Zmény, které maji byt provedeny v pfislusnych bodech informaci o pfipravku lécivych
pripravki obsahujicich Ié¢ivou latku montelukast:

Souhrn udaji o pfipravku

Bod 4.4 SmPC: Upozornéni tykajici se neuropsychiatrickych pfihod ma byt nahrazeno
nasledujicim textem, ktery ma byt vytistén tu¢né a v ramecku:

U vSech vékovych skupin uzivajicich montelukast byly hlaseny neuropsychiatrické
pfihody, jako jsou zmény chovani, deprese a sebevrazedné chovani (viz bod 4.8). Tyto
pfiznaky mohou byt zavazné a mohou pretrvavat, pokud neni lécba vysazena. Proto,
pokud se béhem léCby objevi neuropsychiatrické pfiznaky, ma byt |Iécba montelukastem
ukoncena.

Doporucte pacientlim a/nebo oSetfujicim osobam, aby si davali pozor na
neuropsychiatrické pfihody, a poucte je, aby v pripadé vyskytu téchto zmén chovani
informovali svého lékare.

Pribalovd informace

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nei zacnete pripravek <nazev ptipravku> uZivat:
Upozornéni tykajici se neuropsychiatrickych pfihod ma byt nahrazeno nasledujicim textem,
ktery ma byt vytistén tucné a v rdmecku:

U vSech vékovych skupin uZivajicich montelukast byly hlaseny rtizné neuropsychiatrické

pfihody (naptiklad zmény chovani a ndlad, deprese a sebevrazedné chovani (viz bod 4)).
Pokud se u Vas tyto priznaky vyskytnou béhem uzivani montelukastu, kontaktujte svého
lékare.




