasutatakse epilepsia raviks);

- rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ja mdnede teiste nakkuste raviks).

SINGULAIR koos toidu ja joogiga
SINGULAIR 4 mg nérimistablette ei tohi votta vahetult s66gi ajal; neid tuleb votta vihemalt iiks tund
enne vdi kaks tundi pérast sooki.

Rasedus ja imetamine

See alaldik ei ole asjakohane SINGULAIRi 4 mg nirimistablettide puhul, kuna need on ette néhtud
kasutamiseks 2...5-aastastel lastel, kuid jargnev informatsioon on oluline toimeaine montelukasti
kohta.

Kasutamine raseduse ajal
Naised, kes on rasedad vdi planeerivad rasedust, peavad enne SINGULAIRI kasutamist ndu pidama
oma arstiga. Arst otsustab, kas te tohite SINGULAIRI raseduse ajal kasutada.

Kasutamine rinnaga toitmise ajal
Ei ole teada, kas SINGULAIR eritub rinnapiima. Kui te toidate last rinnaga v3i kavatsete seda teha,
peate enne SINGULAIRI kasutamist ndu pidama oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

See alaldik ei ole asjakohane SINGULAIRi 4 mg ndrimistablettide puhul, kuna need on ette néhtud
kasutamiseks 2...5-aastastel lastel, kuid jargnev informatsioon on oluline toimeaine montelukasti
kohta.



SINGULAIR ei mgjuta teadaolevalt autojuhtimise vi masinatega to6tamise voimet. Kuid
individuaalne reageerimine ravimile vdib olla erinev. Teatud kdrvaltoimed (nt pearinglus ja uimasus),
mida on SINGULAIRI kasutamisel kirjeldatud viga harva, vdivad mdnedel inimestel mgjutada
autojuhtimise voi masinatega to6tamise vdimet.

SINGULALIR sisaldab aspartaami

SINGULAIRi ndrimistabletid sisaldavad aspartaami, mis on feniiiilalaniini allikas. Kui teie lapsel on
feniiiilketonuuria (harvaesinev périlik ainevahetushéire), peate arvestama sellega, et iga 4 mg
ndrimistablett sisaldab feniiiilalaniini (0,674 mg feniiiilalaniini 4 mg nirimistableti kohta).

3. Kuidas SINGULAIRI votta

- Seda ravimit peab lapsele andma tdiskasvanu jarelevalve all. Laste jaoks, kellele valmistab
ndrimistableti votmine raskusi, on olemas suukaudsed graanulid.

- Teie laps peab votma ainult ithe tableti SINGULAIRI iiks kord p#evas, nagu arst on médranud.

- Seda tuleb votta isegi juhul, kui lapsel haigusndhud puuduvad voi tal tekib dge astmahoog.

- Laps peab SINGULAIRI votma alati tédpselt nii, nagu arst on madranud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma lapse arsti voi apteekriga.

- Ravimit vdetakse suu kaudu.

2...5-aastastele lastele

Uks 4 mg nirimistablett pievas vdetakse dhtul. SINGULAIR 4 mg nirimistablette ei tohi votta
vahetult s66gi ajal; neid tuleb votta vihemalt {iks tund enne vai kaks tundi pérast s6oki. Enne alla
neelamist tuleb tabletid katki nérida.

Kui teie laps votab SINGULAIR, siis veenduge, et ta ei kasutaks samaaegselt teisi sama toimeainet
(montelukasti) sisaldavaid ravimeid.

2...5-aastastele lastele on ette ndhtud SINGULAIRi 4 mg ndrimistabletid ja 4 mg graanulid.
6...14-aastastele lastele on ette ndhtud SINGULAIRi 5 mg nérimistabletid. SINGULAIRi 4 mg
ndrimistablette ei soovitata kasutada alla 2-aastastel lastel.

Kui teie laps votab SINGULAIRI rohkem Kkui ette nihtud

Konsulteerige otsekohe oma lapse arstiga.

Enamikul tileannustamise juhtudel ei ole kdrvaltoimetest teatatud. Kdige sagedasemad stimptomid,
mida on kirjeldatud iileannustamise korral nii tdiskasvanutel kui lastel, olid kdhuvalu, unisus, janu,
peavalu, oksendamine ja hiiperaktiivsus.

Kui te unustate SINGULAIRI lapsele anda

Piitidke SINGULAIRI kasutada nii, nagu arst mééras. Kui teie lapsel jaab annus votmata, tuleb ravimi
votmist jétkata tavalise skeemi kohaselt iiks kord 66péevas.

Arge andke lapsele kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral v&tmata.

Kui teie laps 16petab SINGULAIRI votmise

SINGULALIR ravib teie lapse astmat ainult juhul, kui ta jitkab ravimi votmist.

On tihtis, et laps jatkaks SINGULAIRI v3tmist senikaua, kui arst méérab. See aitab lapse astmat
kontrolli all hoida.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma lapse arsti v&i apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.



SINGULAIRi 4 mg nédrimistablettide kliinilistes uuringutes olid kdige sagedamini kirjeldatud
kdrvaltoimed (need tekkisid vihemalt iihel ravitud lapsel 100-st v&i vihem kui tihel ravitud lapsel
10-st), mis arvati olevat seotud SINGULAIRI kasutamisega, jairgmised:

- k&huvalu;

- janu.

Lisaks on jargmist kdrvaltoimet kirjeldatud SINGULAIRi 10 mg kaetud tablettide ja 5 mg
ndrimistablettide kliinilistes uuringutes:
- peavalu.

Need olid iildiselt kerged ja neid esines suurema sagedusega SINGULAIRI kui platseebot (tablett, mis
ei sisalda ravimit) saanud patsientidel.

Allpool toodud vdimalike korvaltoimete esinemissagedus on méaératletud jargmise kokkuleppe alusel:
viga sage (tekib vihemalt iihel kasutajal 10-st);

sage (tekib tihel kuni kiimnel kasutajal 100-st);

aeg-ajalt (tekib iihel kuni kiimnel kasutajal 1000-st);

harv (tekib iihel kuni kiimnel kasutajal 10 000-st);

véga harv (tekib vihem kui iihel kasutajal 10 000-st).

Lisaks on ravimi turuletulekujérgselt kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid:

- iilemiste hingamisteede nakkus (véga sage);

- suurenenud eelsoodumus verejooksude tekkeks (harv),

- allergilised reaktsioonid, sealhulgas ndo-, huulte, keele- ja/vGi koriturse, mis voib pShjustada
hingamis- voi neelamisraskust (aeg-ajalt);

- kéitumise ja meeleoluga seotud muutused (ebatavalised uneniod, sealhulgas hirmuunenod,
unehdired, unes kdndimine, drrituvus, drevus, visimus, rahutus, sealhulgas agressiivne
kditumine v&i vaenulikkus, depressioon (aeg-ajalt); treemor, tihelepanuhéired, mélu
halvenemine (harv); hallutsinatsioonid, desorientatsioon, enesetapumdtted ja suitsidaalne
kditumine (vdga harv));,

- pearinglus, uimasus ja surisemine/tuimus, krambid (aeg-ajalt);

- siidamepekslemine (harv),

- ninaverejooks (aeg-ajalt), kopsude turse (pdletik) (viga harv);

- k&hulahtisus, iiveldus, oksendamine (sage); suukuivus, seedehiired (aeg-ajalt),

- hepatiit (maksapdletik) (viga harv),

- nahaloéve (sage); verevalumite teke, siigelemine, ndgestdbi (aeg-ajalt); valulikud punased
nahaalused muhud, k&ige sagedamini séértel (nodoosne eriiteem), rasked nahareaktsioonid
(multiformne eriiteem), mis voivad tekkida ootamatult (véga harv);

- liigese- voi lihasvalu, lihaskrambid (aeg-ajalt);

- palavik (sage),; ndrkus/vdsimus, halb enesetunne, tursed (aeg-ajalt).

Montelukastiga ravitud astmahaigetel on véga harva kirjeldatud jargmisi siimptomeid: gripitaoline
haigus, kite ja jalgade surisemine v3i tuimus, kopsusiimptomite halvenemine ja/vdi 166ve (Churgi-
Straussi stindroom). Kui teie lapsel tekib tiks vdi mitu nimetatud siimptomit, peate sellest otsekohe
teatama arstile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kiisige arstilt v&i apteekrilt lisainformatsiooni k&rvaltoimete kohta. Kui teie lapsel tekib iikskdik
milline kdrvaltoime, pidage ndu oma lapse arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla ka selline, mida
selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest v3ite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu.
Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas SINGULAIR:I siilitada

- Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.



- Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil nelja numbriga
parast “Kalblik kuni:” véi ,,EXP“. Kaks esimest numbrit téhistavad kuud, kaks viimast aga
aastat. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

- Hoida originaalpakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult.

- Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida SINGULAIR sisaldab

- Toimeaine on montelukast. [ga tablett sisaldab montelukastnaatriumi, mis vastab 4 mg
montelukastile.

- Teised koostisosad on:
mannitool, mikrokristalne tselluloos, hiiproloos (E463), punane raudoksiid (E172),
kroskarmelloosnaatrium, kirsimaitseaine, aspartaam (E951) ja magneesiumstearaat.

Kuidas SINGULAIR viilja niieb ja pakendi sisu

SINGULAIRi 4 mg nérimistabletid on roosad ovaalsed kaksikkumerad tabletid, mille iihel kiiljel on
mérge SINGULAIR ja teisel MSD 711.

Blistrid, pakendis 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 140 v&i 200 tabletti.

Blistrid (itheannuselised), pakendis 49, 50 vdi 56 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja Tootja

Merck Sharp & Dohme OU MERCK SHARP & DOHME B.V.
A. H. Tammsaare tee 47 Waarderweg 39

11316 Tallinn 2031 BN Haarlem

Eesti Holland

Tel: 614 4200

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmise
nimetusega:

Austria, Belgia, Bulgaaria, Kiipros, TSehhi, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa, Kreeka, Ungari,
Island, lirimaa, Itaalia, L4ti, Leedu, Luksemburg, Malta, Holland, Norra, Poola, Portugal, Rumeenia,
Sloveenia, Slovakkia, Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriik: SINGULAIR
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