Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Montelukast Krka 10 mg kalvopéillysteiset tabletit
montelukasti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liéikkeen ottamisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdfnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taéma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Montelukast Krka on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Montelukast Krka -tabletteja
Miten Montelukast Krka -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Montelukast Krka -tablettien sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Montelukast Krka on ja mihin sitd kiytetiin

Miti Montelukast Krka on
Montelukast Krka on leukotrieenireseptorin salpaaja, joka salpaa leukotrieeneiksi kutsuttujen aineiden
vaikutusta.

Kuinka Montelukast Krka toimii

Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien supistumista ja turvotusta seké aiheuttavat allergiaoireita.
Estdmalla leukotrieenien vaikutusta Montelukast Krka helpottaa astmaoireita, auttaa pitimiin astman
hallinnassa ja helpottaa kausiluonteisen allergian (kutsutaan myds heindnuhaksi tai kausiluonteiseksi
allergiseksi nuhaksi) oireita.

Mihin Montelukast Krka —valmistetta kiytetiin
Ladkari on midrdnnyt Montelukast Krka -valmisteen astman hoitoon, ehkdiseméén pdivélla ja yolla
esiintyvid astmaoireita.

- Montelukast Krka -valmistetta kiytetdén sellaisten aikuisten ja vahintéén 15-vuotiaiden
nuorten hoitoon, joille kdytdssé olevilla ladkkeilld ei saada aikaan riittdvad hoitotasapainoa ja
jotka tarvitsevat lisdladkitysta.

- Montelukast Krka auttaa myds ehkdiseméén rasituksesta johtuvaa keuhkoputkien
ahtautumista.

- Astmapotilaat, joille Montelukast Krka on tarkoitettu astman hoitoon, voivat saada
Montelukast Krka —valmisteella lievitystd myos kausiluonteisen allergisen nuhan oireisiin.

Ladkéri paattad oireittesi ja astman vaikeusasteen perusteella, kuinka Montelukast Krka -valmistetta
tulisi kayttéa.

Miki astma on?
Astma on pitk&aikaissairaus.

Astmaan liittyy



- hengitysvaikeus keuhkoputkien ahtautumisen vuoksi. Keuhkoputkien ahtautuminen vaihtelee eri
tilanteissa.

- keuhkoputkien herkistyminen useille drsykkeille, kuten tupakansavulle, siitepdlylle, kylmélle
ilmalle tai rasitukselle.

- keuhkoputkien limakalvojen turvotus (tulehdus).

Astman oireita ovat yské, hengityksen vinkuminen ja tukkoisuuden tunne rinnassa.

Mikai kausiallergia on?

Kausiallergiaa (kutsutaan myos heindnuhaksi tai allergiseksi kausinuhaksi) aiheuttaa yleensé ilmassa
oleva puiden, heinien ja muiden kasvien siitepoly. Kausiallergian tyypillisid oireita ovat: nenén
tukkoisuus, vuotaminen, kutina ja aivastelu seké silmien vuotaminen, turvotus, punoitus ja kutina.

Montelukastia, jota Montelukast Krka siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l4ékarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Montelukast Krka -tabletteja
Kerro ladkérille kaikista sairauksista ja allergioista, joita sinulla on tai on ollut.

Ali ota Montelukast Krka -tabletteja
- jos olet allerginen montelukastille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Montelukast Krka —
valmistetta.

e Jos astmasi pahenee tai hengityksesi vaikeutuu, kerro siité heti ladkarille.

e Suun kautta otettavaa Montelukast Krka -valmistetta ei ole tarkoitettu ékillisten
astmakohtausten hoitoon. Jos saat astmakohtauksen, noudata 14ékérin antamia ohjeita. Pida
aina mukanasi astmakohtauksen hoitoon kayttdmiési inhaloitavia ladkkeita.

e On tirkedd, ettd otat tai lapsesi ottaa kaikkia astmalddkkeitd, jotka lddkéari on madrénnyt.
Montelukast Krka —valmistetta ei tule kdyttdd muiden l44karin mdarddmien astmaldikkeiden
asemasta.

o Kaikkia astmaléddkkeitd kdyttdvid on neuvottava kdantyméén ladkirin puoleen, jos heilld
esiintyy seuraavia samanaikaisia oireita: flunssan kaltaista sairautta, késivarsien tai jalkojen
pistelyi tai tunnottomuutta, keuhko-oireiden pahenemista ja/tai ihottumaa.

e Ali kiiyti asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai tulehduskipuldikkeiti (joita kutsutaan myds
ei-steroidirakenteisiksi tulehduskipuléékkeiksi), jos ne pahentavat astmaasi.

e Potilaiden on oltava tietoisia, ettd erilaisia neuropsykiatrisia haittatapahtumia (esim.
kéyttdytymiseen ja mielialaan liittyvid muutoksia) on raportoitu Montelukast Krka -
valmistetta kayttavilld aikuisilla, nuorilla ja lapsilla (Ks. kohta 4). Jos sinulle tulee
tdménkaltaisia oireita Montelukast Krka -valmisteen kéyton aikana, kysy neuvoa laédkérilta.

Lapset
Al4 anna titi ladkettd alle 15-vuotiaille lapsille.
Tasté ladkkeestd on saatavana eri-ikdisille lapsille (alle 18-vuotiaille) tarkoitettuja valmistemuotoja.

Muut liikevalmisteet ja Montelukast Krka
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytdt tai olet dskettdin kéyttdnyt tai
saatat joutua kdyttdimain muita ladkkeitd, myos l4édkkeitd, joita ladkéri ei ole médarénnyt.



Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa Montelukast Krka -valmisteen vaikutukseen tai Montelukast Krka voi
vaikuttaa muiden ladkkeiden vaikutukseen.

Kerro ladkéarille ennen Montelukast Krka —hoidon aloittamista, jos kdytdt seuraavia lddkkeita:
- fenobarbitaali (kdytetdan epilepsian hoitoon),
- fenytoniini (kdytetddn epilepsian hoitoon),
- rifampisiini (kdytetddn tuberkuloosin ja joidenkin muiden infektioiden hoitoon),
- gemfibrotsiili (kdytetdén kohonneiden plasman rasva-ainearvojen alentamiseen)

Montelukast Krka -tabletit ruuan kanssa
Montelukast Krka 10 mg kalvopééllysteisi tabletteja voi ottaa ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kiyttoa.

Raskaus
Laakari arvioi voitko kéyttdd Montelukast Krka —valmistetta téni aikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko montelukasti rintamaitoon. Sinun on keskusteltava ladkarin kanssa ennen
Montelukast Krka -tablettien ottamista, jos imetét tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Montelukast Krka -tablettien ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn. Ladkkeen
vaikutukset voivat kuitenkin vaihdella eri henkildiden vélilla. Tietyt haittavaikutukset (esim. huimaus
ja uneliaisuus), joita on ilmoitettu Montelukast Krka -tablettien kdyton yhteydessd, voivat vaikuttaa
joidenkin potilaiden ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Laike voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l4d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Montelukast Krka —tabletit sisiltavit laktoosia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1d4kéarin kanssa ennen
tdméan lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Montelukast Krka -tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l4dkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Ota vain yksi Montelukast Krka -tabletti kerran vuorokaudessa lddkéarin ohjeiden mukaan.
- Tabletti otetaan myos silloin, kun oireita ei ole tai vaikka sinulla olisi akuutti astmakohtaus.

Aikuiset ja vihintiin 15-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on yksi 10 mg:n tabletti, joka otetaan kerran vuorokaudessa iltaisin.

Jos kéytit Montelukast Krka -valmistetta, varmista, ettet kdytd muita samaa vaikuttavaa ainetta,
montelukastia, sisiltdvid valmisteita.

Tamaé on suun kautta otettava valmiste.



Montelukast Krka 10 mg:n tabletti voidaan ottaa ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan.

Jos otat enemmén Montelukast Krka -tabletteja kuin sinun pitiisi
Ota heti yhteys ladkariin ohjeiden saamista varten.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Suurimpaan osaan yliannostusraportteja ei liittynyt ilmoituksia haittavaikutuksista. Useimmin
esiintyvid oireita, joita on raportoitu aikuisilla ja lapsilla yliannostuksen yhteydessé, olivat vatsakipu,
uneliaisuus, jano, paansarky, oksentelu ja yliaktiivisuus.

Jos unohdat ottaa Montelukast Krka -tabletteja

Yritd ottaa Montelukast Krka ladkéirin madrdyksen mukaisesti. Jos kuitenkin unohdat ottaa tabletin,
jatka niiden ottamista seuraavasta tabletista tavanomaiseen tapaan.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Montelukast Krka -tablettien kiyton

Montelukast Krka vaikuttaa astmaan vain, jos sitd kéytetdan jatkuvasti.

On téirkeéd jatkaa Montelukast Krka -hoitoa niin kauan kuin 144kéiri on méérannyt. Ndin astma pysyy
hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytosté, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa.

Kliinisissé tutkimuksissa, joissa 10 mg montelukastia annettiin kalvopaillysteisini tabletteina,
yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintdéin yhdelld henkil6lld kymmenesti),
joiden oletettiin liittyvéin montelukastihoitoon, olivat:

- vatsakipu

- paédnsarky

Haittavaikutukset olivat yleensa lievié, ja niitd esiintyi useammin montelukastia kuin lumeldiketta
(tabletti, jossa ei ole vaikuttavaa ladkeainetta) saaneilla potilailla.

Vakavat haittavaikutukset

Ota vilittomasti yhteytta ladkiriin, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, jotka voivat
olla vakavia ja jotka saattavat edellyttéd vilitonté ladkarinhoitoa.

Melko harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta
- allergiset reaktiot, mm. kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys-
tai nielemisvaikeuksia
- kéyttaytymis- ja mielialamuutokset: ahdistuneisuus, johon liittyy aggressiivista kéyttéytymisti tai
vihamielisyyttd, masennus
- kouristukset

Harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta
- lisdantynyt verenvuototaipumus
- vapina



- syddmentykytys

Hyvin harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestdtuhannesta
- useiden oireiden yhdistelma, kuten flunssan kaltaiset oireet, pistely tai puutuneisuus késivarsissa ja
jaloissa, keuhko-oireiden paheneminen ja/tai ihottuma (Churg-Straussin oireyhtymé) (ks. kohta 2)
- verihiutaleiden pieni maéra
- kayttdytymis- ja mielialamuutokset: hallusinaatiot, sekavuus, itsemurha-ajatukset ja itsemurha
- turvotus (tulehdus) keuhkoissa
- vaikeat ihoreaktiot (monimuotoinen punavihoittuma), jotka voivat ilmaantua varoittamatta
- maksatulehdus (hepatiitti)

Muut haittavaikutukset, joita on todettu liiikkeen markkinoille tulon jilkeen

Hyvin yleiset: nditd saattaa esiintyd yli yhdelld henkil6lld kymmenestd
- ylahengitystieinfektio

Yleiset: nditd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd
- ripuli, pahoinvointi, oksentelu
- ihottuma
- kuume
- kohonneet maksaentsyymiarvot

Melko harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta
- kéyttdytymis- ja mielialamuutokset: tavallisesta poikkeavat unet, mukaan lukien painajaiset,
univaikeudet, unissakévely, artyisyys, tuskaisuus, levottomuus
- huimaus, uneliaisuus, pistely/puutuminen
- nendverenvuoto
- suun kuivuminen, ruoansulatushéiriot
- mustelmat, kutina, nokkosihottuma
- nivel- tai lihaskipu, lihaskrampit
- yokastelu lapsilla
- voimattomuus/vdsymys, huonovointisuus, turvotus

Harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta
- kéyttdytymis- ja mielialamuutokset: tarkkaavuushairid, muistin heikkeneminen, tahaton lihasnyinté

Hyvin harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestdtuhannesta
- aristavat punaiset kohoumat ihon alla, yleisimmin sddrissd (kyhmyruusu)
- kéyttdytymiseen ja mielialaan liittyviat muutokset: pakko-oireisen héirion oireet
- ankytys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Suomi

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ruotsi
Likemedelsverket


http://www.fimea.fi/

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Montelukast Krka -tablettien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldkettd ldpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
jilkeen. Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd alkuperéispakkauksessa. Herkkd valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa

Miti Montelukast Krka -tabletit sisiltiviit

- Vaikuttava aine on montelukasti. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisiltdd 10 mg montelukastia
(montelukastinatriumina).

Muut aineet tabletin ytimessa ovat laktoosimonohydraatti, selluloosajauhe, mikrokiteinen selluloosa,

kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti. Muut aineet kalvopééllysteessd ovat hypromelloosi,

titaanidioksidi (E171), talkki, propeeniglykoli, punainen rautaoksidi (E172) ja keltainen rautaoksidi

(E172). Ks. kohta 2. "Montelukast Krka —tabletit siséltivit laktoosia ja natriumia”.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopiillysteiset tabletit ovat aprikoosinvérisid, pyoreitd, hieman kaksoiskuperia ja viistoreunaisia
tabletteja.

Kotelossa on 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 140 tai 200 kalvopééllysteistd tablettia
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja

KRKA d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA Polska Sp. z.0.0., ul. Réwnolegta 5, Varsova, Puola

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.5.2020


http://www.lakemedelsverket.se/

Bipacksedeln: Information till anvindaren
Montelukast Krka 10 mg filmdragerade tabletter
montelukast

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldasa den igen.

- Om du har ytterligare frigor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Montelukast Krka &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Montelukast Krka
Hur du tar Montelukast Krka

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Montelukast Krka ar och vad det anvinds for

Vad Montelukast Krka éir
Montelukast Krka &r en leukotrienreceptorantagonist som blockerar substanser - sé kallade
leukotriener.

Hur Montelukast Krka verkar

Leukotriener orsakar sammandragning och svullnad av luftvigarna i lungorna och ger ocksa allergiska
symtom. Genom att blockera leukotrienerna forbattrar Montelukast Krka symtomen vid astma, hjélper
till att kontrollera astma samt forbattrar symtomen vid sdsongsbunden allergi (s. k. hosnuva eller
sdsongsbunden allergisk rinit).

Nir Montelukast Krka ska anviindas
Din ldkare har forskrivit Montelukast Krka for att behandla astma och diarmed férhindra astmasymtom
under dagen och natten.

- Montelukast Krka anvénds for behandling av vuxna och ungdomar, 15 &r och dldre, som inte
fatt fullgod kontroll med tidigare astmamedicinering och dérfor behover tilliggsbehandling.

- Montelukast Krka forebygger ocksa sammandragning av luftvéigarna i samband med fysisk
anstrdngning.

- Hos de astmatiska patienter dir Montelukast Krka anvénds vid astma kan dven Montelukast
Krka ge lindrig vid sdsongsbunden allergisk rinit.

Beroende pa dina symtom och svarighetsgraden av din astma avgor din ldkare hur Montelukast Krka
ska anvéndas.

Vad ér astma?
Astma ar en kronisk sjukdom.

Astma inkluderar:



- Svarighet att andas pa grund av sammandragning av luftvdgarna. Denna sammandragning av
luftvdgarna forvérras och forbittras beroende pé olika forhéllanden.

- Kénsliga luftvigar som reagerar pé olika saker sdsom cigarettrok, pollen, kall luft eller
anstrangning.

- Svullnad (inflammation) av luftvdgarnas slemhinnor.

Symtom pa astma inkluderar: hosta, visande andning och tranghet i brostet.

Vad ir sdsongsbunden allergi?

Sasongsbunden allergi (dven kallad hosnuva eller sdsongsbunden allergisk rinit) &r en allergisk
reaktion som ofta orsakas av luftburet pollen fran trdd, grés eller ogrds. Symtomen pa sdsongsbunden
allergi kinnetecknas av; tippt, rinnande och kliande nésa; nysningar; vattniga, svullna, rdda och
kliande 6gon.

Montelukast som finns i Montelukast Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Montelukast Krka
Tala om for din ldkare om eventuella medicinska eller allergiska problem som du har eller har haft.

Anvind inte Montelukast Krka
- om du &r allergisk mot montelukast eller ndgot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges 1
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Montelukast Krka.

e Om astmasymtomen eller andningen forvérras, kontakta omgaende din lékare.

e Montelukast Krka som tas via munnen &r inte avsett for behandling av akuta astmaattacker.
Om en attack upptréder ska du folja de instruktioner lakaren givit for denna situation. Ha
alltid ditt inhalerbara luftrérsvidgande astmalidkemedel med dig for akuta astmaattacker.

e Det ir viktigt att du eller ditt barn tar samtliga eventuella andra astmaldkemedel som ldkaren
ordinerat. Montelukast Krka dr inte avsett att ersétta andra astmaldkemedel som lékaren
ordinerat for samtidig behandling.

e Under behandling med astmalékemedel ska du kénna till att om du far en kombination av
olika symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar eller ben,
forvéirrade andningssymtom och/eller hudutslag, bor likare kontaktas.

e Om du vet att astman forvérras av acetylsalicylsyra eller andra medel mot inflammation (s.k.
NSAID), anvind dé inte dessa lakemedel.

e Patienterna bor vara medvetna om att olika neuropsykiatriska héndelser (t.ex. beteende och
humor-relaterade fordandringar) har rapporterats hos vuxna, ungdomar och barn med
Montelukast Krka (se avsnitt 4). Om du utvecklar sédana symtom under anvéndning av
Montelukast Krka bor du kontakta din likare.

Barn

Ge inte detta ldkemedel till barn yngre én 15 ar.

Det finns andra beredningsformer av detta ladkemedel tillgéingliga for barn och ungdomar under 18 é&r
som dr baserade pé aldersgrupp.

Andra likemedel och Montelukast Krka
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.



Vissa likemedel kan paverka hur Montelukast Krka fungerar och Montelukast Krka kan paverka hur
andra ldkemedel fungerar.

Tala om lékaren om du tar féljande mediciner innan du borjar ta Montelukast Krka:
- fenobarbital (medel mot epilepsi)
- fenytoin (medel mot epilepsi)
- rifampicin (medel mot tuberkulos och vissa andra infektioner)
- gemfibrozil (medel mot hoga blodfettsnivéer)

Montelukast Krka med mat
Montelukast Krka 10 mg filmdragerade tabletter kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet
Din ldkare avgér om du kan ta Montelukast Krka under denna tid.

Amning
Det ar oként om montelukast gir 6ver i modersmjolk. Radgor déarfor med lékare fore anvéndning av
Montelukast Krka under amning eller planerad amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Montelukast Krka forvéntas inte paverka din forméga att kora bil eller handla maskiner. Individuella
reaktioner pd medicinering kan dock variera. Dock har yrsel och dasighet rapporterats som kan
paverka vissa patienters formaga att kora bil eller handla maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Montelukast Krka innehaller laktos och natrium

Montelukast Krka innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Montelukast Krka

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

- Ta endast en tablett Montelukast Krka om dagen enligt lakarens rekommendation.
- Du ska ta det bade under symtomfria perioder och under perioder med forsdmrad astma.

Vuxna och ungdomar, 15 ir och éldre:

Den rekommenderade dosen ér en 10 mg tablett som tas en gang dagligen till kvéllen.
Montelukast Krka ska inte anvéndas tillsammans med ndgon annan produkt som innehéller samma
aktiva innehallsimne, montelukast.

Detta ldkemedel ska tas genom munnen.
Montelukast Krka 10 mg kan tas med eller utan mat.
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Om du har tagit for stor méngd av Montelukast Krka

Kontakta omedelbart lékare for rad.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) f6r bedomning av risken samt rddgivning.

I majoriteten av de rapporter som finns om dverdosering har inga biverkningar rapporterats. De
vanligaste forekommande symtomen som rapporterats vid 6verdos hos vuxna och barn inkluderade
magont, somnighet, torst, huvudvérk, krikning och hyperaktivitet.

Om du har glomt att ta Montelukast Krka

Forsok att ta Montelukast Krka enligt ordination. Om du har missat en dos, dtergd da till det vanliga
schemat med en tablett om dagen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Montelukast Krka
Montelukast Krka kan endast behandla din astma om du fortsétter att ta det. Det ar viktigt att fortsitta
ta Montelukast Krka sé lange din ldkare ordinerar det. Det hjilper dig att kontrollera din astma.

Om du har ytterligare fridgor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

I kliniska studier med montelukast 10 mg filmdragerade tabletter var de vanligaste rapporterade
biverkningarna (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) dér ett troligt samband med
montelukast foreligger:

- magont

- huvudvirk

Dessa var vanligtvis milda och forekom oftare hos patienter behandlade med montelukast 4n med
placebo (ett piller som inte innehéller ndgot likemedel).

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart med din likare om du mérker ndgon av foljande biverkningar, som kan vara
allvarliga och dér du kan behova akut medicinsk behandling.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
- allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg, vilket kan
orsaka andnings- eller sviljsvérigheter,
- beteende- och humorfordndringar: oro/upprordhet inklusive aggressivt beteende eller
fientlighet, depression,
- krampanfall.

Sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare
- Okad blodningsbendgenhet,
- darrningar,
- hjértklappning.

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare
- kombination av symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar

10



och ben, forviarrade andningssymtom och/eller hudutslag (Churg-Strauss syndrom) (se
avsnitt 2),

- minskat antal blodplattar,

- beteende- och humorfordndringar: hallucinationer, desorientering, sjdlvmordstankar och
sjdlvmordshandlingar,

- svullnad (inflammation) i lungorna,

- allvarliga hudreaktioner (erythema multiforme) som kan upptridda utan férvarning,

- leverinflammation (hepatit).

Andra biverkningar som rapporterats under den tid liikemedlet har varit pa marknaden

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare
- Ovre luftvigsinfektion.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- diarré, illaméende, krikningar,
- hudutslag,
- feber,
- forhojda leverenzymer.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
- beteende- och humorfordndringar: fordndrat drommdonster inklusive mardrommar, sémnloshet,
sOmngang, irritationsbenégenhet, dngslan, rastloshet,
- yrsel, dasighet, domningar och stickningar,
- nasblod,
- muntorrhet, matsméltningsbesvir,
- blamérken, klada, nésselutslag,
- led- eller muskelviark, muskelkramper,
- singvitning hos barn,
- svaghet/trotthet, allmén sjukdomskénsla, svullnad.

Sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare
- beteende- och humorforindringar: uppmérksamhetsstdrning, nedsatt minnesformaga, ofrivilliga
muskelrorelser.

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
- O0mmande roda knolar under huden, foretradesvis pa smalbenen (erythema nodosum),
- beteende- och humorfordndringar: tvangssymtom,
- stamning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lékemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

1"


http://www.fimea.fi/

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Montelukast Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgadngsdatum som anges pé forpackningen efter "EXP:”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen dr montelukast. Varje filmdragerad tablett innehdller 10 mg montelukast
(som montelukastnatrium).
o Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, cellulosapulver, mikrokristallin cellulosa,

kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat i tablettkdrnan samt hypromellos, titandioxid
(E171), talk, propylenglykol, rod jarnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172) i filmdrageringen. Se
avsnitt 2 "Montelukast Krka innehdller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna &r aprikosfargade, runda, l4tt bikonvexa tabletter med avfasade kanter.
Kartong med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 140 eller 200 filmdragerade tabletter i
blisterforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare

KRKA d. d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA Polska Sp. z.0.0., ul. Réwnolegta 5, Warszawa, Polen

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel findrades senast 18.5.2020
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