Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Montelukast Navamedic 4 mg -purutabletit

montelukasti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi aloittaa laédkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
. Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maaratty vain lapsellesi eika sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin lapsesi oireet.

. Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Montelukast Navamedic on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Montelukast Navamedicia
3. Miten Montelukast Navamedicia kaytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Montelukast Navamedicin sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Montelukast Navamedic on ja mihin sita kéytetaan

Montelukast Navamedic on leukotrieenireseptoriantagonisti, joka salpaa leukotrieeneiksi kutsuttujen
aineiden vaikutusta. Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien supistumista ja turvotusta. Estamalla
leukotrieenien vaikutusta Montelukast Navamedic helpottaa astmaoireita ja auttaa pitdmaan astman
hallinnassa.

Laakarion maarannyt Montelukast Navamedicia lapsesi astman hoitoon ehkaiseméén paivalla ja yolla
esiintyvia astmaoireita.

. Montelukast Navamedicia kaytetdan sellaisten 2—5-vuotiaiden potilaiden hoitoon, joille
kaytossa olevilla ladkkeilld ei saada aikaan riittdvaéd hoitotasapainoa ja jotka tarvitsevat
lisélaékitysta.

. Montelukast Navamedicia voidaan myos kayttdd hengitettavan kortikosteroidihoidon

vaihtoehtona 2-5-vuotiaille potilaille, jotka eivat ole &skettédin kdyttdneet suun kautta otettavia
kortikosteroideja astman hoitoon ja joista on todettu, etteivat he voi kéyttadé hengitettavia
kortikosteroideja.

. Montelukast Navamedic auttaa myds ehkdiseméén 2-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten
rasituksesta johtuvaa keuhkoputkien ahtautumista.

Laakéari paéttad lapsesi oireiden ja astman vaikeusasteen perusteella, kuinka Montelukast Navamedicia
tulisi kayttaa.

Mitd astmaon?

Astma on pitk&aikaissairaus.

Astmaan liittyvat seuraavat seikat:

. hengitysvaikeudet keuhkoputkien ahtautumisen vuoksi. Keuhkoputkien ahtautuminen vaihtelee

erilaisten tekijoiden mukaan.
. keuhkoputkien herkistyminen useille &rsykkeille, kuten tupakansavulle, siitepolylle, kylmélle
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ilmalle tai rasitukselle
. keuhkoputkien limakalvojen turvotus (tulehdus).

Astman oireita ovat yska, hengityksen vinkuminen ja painon tunne rinnassa.

Montelukastia, jota Montelukast Navamedic sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Montelukast Navamedicia

Kerro ldakérille kaikista sairauksista seka allergioista, joita lapsellasi on tai on aikaisemmin ollut.

Al anna Monte lukast Navamedicia lapsellesi, jos han on
. allerginen montelukastille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin lapsesi kéyttdd Montelukast
Navamedicia.

Jos lapsesi astma pahenee tai hengitys vaikeutuu, kerrosiitd heti laakarille.

. Suun kautta otettavaa Montelukast Navamedicia ei ole tarkoitettu dkillisten astmakohtausten
hoitoon. Jos lapsesi saa astmakohtauksen, noudata la&karin antamia ohjeita. Pidd aina mukana
lapsesi astmakohtauksen hoitoon kayttdmia inhaloitavia la&kkeita.

. On térkedé, etté lapsesi ottaa kaikkia astmalddkkeitd, jotka laakari on maarannyt. Montelukast
Navamedicia ei tule kayttdd muiden laakarin maaradmien astmaldékkeiden asemasta.
. Ké&anny ladkarin puoleen, jos lapsellasi esiintyy astmalddkkeiden kayton yhteydessa seuraavia

samanaikaisia oireita: flunssan kaltaista sairautta, kasivarsien tai jalkojen pistelya tai
tunnottomuutta, keuhko-oireiden pahenemista ja/tai ihottumaa.

. Lapsesiei tule kayttad asetyylisalisyylihnappoa (aspiriinia) tai muita tulehduskipuldakkeita (joita
kutsutaan myos steroideihin kuulumattomiksi tulehduskipuldékkeiksi tai NSAID-ladkkeiksi),
jos ne pahentavat h&dnen astmaansa.

Muut ladkevalmisteet ja Montelukast Navamedic

Jotkin ladkkeet voivat vaikuttaa Montelukast Navamedicin vaikutukseen tai Montelukast Navamedic
voi vaikuttaa muiden ladkkeiden vaikutukseen.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kayttaa parhaillaan, on dskettdin kdyttanyt tai
saattaa kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkérille ennen Montelukast Navamedic -hoidon aloittamista, jos lapsesi kéyttaa seuraavia
ladkkeita:

. fenobarbitaali (k&ytetaén epilepsian hoitoon)

. fenytoiini (kaytet&&n epilepsian hoitoon)

. rifampisiini (k&ytetddn tuberkuloosin ja joidenkin muiden infektioiden hoitoon).

Montelukast Navamedicin kaytt6é ruuan ja juoman kanssa

Montelukast Navamedic 4 mg -purutablettia ei tule ottaa vélittdmésti aterian yhteydessa, vaan se tulee
ottaa viimeistadn tunti ennen ateriaa tai vahintadn kaksi tuntia aterian jalkeen.

Raskaus, imetys ja hede Imallisyys
Tama kohta ei koske Montelukast Navamedic 4 mg -purutabletteja, koska ne on tarkoitettu 2—5-
vuotiaille lapsille. Seuraavat tiedot liittyvat kuitenkin vaikuttavaan aineeseen, montelukastiin.

Kaytto raskauden aikana
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Raskaana olevien tai raskautta suunnittelevien naisten tulee keskustella ladkarin kanssa ennen
Montelukast Navamedicin kayttod. Laakari arvioi, voitko kayttdd Montelukast Navamedicia tdné
aikana.

Kaytto imetyksen aikana
Ei tiedetd, erittyykd Montelukast Navamedic &idinmaitoon. Sinun tulisi keskustella ladkarin kanssa
ennen kuin k&ytat Montelukast Navamedicia, jos imetét tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama kohta ei koske Montelukast Navamedic 4 mg -purutabletteja, koska ne on tarkoitettu 2—5-
vuotiaille lapsille. Seuraavat tiedot liittyvat Kkuitenkin vaikuttavaan aineeseen, montelukastiin.

Montelukast Navamedic ei todennakdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttaa koneita. Ladkkeen
vaikutukset voivat kuitenkin vaihdella eri henkildiden valilla. Tietyt haittavaikutukset (esim. huimaus
ja uneliaisuus), joita on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin Montelukast Navamedicin kéyton
yhteydessd, voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden kykyyn ajaa autoa tai kéyttaa koneita.

L&&ke voi heikentaé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko naihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Montelukast Navamedic -purutabletit sisdltéavat as partaamia

Montelukast Navamedic -purutabletit sisaltdvét aspartaamia, josta muodostuu fenyylialaniinia. Jos
lapsellasi on fenylketonuria (harvinainen perinnéllinen aineenvainduntah&irif), sinun tulee ottaa
huomioon, ettd 4 mg:n purutabletit sisaltdvat fenyylialaniinia (mé&é&rd vastaa 0,169 mg fenyylialaniinia
4 mg:n purutablettia kohden).

3. Miten Montelukast Navamedicia kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

. Tama ladke on annettava lapselle aikuisen valvonnassa.

. Lapsesitulee ottaa vain yksi tabletti Montelukast Navamedicia kerran vuorokaudessa laakarin
ohjeen mukaan.

. Tabletti tulee ottaa myos silloin, kun lapsellasi ei ole oireita tai kun hénella on akuutti
astmakohtaus.

. Anna aina Montelukast Navamedicia niin kuin la&k&ri on neuvonut. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.
. Tabletti otetaan suun kautta.

2-5-vuotiaat lapset

Yksi 4 mg:n purutabletti otetaan kerran vuorokaudessa iltaisin. Montelukast Navamedic 4 mg -
purutablettia ei tule ottaa vélittdmésti aterian yhteydessa, vaan se tulee ottaa viimeistdén tunti ennen
ateriaa tai vahintadn kaksi tuntia aterian jalkeen.

Jos lapsesi kayttdd Montelukast Navamedicia, varmista, ettei han kdytd muita samaa vaikuttavaa
ainetta, montelukastia, sisaltavia ladkevalmisteita.

2-5-vuotiaille lapsille on saatavana Montelukast Navamedic 4 mg -purutabletit
6-14-vuotiaille lapsille on saatavana Montelukast Navamedic 5 mg -purutabletit

Montelukast Navamedic 4 mg -purutablettia ei suositella alle 2-vuotiaille.

Jos lapsesi ottaa enemman Montelukast Navamedicia kuin pitaisi
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Ota heti yhteys la&kériin ohjeiden saamista varten.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos unohdat antaa lapsellesi Montelukast Navamedicia

Yritd antaa Montelukast Navamedicia 1a&kérin maarayksen mukaisesti. Jos kuitenkin unohdat antaa
yhden annoksen, jatka hoitoa normaaliin tapaan antamalla yksi tabletti kerran paivassa. Ala anna
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lapsesi lopettaa Montelukast Navamedicin kdyton

Montelukast Navamedic vaikuttaa astmaan vain, jos sitd kaytetaén jatkuvasti. On tarke&d, ettd
Montelukast Navamedic -hoitoa jatketaan niin kauan kuin la&kari on maarannyt. Se auttaa pitdmaan
lapsesi astman hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan laédkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Mahdollisten haittavaikutusten yleisyys on lueteltu alla seuraavalla tavalla jaoteltuina:
Hyvin yleinen (esiintyy vahintdén 1 kayttajalla 10:std)

Yleinen (esiintyy 1-10 kayttajalla 100:sta)

Melko harvinainen (esiintyy 1-10 kayttajalla 1 000:sta)

Harvinainen (esiintyy 1-10 kayttajalla 10 000:sta)

Hyvin harvinainen (esiintyy harvemmin kuin 1 kaytt4jalla 10 000:sta)

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin).

Y leiset haittavaikutukset:

Neljan milligramman vahvuisista purutableteista tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa yleisimmin
ilmoitettuja haittavaikutuksia (esiintyi véhintdan yhdelld 100:ta tai alle yhdelld 10 hoidetusta
lapsipotilaasta), joiden oletettiin jontuvan montelukastista, olivat:

. vatsakipu

. jano.

Lisdksi 10 mg:n kalvopaallysteisilla montelukastitableteilla ja 5 mg:n montelukastipurutableteilla
tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa ilmoitettiin esiintyneen seuraava haittavaikutus:

. paansérky.

N&ma olivat yleensé lievid ja niitd esiintyi useammin montelukastia kuin lumeldéketta (tabletti, jossa
ei ole vaikuttavaa ladkeainetta) saaneilla potilailla.

La&kkeen markkinoille tulon jalkeen on liséksi ilmoitettu esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia:

. yldhengitystieinfektiot (hyvin yleinen)

. lisé&ntynyt verenvuototaipumus (harvinainen)

. allergiset reaktiot, mm. ihottuma, kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turvotus, joka voi
aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia (melko harvinainen)

. kayttaytymis- ja mielialamuutokset [tavallisesta poikkeavat unet, mukaan lukien painajaisia,
univaikeuksia, unissakavelyd, artyisyyttd, tuskaisuutta, levottomuutta, ahdistuneisuutta, johon
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liittyy aggressiivista kayttdytymista tai vinamielisyyttd, masennus (melko harvinainen), vapina
(harvinainen), hallusinaatiot, tilantajun hairiytyminen, itsemurha-ajatukset ja itsetuhoista
kayttaytymista (hyvin harvinainen)]

. huimaus, uneliaisuus, pistely/puutuminen, Kkouristukset (melko harvinainen)

. sydamentykytys (harvinainen)

. nendverenvuoto (melko harvinainen)

. ripuli, pahoinvointi, oksentelu (yleinen), suun kuivuminen, ruoansulatushairiét (melko
harvinainen)

. maksatulehdus (hyvin harvinainen)

. mustelmat, kutina, nokkosihottuma (melko harvinainen), aristavat punaiset kohoumat ihon alla,
yleisimmin séarissé (kyhmyruusu), vaikeat ihoreaktiot (erythema multiforme), joita voi
ilmaantua yhtékkia (hyvin harvinainen)

. nivel- tai lihaskipu, lihaskrampit (melko harvinainen)

. kuume (yleinen), vdsymys, huonovointisuus, turvotus (melko harvinainen).

Montelukastia saaneilla astmapotilailla on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin oireyhtymaa (Churg-
Straussin oireyhtymd), johon liittyy mm. seuraavia oireita: flunssan kaltainen sairaus, k&sivarsien ja
sadrien pistely ja puutuminen, keuhko-oireiden paheneminen ja/tai ihottuma. Sinun on kerrottava heti
ladkarille, jos lapsesi saa yhden tai useamman ndisté oireista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos lapsellasi esiintyy haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkinenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my@s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Montelukast Navamedicin séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja lpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita. Sailyta
alkuperaispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitéa Monte lukast Navamedic sisaltéa

. Vaikuttava aine on montelukasti. Yksi purutabletti sisiltdd 4,16 mg montelukastinatriumia, joka
vastaa 4 mg:aa montelukastia.

. Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti,

aspartaami (E951), punainen rautaoksidi (E172), mannitoli (E421), kirsikka-aromi (sisaltaa:
maissin maltodekstriinid)
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Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Montelukast Navamedic 4 mg:n purutabletti on vaaleanpunainen, soikea, kaksoiskupera,
paallystiméaton tabletti, kummallakin puolella jakouurre.

Tabletit on pakattu alumiini/alumiini- lapipainopakkauksiin. Lé&pipainopakkaukset on pakattu
ulkopakkauksiin.

Pakkauskoot:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 ja 200 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Navamedic ASA

Fornebuveien 42-44

1366 Lysaker
Norja

Valmistaja
Pharma Pack Hungary Kft.

2040 Budaors, Vasut u. 13
Unkari

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja: Navamedic ASA,
Fornebuveien 42-44, 1325 Lysaker, Norja.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 01.06.2016
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Bipacksedel: Information till anvéandaren
Montelukast Navamedic 4 mg tuggtabletter

Montelukast

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.
Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finnsinformation om foljande :

Vad Montelukast Navamedic &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Montelukast Navamedic
Hur du tar Montelukast Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ocUuA LN R

1. VAD MONTELUKAST NAVAMEDIC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Montelukast Navamedic ar en leukotrienreceptorantagonist som blockerar substanser s.k. leukotriener.
Leukotriener orsakar sammandragning och svullnad av luftvdgarna i lungorna. Genom att blockera
leukotrienerna forbattrar Montelukast Navamedic symtomen vid astma och hjdlper till att kontrollera
astma.

Din lakare har forskrivit Montelukast Navamedic for att behandla ditt barns astma och darmed
forhindra astmasymtom under dagen och natten.

. Montelukast Navamedic anvands for behandling av barn i aldern 2 till 5 ar som inte fatt fullgod
kontroll med tidigare astmamedicinering och darfor behover tillaggsbehandling.

" Montelukast Navamedic kan dven vara ett behandlingsalternativ till inhalationssteroider hos
barn 2 till 5ar gamla som inte nyligen behandlats med kortisonpreparat som tas via munnen mot
sin astma och som inte kunnat anvanda inhalationssteroider.

" Montelukast Navamedic forebygger ocksa sammandragning av luftvagarna i samband med
fysisk anstrangning hos barn som ar 2 ar eller aldre.

Beroende pa ditt barns symtom och svarighetsgraden av ditt barns astma avgor din lakare hur
Montelukast Navamedic ska anvéndas.

Vad &ar astma?
Astma &r en kronisk sjukdom.

Astma inkluderar:

" Svarighet att andas pa grund av sammandragning av luftvdgarna. Denna sammandragning av
luftvagarna forvarras och forbattras beroende pa olika forhallanden.

= Kansliga luftvagar som reagerar pa olika saker sdsom cigarettrok, pollen, kall luft eller
anstrangning.

" Swullnad (inflammation) av luftvégarnas slemhinnor.

Symtom pa astma inkluderar: hosta, vasande andning och tranghet i brostet.
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Montelukast som finns i Montelukast Navamedic kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR MONTELUKAST NAVAMEDIC

Tala om for din lakare om eventuella medicinska eller allergiska problem som ditt barn har eller har
haft.

Ge inte Montelukast Navamedic till ditt barn om han/hon ar
. allergisk mot montelukast eller mot ndgot av dvriga innehallsamnen i Montelukast Navamedic
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan ditt barn tar Montelukast Navamedic

" Om ditt barns astmasymtom eller andning forvarras, kontakta omgaende din lakare.

" Montelukast Navamedic &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 barns
inhalerbara luftrérsvidgande astmaldkemedel med dig for akuta astmaattacker.

" Det ar viktigt att ditt barn tar eventuella andra astmalakemedel som lékaren ordinerat.
Montelukast Navamedic &r inte avsett att ersétta andra astmalakemedel som ldkaren ordinerat
for samtidig behandling.

. Om ditt barn behandlas med astmalakemedel ska du kanna till att om han/hon far en
kombination av olika symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i
armar eller ben, forvéarrade andningssymtom och/eller hudutslag, bor lakare kontaktas.

" Om du vet att ditt barns astma forvarras av acetylsalicylsyra eller andra medel mot
inflammation (s.k. NSAID), ge da inte dessa lakemedel till ditt barn.

Andra lakemedel och Montelukast Navamedic
Vissa lakemedel kan paverka hur Montelukast Navamedic fungerar och Montelukast Navamedic kan

paverka hur ditt barns andra lakemedel fungerar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for lakaren om ditt barn anvander féljande mediciner innan behandlingen med Montelukast
Navamedic paborjas:

" fenobarbital (medel mot epilepsi)

" fenytoin (medel mot epilepsi)

" rifampicin (medel mot tuberkulos och andra infektioner)

Monte lukast Navamedic med mat och dryck
Montelukast Navamedic 4 mg tuggtablett ska inte tas omedelbart efter mat; intag bor ske 1 timme fore
eller 2 timmar efter maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Denna underrubrik ar inte tillamplig pa Montelukast Navamedic 4 mg tuggtabletter da de ar avsedda
for behandling av barn 2 till 5 ars alder. Foljande information galler dock for den aktiva substansen,
montelukast.

Graviditet

Kvinnor som &r gravida eller planerar att bli gravida bor radfraga sin likare innan de tar Montelukast
Navamedic. Din lakare avgér om du kan ta Montelukast Navamedic under denna tid.
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Amning
Det &r okant om Montelukast Navamedic gar 6ver i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore
anvandning av Montelukast Navamedic under amning eller planerad amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Denna underrubrik ar inte tillimplig pa Montelukast Navamedic 4 mg tuggtabletter da den ar avsedd
for behandling av barn 2 till 5 ars alder. Foljande information galler dock for den aktiva substansen,
montelukast.

Montelukast Navamedic forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller handha maskiner.
Individuella reaktioner pa lakemedel kan dock variera. | mycket séllsynta fall har dock yrsel och
dasighet rapporterats som kan paverka vissa patienters formaga att kora bil eller handha maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Montelukast Navamedic tuggtablett innehaller aspartam

Montelukast Navamedic tuggtabletter innehaller aspartam, enkalla till fenylalanin. Om ditt barn har
fenylketonuri (enovanlig arftlig amnesomséattningsrubbning) bor du tanka pa att varje 4 mg tuggtablett
innehaller fenylalanin (0,169 mg fenylalanin i varje 4 mg tuggtablett).

3. HUR DU TAR MONTELUKAST NAVAMEDIC

Taalltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

= Det hér lakemedlet ska ges till barnunder 6verinseende av en vuxen.

= Ditt barn ska ta endast en tablett Montelukast Navamedic en gang dagligen enligt lakarens
rekommendation.

" Det ar viktigt att ditt barn fortsétter att ta Montelukast Navamedic dagligen enligt lakarens
foreskrift bade under symtomfria perioder och under perioder med forsamrad astma.

" Ditt barn ska alltid ta Montelukast Navamedic enligt lékares ordination. Radgor med ditt barns
lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

" Ska tas genom munnen.

Barn 2-5 ars alder
En 4 mg tuggtablett tas en gang dagligen till kvéllen. Montelukast Navamedic 4 mg tuggtablett ska

inte tas omedelbart efter mat; intag bor ske 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid.

Montelukast Navamedic ska inte anvéandas tillsammans med nagon annan produkt som innehaller
samma aktiva innehallsamne, montelukast.

For barn 2 till 5 ar finns Montelukast Navamedic 4 mg tuggtabletter.
For barn 6 till 14 ar finns Montelukast Navamedic 5 mg tuggtabletter.

Montelukast Navamedic 4 mg tuggtabletter rekommenderas inte till barn yngre &n 2 ar.

Omditt barn har tagit for stor mangd av Montelukast Navamedic

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (Finland: 09 471 977, Sverige tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning.

I majoriteten av de rapporter som finns om dverdoseringar har inga biverkningar rapporterats. De

vanligaste forekommande symtomen som rapporterats vid éverdos hos vuxna och barn inkluderade
magont, somnighet, torst, huvudvark, krakning och dveraktivitet.
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Omdu har glomt att ge ditt barn Monte lukast Navamedic
Forsok att ge Montelukast Navamedic enligt ordination. Om ditt barn har missat en dos, aterga da till
det vanliga schemat med en tablett om dagen.

Ge inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Omditt barn slutar att ta Montelukast Navamedic

Montelukast Navamedic kan endast behandla ditt barns astma om ditt barn fortsatter att ta det. Det ar
viktigt att ditt barn fortsétter att ta Montelukast Navamedic sa lange lakaren ordinerar det. Det hjalper
dig att kontrollera ditt barns astma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ditt barns ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Frekvensen for eventuella biverkningar som uppraknas nedan definieras enligt foljande Klassificering:
Mycket vanliga (férekommer hos minst 1 anvandare av 10)

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 100)

Mindre vanliga (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 1000)

Sallsynta (férekommer hos 1 till 10 anvéndare av 10 000)

Mycket sdllsynta (férekommer hos farre &n 1 anvandare av 10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Vanliga biverkningar:

I kliniska studier med montelukast 4 mg tuggtablett var de vanligaste rapporterade biverkningarna
(som forekom hos minst 1 av 100 patienter och férre &n 1 av 10 behandlade barn) dér ett troligt
samband foreligger:

" magont

. torst

Dessutom rapporterades foljande biverkningar i kliniska studier med montelukast 10 mg filmdragerad
tablett och 5 mg tuggtablett:

. huvudvark

Dessa var vanligtvis lindriga och forekom oftare hos patienter behandlade med montelukast &n med
placebo (ett piller som inte innehaller nagot lakemedel).

Under den tid likemedlet har varit pa marknaden har féljande biverkningar rapporterats;

" ovre luftvagsinfektion (Mycket vanliga)

" Okad blodningsbenégenhet (Sallsynta)

" allergiska reaktioner inkluderande hudutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg,
vilket kan orsaka andnings- eller svaljsvarigheter (Mindre vanliga)

= beteende- och humérférandringar (férandrat dromménster inklusive mardrémmar, sémnléshet,

somngang, irritationsbendgenhet, angslan, rastloshet, oro/upprordhet inkluderande aggressivt

beteende eller fientlighet, depression (Mindre vanliga), darrningar (Sallsynta), hallucinationer,

desorientering, sjalvmordstankar och handlingar (Mycket séllsynta)

yrsel, dasighet, domningar och stickningar, krampanfall (Mindre vanliga)

hjartklappning (Sallsynta)

nasblod (Mindre vanliga)

diarré, illamaende, krakningar (Vanliga), muntorrhet, matsmaltningsbesvar (Mindre vanliga)

leverinflammation (Mycket sallsynta)
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" blamarken, klada, nasselutslag (Mindre vanliga), 6mmande réda knélar under huden
foretradesvis pa smalbenen (erythema nodosum), svara hudreaktioner (erythema multiforme)
som kan uppkomma utan forvarning (Mycket sallsynta)

= led- eller muskelvark, muskelkramper (Mindre vanliga)

" feber (Vanliga), trétthet, allman sjukdomskansla, svullnad (Mindre vanliga).

Hos astmapatienter behandlade med montelukast har mycket sallsynta fall av en kombination av
symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar eller ben, férvérrade
andningssymtom och/eller hudutslag (Churg-Strauss syndrom) rapporterats. Tala omedelbart om for
ditt barns lakare om ditt barn far ett eller flera av dessa symtom.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

Fimea Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

tai

Lakemedelsverket, Box 26 , 751 03 Uppsala , www.lakemedelsverket.se

5. HUR MONTELUKAST NAVAMEDIC SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och pa blisterférpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vad Montelukast Navamedic innehaller
Den aktiva substansen ar montelukast. Varije tuggtablett innehaller 4,16 mg
montelukastnatrium motsvarande 4 mg montelukast.
Ovriga innehallsamnen &ar mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
aspartam (E951), rod jarnoxid (E172), mannitol (E421), korsbarssmakamne (innehaller majs
maltodextrin).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Montelukast Navamedic 4 mg tuggtabletter &r rosa, ovala, bikonvexa, odragerade tabletter med
brytskara pa bada sidor.

Tabletterna ar packade i Alu/Alu blister. Blisterkartorna &r packade i kartonger.

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 200 tabletter
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Navamedic ASA

Fornebuveien 42-44

1366 Lysaker

Norge

Tillverkare

Pharma Pack Hungary Kft.
2040 Budadrs, Vasuatu. 13
Ungern

Ombud:
Navamedic ASA, Fornebuveien 42-44, 1325 Lysaker, Norge

Denna bipacksedel godkéndes senast 01.06.2016
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