
PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Eonic 10 mg potahované tablety
montelukastum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat. 
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi. 
V příbalové informaci naleznete:  

1.
Co je přípravek Eonic a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Eonic užívat
3.
Jak se přípravek Eonic užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek Eonic uchovávat
6.
Další informace

1.
Co je přípravek Eonic a k čemu se používá
Léčivá látka tohoto léku se jmenuje montelukast. Ten blokuje chemické látky, které se přirozeně vyskytují v plicích a jmenují se leukotrieny. Tyto chemické látky způsobují zúžení dýchacích cest a zánět v plicích, což může vést k astmatickým příznakům, jako je kašel a sípot.

Váš lékař Vám předepsal přípravek Eonic k léčbě astmatu, k prevenci vzniku symptomů astmatu během dne i noci. 
Přípravek Eonic se užívá u dospělých a dospívajících od 15 let.
· Přípravek Eonic se užívá k léčbě pacientů, kterým jejich současná léčba neposkytuje dostatečnou kontrolu nad astmatem a kteří vyžadují dodatečnou léčbu.
· Přípravek Eonic napomáhá při prevenci námahou vyvolaných astmatických příznaků. 

· Pacientům, u nichž je přípravek Eonic indikován k léčbě astmatu, může přípravek Eonic ulevit od příznaků sezónní alergické rýmy.

Váš lékař určí v závislosti na příznacích a závažnosti Vašeho astmatu, jak máte přípravek Eonic užívat.

	Co je astma?

Astma je dlouhodobé onemocnění. 

Astma zahrnuje:

· potíže s dechem způsobené zúženými dýchacími cestami. Toto zúžení dýchacích cest se zhoršuje a zlepšuje v reakci na různé stavy. 
· citlivé dýchací cesty, které reagují na mnohé podněty, jako je cigaretový kouř, pyl, studený vzduch nebo námaha.
· otok (zánět) výstelky dýchacích cest. 
Příznaky astmatu zahrnují: kašel, sípání a tíseň na hrudi. 

Co jsou to sezónní alergie?

Sezónní alergie (známé také jako senná rýma nebo sezónní alergická rýma) jsou alergickou odpovědí, často vyvolanou vzduchem neseným pylem stromů, travin a plevelu.

Mezi příznaky sezónních alergií běžně patří: ucpaný nos, výtok z nosu, svědění v nose, kýchání, slzející, oteklé, zarudlé a svědící oči





2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek eonic užívat
Informujte svého lékaře o všech zdravotních potížích nebo alergiích, které máte nebo které jste měla/a.
Neužívejte přípravek Eonic
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na montelukast nebo na kteroukoli další složku přípravku Eonic (viz bod 6.  Další informace).
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Eonic je zapotřebí

· Pokud se příznaky astmatu nebo dýchání zhorší, ihned se obraťte na ošetřujícího lékaře.

· Perorální montelukast není určen k léčbě akutního astmatického záchvatu. Pokud k záchvatu dojde, postupujte podle pokynů, které Vám dal Váš lékař. Vždy u sebe mějte inhalační záchrannou medikaci pro případ astmatického záchvatu.

· Je důležité, abyste Vy nebo Vaše dítě užívali všechny lékařem předepsané léky proti astmatu podle jeho pokynů. Montelukast by neměl nahrazovat jiné léky k léčbě astmatu, které Vám lékař předepsal.
· Pokud se u Vás vyvine kombinace symptomů jako je chřipku připomínající onemocnění, mravenčení nebo necitlivost v rukou či nohou, zhoršení plicních příznaků a/nebo vyrážka, měli byste  se obrátit na ošetřujícího lékaře.

· Neměli byste užívat kyselinu acetylsalicylovou (aspirin) ani protizánětlivé léky (rovněž známé jako nesteroidní antirevmatika - NSAID), pokud Vaše astma zhoršují.

· Montelukast by neměl nahrazovat inhalační nebo perorální kortikosteroidy.

· Přípravek Eonic 10 mg potahované tablety není určen pro děti a dospívající do 15 let. Pro dětské pacienty ve věku 6 až 14 let je dostupný přípravek Eonic 5 mg žvýkací tablety. 
          Pro dětské pacienty ve věku 2 až 5 let je dostupný přípravek Eonic 4 mg žvýkací tablety
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Některé léky mohou ovlivňovat působení přípravku Eonic nebo přípravek Eonic může mít vliv na působení jiných léků. Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Než začnete užívat přípravek Eonic, informujte svého lékaře, pokud užíváte následující léky:

· fenobarbital (určený k léčbě epilepsie)
· fenytoin (určený k léčbě epilepsie)
· rifampicin (určený k léčbě tuberkulózy a některých dalších infekcí)
· jakýkoli jiný přípravek, který obsahuje stejnou léčivou látku, montelukast.

Užívání přípravku Eonic s jídlem a pitím

Přípravek Eonic se užívá  nezávisle na příjmu potravy.
Těhotenství a kojení

Užití v těhotenství
Pacientky, které jsou těhotné nebo plánují těhotenství, by se měly poradit s ošetřujícím lékařem předtím, než začnou přípravek Eonic užívat. Váš lékař zhodnotí, zda přípravek Eonic můžete během této doby užívat.
Užití během kojení

Není známo, zda přípravek Eonic přechází do mateřského mléka. Pokud žena kojí nebo se chystá kojit, měla by se poradit s ošetřujícím lékařem předtím, než začne přípravek Eonic užívat.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Studie hodnotící účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. 

Nicméně, individuální odpověď na léčbu se může lišit. Velmi vzácně byly hlášeny v souvislosti s užitím přípravku Eonic určité nežádoucí účinky (jako jsou závratě a ospalost), které mohou ovlivnit schopnost některých pacientů řídit dopravní prostředky nebo obsluhovat stroje. 
Důležité informace o některých složkách přípravku Eonic
Přípravek Eonic 10 mg potahované tablety obsahuje laktosu. Pokud Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, poraďte se se svým lékařem, než začnete tento léčivý přípravek užívat.
3.
Jak se přípravek eonic užívá

Vždy užívejte přípravek Eonic přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Užívejte jen jednu tabletu přípravku Eonic denně tak, jak Vám předepsal lékař. Tablety užívejte i tehdy,  když nemáte žádné příznaky nebo akutní astmatický záchvat. Vždy užívejte přípravek Eonic tak, jak Vám řekl lékař. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Pro dospělé a dospívající od 15 let:

K užití ústy. Užívá se jedna 10 mg tableta denně, večer. Přípravek Eonic se užívá nezávisle na příjmu potravy.
Přípravek Eonic není doporučen u dětí do 2 let.

Další dostupné síly/ farmaceutické formy:

10 mg potahované tablety jsou určeny pro dospělé a dospívající od 15 let.

5 mg žvýkací tablety  jsou určeny pro děti ve věku 6-14 let.

4 mg žvýkací tablety je určeny pro děti ve věku 2-5 let.

Pokud užíváte přípravek Eonic, ujistěte se, že neužíváte žádný jiný léčivý přípravek s obsahem stejné léčivé látky, montelukastu.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Eonic, než jste měl(a)
Ihned kontaktujte svého lékaře a požádejte o radu.

Většina hlášení o předávkování neobsahuje žádné nežádoucí účinky. Nejčastěji se vyskytující hlášené příznaky při předávkování u dospělých a dětí zahrnovaly bolest břicha, ospalost, žízeň, bolest hlavy, zvracení a hyperaktivitu. 
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Eonic

Snažte se užívat přípravek Eonic tak, jak Vám bylo předepsáno. Nicméně, pokud zapomenete užít dávku, prostě pokračujte podle obvyklého schématu jedna tableta jednou denně.

Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. 
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Eonic

Přípravek Eonic může léčit Vaše astma jen tehdy, pokud ho budete pravidelně užívat.

Je důležité, abyste užíval(a) přípravek Eonic tak dlouho, jak jej Váš lékař bude předepisovat. To pomůže při zvládání Vašeho astmatu. 

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
4.    Možné nežádoucí účinky
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Eonic nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

V klinických studiích s přípravkem Eonic 10 mg potahované tablety byly nejčastějšími nežádoucími účinky (u více než 1 ze 100 a méně než 1 z 10 pacientů):
· bolest břicha

· bolest hlavy.

Po uvedení léčivé látky na trh byly navíc hlášeny následující nežádoucí účinky:

· alergické reakce včetně  vyrážky, otoků obličeje, rtů, jazyka a/nebo hrdla, které mohou mít za následek potíže při dýchání nebo polykání( svědění, vyrážka  nebo  kopřivka (malé, svědivé, vyvýšené skvrny)

· slabost a únava, neklid včetně agresivního chování, podrážděnost, třes a deprese, závratě, ospalost, halucinace s úzkostí, velmi vzácně sebevražedné myšlenky a chování (suicidalita), neobvyklé sny včetně nočních můr a neklidný spánek, mravenčení/necitlivost, křeče

· pocit nemoci,  bolest kloubů nebo svalů, svalové křeče
· sucho v ústech, pocit nevolnosti, zvracení, poruchy trávení, průjem, zánět jater (poškození jater způsobující žloutenku, zežloutnutí kůže a očního bělma)
· bušení srdce (palpitace)

· zvýšený sklon ke krvácení, který může vést k tvorbě modřin, otoky způsobené zadržováním tekutin

· jemné červené uzly pod kůží nejčastěji na bércích nebo dolních končetinách (erythema nodosum), 

· U astmatických pacientů léčených montelukastem byly velmi vzácně hlášeny případy onemocnění podobného chřipce, mravenčení nebo znecitlivění končetin, zhoršení plicních příznaků a/nebo vyrážka (Churg-Straussův syndrom). Pokud se u Vás objeví jeden nebo více těchto příznaků, informujte neprodleně svého lékaře. 
Požádejte svého lékaře nebo lékárníka o více informací o nežádoucích účincích. 

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi. 
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JAK přípravEk eonic UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí

Přípravek Eonic nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce a blistru za “Použit. do”. 

Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Uchovávejte při teplotě do 25oC. Uchovávejte  v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí a světlem.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.    Další informace

Co obsahuje přípravek Eonic
Léčivou látkou je montelukast.

Jedna potahovaná tableta obsahuje montelukastum natricum 10,4 mg, což odpovídá montelukastum10 mg. 

Pomocnými látkami jsou: 
Jádro tablety: monohydrát laktosy, mikrokrystalická celulosa, hyprolosa, sodná sůl kroskarmelosy, magnesium-stearát (E572).

Potah tablety (Potahová soustava Opadry 20B32427 žlutá): hypromelosa, hyprolosa, oxid titaničitý (E171), makrogol 400, žlutý oxid železitý (E172).

Jak přípravek Eonic vypadá a co obsahuje toto balení

Žluté, kulaté, bikonvexní tablety s vyraženým „R15“na jedné straně.  
Blistr: OPA/Al/PVC//Al blistr

Velikost balení: 20, 28, 30, 50, 98, a 100 tablet.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci:
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapešť,

Gyömrői út 19-21,

Maďarsko

Výrobce:

Grodziskie Zakłądy Farmaceutyczne “Polfa” Sp. z o.o.

Ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polsko

Tento léčivý přípravek je v členských státech EHP registrován pod těmito názvy:

Česká republika: 

Eonic 10 mg potahované tablety

Maďarsko:           

Eonic 10 mg filmtabletta
Lotyšsko:              

Eonic 10 mg apvalkotās tabletes
Rumunsko:           

Eonic 10 mg comprimate filmata
Slovenská republika:
Eonic 10 mg filmom obalené tablety
Tato příbalová informace byla naposledy schválena 14.10.2009
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