Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Montelukast ratiopharm 5 mg purutable tti
montelukasti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa lidkkeen ottamisen,

silld se siséltii sinulle / lapsellesi tirkeiti tie toja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle / lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi
atheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla /lapsellasi.

- Jos havaitset itselldsi / lapsellasi haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tdma koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Montelukast ratiopharm purutabletit ovat ja mihin niitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvid, ennen Montelukast ratiopharm purutablettien kayttod
Miten Montelukast ratiopharm purutabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Montelukast ratiopharm purutablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Montelukast ratiopharm purutabletit ovat ja mihin niiti kiyte tiin

Miti Montelukast ratiopharm purutabletit ovat
Montelukast ratiopharm purutabletti on leukotrieenireseptoriantagonisti, joka salpaa leukotrieeneiksi
kutsuttujen aineiden vaikutusta.

Kuinka Montelukast ratiopharm purutable tit toimivat
Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien supistumista ja turvotusta. Estimilld leukotrieenien

vaikutusta Montelukast ratiopharm purutabletti helpottaa astmaoireita ja auttaa pitimidn astman
hallinnassa.

Mihin Montelukast ratiopharm purutable tte ja kiiyte tiéin

Ladkari on médrannyt Montelukast ratiopharm purutabletteja astman hoitoon, ehkdisemdédn astman

oireita pdivin ja Oin.

e  Montelukast ratiopharm purutabletteja kiytetdédn sellaisten 6-14-vuotiaiden lapsipotilaiden
hoitoon, joille kaytossi olevilla lddkkeilld eisaada aikaan riittdvdd hoitotasapainoa ja jotka
tarvitsevat lisdladkityst.

e  Montelukast ratiopharm purutabletteja voidaan myds kédyttdd hengitettdvin kortikosteroidihoidon
vaihtoehtona 6-14-vuotiaille potilaille, jotka eivit ole dskettdin kiyttdneet suun kautta otettavia
kortikosteroideja astman hoitoon ja on todettu, etteivit he voi kiyttda hengitettivid
kortikosteroideja.

e  Montelukast ratiopharm purutabletit auttavat myds ehkdiseméén rasituksesta johtuvaa
keuhkoputkien ahtautumista.

Ladkari miarittdd oireittesi / lapsesi oireiden ja astman vaikeusasteen perusteella, kuinka Montelukast
ratiopharm purutabletteja on kéytettava.

Miti astma on?
Astma on pitkdaikaissairaus.



Astmaan liittyy:

e hengitysvaikeudet keuhkoputkien ahtautumisen vuoksi. Keuhkoputkien ahtautuminen vaihtelee
riippuen erilaisista tekijoista.

e keuhkoputkien herkistyminen useille drsykkeille, kuten tupakansavulle, siitepélylle, kylmalle
ilmalle tai rasitukselle.

e keuhkoputkien limakalvojen turvotus (tulehdus).

Astman oireita ovat: yskd, hengityksen vinkuminen ja painon tunne rinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Montelukast ratiopharm purutable ttien kaytto i

Kerro ladkarille kaikista sairauksista sekd allergioista, joita sinulla/lapsellasi on tai on aikaisemmin
ollut.

Ali kiyti Montelukast ratiopharm purutablette ja

e jos olet tai lapsesi on allerginen montelukastille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét tai lapsesi kdyttaa

Montelukast ratiopharm purutabletteja.

e Jos astma pahenee tai hengitys vaikeutuu, kerro siitd heti ladkarille.

e Suun kautta otettavia Montelukast ratiopharm purutabletteja eiole tarkoitettu dkillisten
astmakohtausten hoitoon. Jos saat/ lapsesi saa astmakohtauksen, noudata ladkarin antamia ohjeita.
Pidd aina mukana astmakohtauksen hoitoon inhaloitavia Iddkkeita.

e On tirkedd, ettd kiytat / lapsesi kayttda kaikkia astmaladkkeitd, jotka Iddkéri on maarannyt.
Montelukast ratiopharm purutabletteja ei tule kdyttdd muiden lAdkarin middrddmien ladkkeiden
asemesta.

e Kaikkia astmaldédkkeitd kiyttdvid on neuvottava kddntyméén liékérin puoleen, jos heilld esiintyy
seuraavia samanaikaisia oireita: flunssan kaltaista sairautta, kisivarsien tai jalkojen pistelyd tai
tunnottomuutta, keuhko-oireiden pahenemista ja/tai thottumaa.

e Ali kiiyti/anna lapsellesi asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai tulehduskipulizikkeiti (joita
kutsutaan myds ei-steroidirakenteisiksi tulehduskipuldikkeiksi), jos ne pahentavat astmaa.

e Jossinulla tai lapsellasi on fenyyliketonuria, sinun on otettava huomioon, ettd Montelukast
ratiopharm purutabletit sisdltdvit aspartaamia, joka on fenyylialaniinin lihde. Tablettien sisaltima
fenyylialaniini voi olla haitallista fenyyliketonuriaa sairastaville.

Potilaiden on oltava tietoisia, ettd erilaisia neuropsykiatrisia haittatapahtumia (esim. kayttdytymiseen
ja mielialaan littyvid muutoksia) on raportoitu montelukastivalmistetta kayttévilla aikuisilla, nuorilla
ja lapsilla (ks. kohta 4). Jos sinulle tai lapsellesi tulee timénkaltaisia oireita Montelukast ratiopharm
purutablettien kdyton aikana, kysy neuvoa lddkarilta.

Lapset ja nuoret
Ali anna tété ladkettd alle 6-vuotiaille lapsille.
Téstd ladkkeestd on saatavana eri-ikéisille lapsille (alle 18-vuotiaille) tarkoitettuja valmistemuotoja

Muut lédke valmis teet ja M ontelukast ratiopharm 5 mg
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind / lapsesi parhaillaan kdyttda, on dskettdin kdyttanyt
tai saattaa kiyttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole maarannyt.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa Montelukast ratiopharm purutablettien vaikutukseen tai Montelukast
ratiopharm purutabletit voivat vaikuttaa muiden ladkkeiden vaikutukseen.



Kerro ladkirille ennen Montelukast ratiopharm -hoidon aloittamista, jos kdytit / lapsesi kayttda
seuraavia ladkkeita:

= fenobarbitaalia (epilepsialidédke)

= fenytoiinia (epilepsialidke)

= rifampisiinia (tuberkuloosin ja joidenkin muiden infektioiden hoitoon kdytettiva ladke)

=  gemfibrotsiili (kdytetddn kohonneiden verenrasva-ainearvojen alentamiseen).

Montelukast ratiopharm purutabletit ruuan ja juoman kanssa
Montelukast ratiopharm purutablettia ei pitdisi ottaa vilittomésti aterian yhteydessé, vaan viimeistdian
tunti ennen ateriaa tai kaksi tuntia aterian jilkeen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus
Ladkariarvioi, voitko kiyttdd Montelukast ratiopharm purutabletteja téini aikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Montelukast ratiopharm didinmaitoon. Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin
kéaytidt Montelukast ratiopharm purutabletteja, jos imetét tai aiot imettia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Montelukast ratiopharm ei todenndkoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttdd koneita. Ladkkeen
vaikutukset voivat kuitenkin vaihdella eri henkildiden valilld. Tietyt haittavaikutukset (esim. huimaus
ja uneliaisuus), joita on ilmoitettu esiintyneen Montelukast ratiopharm purutablettien kayton
yhteydessi, voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita.

Montelukast ratiopharm purutabletit siséltiviit as partaamia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,5 mg aspartaamia per purutabletti.

Aspartaamion fenyylialaniinin l&hde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria
(PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoén, koska elimistd ei
kykene poistamaan sitd riittdvésti.

Montelukast ratiopharm purutable tit sis dltivit natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per purutabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Montelukast ratiopharm purutable tte ja kiyte tiin

Ota itse tai anna tatd [ddkettd lapsellesi juuri siten kuin ladkari on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta

on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

e Ota/anna lapsellesi vain yksi Montelukast ratiopharm purutabletti kerran vuorokaudessa ladkéarin
ohjeen mukaan.

e  Tabletti otetaan myds silloin, kun oireita ei ole tai vaikka sinulla / lapsellasi olisi akuutti
astmakohtaus.

6-14-vuotiaat lapset
Suositeltu annos on yksi 5 mg:n purutabletti kerran vuorokaudessa iltaisin.

Jos kéytit/lapsesi kdyttdd Montelukast ratiopharm purutabletteja, varmista, ettet kiytd/lapsesi ei kiytd
muita samaa vaikuttavaa ainetta, montelukastia, sisdltdvid valmisteita.

Tédma on suun kautta otettava valmiste.
Tabletit on pureskeltava ennen nielemista.



Montelukast ratiopharm 5 mg purutablettia ei pitdisi ottaa vilittoméasti ruokailun yhteydessd, vaan
viimeistdin tunti ennen ateriaa tai vahintdan kaksi tuntia aterian jilkeen.

Jos otat / lapsesi ottaa enemméiin Montelukast ratiopharm purutable tte ja kuin pitiisi

Ota heti yhteys Iddkériin ohjeiden saamista varten.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

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

Jos unohdat ottaa itse tai antaa lapsellesi M ontelukast ratiopharm purutable tte ja

Yritd ottaa / antaa Montelukast ratiopharm ladkérin madrayksen mukaisesti. Jos sinulta tai lapseltasi
jad yksi annos ottamatta, jatkakaa hoitoa normaaliin tapaan ottamalla yksi purutabletti kerran pdivéssa.
Ali ota dlikd anna lapsellesi kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat / lapsesi lopettaa Montelukast ratiopharm purutable ttien kiyton

Montelukast ratiopharm vaikuttaa astmaan vain, jos sitd kdytetddn jatkuvasti. On tarkeda, ettd
Montelukast ratiopharm -hoitoa jatketaan niin kauan kuin ldékéri on méarénnyt. Se auttaa pitimian
astman hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Montelukast ratiopharm 4 mg purutabletit on tarkoitettu 2—5-vuotiaille lapsille.
Y1 15-vuotiaille nuorille ja aikuisille on saatavana Montelukast ratiopharm 10 mg kalvopiillysteiset
tabletit.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Montelukasti 5 mgn purutableteilla tehdyissé klinisissd tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettu
haittavaikutus (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd), jonka oletettiin johtuvan
montelukastista, ol

* pddnsarky.

Lisdksi montelukasti 10 mg:n kalvopéillysteisilli tableteilla tehdyissé klinisissd tutkimuksissa
ilmoitettiin esiintyneen seuraava haittavaikutus:

* vatsakipu.

Némad olivat yleensi lievid ja niitd esiintyi useammin montelukastia kuin lumeladkettd (tabletti, jossa ei
ole vaikuttavaa ladkeainetta) saaneilla potilailla.

Vakavat haittavaikutukset
Ota vilittomésti yhte ytta Lidkériin, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, jotka voivat
olla vakavia ja joihin saatat tai lapsesi saattaa tarvita vilitontd laékarin hoitoa.

Melko harvinaiset: ndité saattaa esiintyd enintdéin yhdelld henkilolld sadasta

» allergiset reaktiot, mm. kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys-
tai nielemisvaikeuksia

* kiyttaytymis- ja mielialamuutokset: ahdistuneisuus, johon Littyy aggressiivista kayttdytymistad tai
vihamielisyyttd, masennus

* kouristukset.



Harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld tuhannesta
* lisdéntynyt verenvuototaipumus
* vapina

* syddmentykytys.

Hyvin harvinaiset: niitd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestétuhannesta

» useiden oireiden yhdistelmé, kuten flunssan kaltaiset oireet, pistely tai puutuneisuus késivarsissa ja
jaloissa, keuhko-oireiden paheneminen ja/tai thottuma (Churg-Straussin oireyhtymé) (ks. kohta 2)

* verihiutaleiden pieni maara

* kiyttdytymis- ja miclialamuutokset: hallusinaatiot, sekavuus, itsemurha-ajatukset ja itsemurha

* turvotus (tulehdus) keuhkoissa

» vaikeat thoreaktiot (monimuotoinen punavihoittuma), jotka voivat ilmaantua varoittamatta

» maksatulehdus (hepatiitti).

Muut haittavaikutukset, joita on tode ttu liikkeen markkinoille tulon jilkeen

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld kymmenestd)
e ylahengitystieinfektiot.

Yleinen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolli kymmenesti)
e ripuli, pahoinvointi, oksentelu

e  ihottuma

e  kuume

e  kohonneet maksaentsyymiarvot.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld sadasta)

o  kiyttdytymis- ja mielialamuutokset: tavallisesta poikkeavat unet, mukaan lukien painajaiset,
univaikeudet, unissakdvely, értyisyys, tuskaisuus, levottomuus

huimaus, uneliaisuus, pistely / puutuminen

neniverenvuoto

suun kuivuminen, ruoansulatushairiot

mustelmat, kutina, nokkosihottuma

nivel- tai lihaskipu, lihaskrampit

yokastelu lapsilla

voimattomuus / visymys, huonovointisuus, turvotus.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta)
e KkiyttAytymis- ja mielialamuutokset: tarkkaavaisuushdirid, muistin heikkeneminen, tahaton
lihasnyinta.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld kymmenestidtuhannesta)
e aristavat punaiset kohoumat ihon alla, yleisimmin sdirissd (kyhmyruusu)
e  kdyttAytymis- ja miclialamuutokset: pakko-oireet, dnkytys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea




5. Montelukast ratiopharm purutable ttien s ilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Séilytd alle 25°C. Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilytd it lidkevalmistetta Fipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivan (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivaméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Montelukast ratiopharm purutable tit sis fltivit

Vaikuttava aine on montelukastinatrium vastaten 5 mg:aa montelukastia

Muut aineet ovat: mannitoli (E 421), natriumlauryylisulfaatti, hydroksipropyyliselluloosa, punainen
rautaoksidi (E 172), kirsikka-aromi PHS-143671: maltodekstriini (maissi) ja muunnettu tiarkkelys
E1450 (runsaasti amylopektiinié sisdltdvd vahamaissi), aspartaami (E 951),
natriumtérkkelysglykolaatti tyyppi A, magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Montelukast ratiopharm 5 mg purutabletit ovat tiplikkéitd vaaleanpunaisia, nelikulmion muotoisia
tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”93” ja toiselle puolelle ”7425”.

Montelukast ratiopharm 5 mg purutabletteja on saatavana 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 ja 100
tabletin pakkauksina. Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Ruotsi

Valmis tajat

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Lisiitietoja tisti lddke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dus taja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900



Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2.9.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Montelukast ratiopharm 5 mg tuggtable tter
montelukast

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar ta dettalikemedel. Den

inne haller information som ir viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar symtomstecken som liknar dina eller ditt barns.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Montelukast ratiopharm tuggtabletter &r och vad de anvénds for

Vad du behdver veta innan anvdndning av Montelukast ratiopharm tuggtabletter
Hur Montelukast ratiopharm tuggtabletter tas

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast ratiopharm tuggtabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Montelukast ratiopharm tuggtabletter ir och vad de anvénds for

Vad Montelukast ratiopharm tuggtable tter ar
Montelukast ratiopharm tuggtabletter dr en leukotrienreceptorantagonist som blockerar substanser s.k.
leukotriener.

Hur Montelukast ratiopharm tuggtable tter verkar

Leukotriener orsakar sammandragning och svullnad av luftvdgarna i lungorna. Genom att blockera
leukotrienerna forbéttrar Montelukast ratiopharm tuggtabletter symtomen vid astma och hjilper till att
kontrollera astma.

Nir Montelukast ratiopharm tuggtable tter ska anviindas

Din ldkare har forskrivit Montelukast ratiopharm tuggtabletter for att behandla astma och ddrmed

forhindra astmasymtom under dagen och natten.

e  Montelukast ratiopharm tuggtabletter anvidnds for behandling av barn 6 till 14 ar, som inte fatt
fullgod kontroll med tidigare astmamedicinering och déarfor behover tilliggsbehandling.

e  Montelukast ratiopharm tuggtabletter kan dven vara ett bahandlingsalternativ till
inhalationssteroider hos barn 6 till 14 ar gamla som inte nyligen behandlats med kortisonpreparat
som tas via munnen mot sin astma och som inte kunnat anvéinda inhalationssteroider.

e  Montelukast ratiopharm tuggtabletter férebygger ocksd sammandragning av luftvigarna is
samband med fysisk antringning.

Beroende pé dina eller ditt barns symtom och svarighetsgraden av astman avgor likaren hur
Montelukast ratiopharm tuggtabletter ska anviandas.

Vad ér astma?

Astma dr en kronisk sjukdom.

Astma inkluderar:

e svarighet att andas pa grund av sammandragning av luftvigarna. Denna sammandragning av
luftvigarna forvirras och forbéttras beroende pa olika forhallanden.

o kinsliga luftvigar som reagerar pa olika saker sdsom cigarettrok, pollen, kall luft eller
anstrangning.

e svullnad (inflammation) av luftvigarnas slemhinnor.
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Symtom pa astma inkluderar: hosta, visande andning och tranghet i brostet.

2. Vad du behdver veta innan anvéindning av Montelukast ratiopharm tuggtable tter

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

Anvind inte Montelukast ratiopharm tuggtable tter
- om du eller ditt barn &r allergiskt mot montelukast eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar Montelukast ratiopharm tuggtabletter.

- Om astmasymtomen eller andningen forvérras, kontakta omgéende din ldkare.

- Montelukast ratiopharm &r inte avsett for behandling av akuta astmaattacker. Omen attack
upptrider ska du folja de instruktioner likaren givit for denna situation. Ha alltid ditt eller ditt
barns inhalerbara luftrérsvidgande astmalikemedel med dig for akuta astmaattacker.

- Detaérviktigt attdu eller ditt barn tar eventuella andra astmalikemedel som likaren ordinerat.
Montelukast ratiopharm tuggtabletter dr inte avsedda att ersitta andra astmalikemedel som likaren
ordinerat for samtidig behandling.

- Under behandling med astmalikemedel ska du kidnna till att om du eller ditt barn far en
kombination avolika symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar
eller ben, forvirrade andningssymtom och/eller hudutslag, bor likare kontaktas.

- Omdu vet att din eller ditt barns astma forvirras av acetylsalicylsyra eller andra medel mot
inflammation (s.k. NSAID), anvind da inte dessa likemedel.

- Om du eller ditt barn har fenylketonuri bor du beakta att Montelukast ratiopharm tuggtabletter
nnehaller aspartam, som dr en fenylalaninkdlla. Fenylalaninet i tabletterna kan vara skadligt for
personer med fenylketonuri.

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 (se avsnitt
4). Omdu eller ditt barn utvecklar sddana symtom medan ni anvéinder Montelukast ratiopharm
tuggtabletter bor du kontakta din eller ditt barns likare.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn yngre &n 6 ar.

Det finns andra beredningsformer av detta likemedel tillgingliga for barn och ungdomar under 18 ar
som ér baserade pa aldersgrupp.

Andra likemedel och Montelukast ratiopharm tuggtable tter
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta
andra likemedel, dven receptfria sadana.
Vissa likemedel kan paverka hur Montelukast ratiopharm tuggtabletter fungerar och Montelukast
ratiopharm tuggtabletter kan pdverka hur ditt barns andra likemedel fungerar.
Tala om for likaren om du eller ditt barn anvidnder foljande mediciner innan behandlingen med
Montelukast ratiopharm tuggtabletter paborjas:

= fenobarbital (anvénds for behandling av epilepsi)

= fenytoin (anvinds for behandling av epilepsi)

= rifampicin (anvédnds for behandling av tuberkulos och vissa andra infektioner)

= gemfibrozil (medel mot hoga blodfettsnivaer).

Montelukast ratiopharm tuggtable tter me d mat och dryck
Montelukast ratiopharm tuggtablett ska inte tas omedelbart efter mat, intag bor ske 1 timme fore eller
2 timmar efter méltid .



Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Din likare avgor om du kan ta Montelukast ratiopharm tuggtabletter under denna tid .

Amning
Det dr okdnt om Montelukast ratiopharm tuggtabletter gar 6ver i modersmjolk. Radfraga darfor med
likare fore anvindning av Montelukast ratiopharm tuggtabletter under amning eller planerad amning.

Korformaga och anviindning av maskiner

Montelukast ratiopharm tuggtabletter forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller handla
maskiner. Individuella reaktioner pa likemedel kan dock variera. Dock har yrsel och désighet
rapporterats som kan paverka vissa patienters formaga att kora bil eller handla maskiner.

Montelukast ratiopharm tuggtable tter inne hiller as partam

Detta lakemedel innehaller 0,5 mg aspartam per tuggtablett.

Aspartam dr en fenylalaninkilla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sillsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Montelukast ratiopharm tuggtable tter inne haller natrium

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggtablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur Montelukast ratiopharm tuggtable tter tas

Du eller ditt barn ska alltid ta detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens

anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

e Dueller ditt barn ska ta endast en Montelukast ratiopharm tuggtablett en gang dagligen enligt
lakarens rekommendation.

e Detér viktigt attdu eller ditt barn fortsitter att ta Montelukast ratiopharm tuggtabletter enligt
lakarens foreskrift bidde under symtomfria perioder och under en akut astmaattack.

Barn 6-14 ars alder
Rekommenderad dos dr en 5 mg tuggtablett en gang dagligen pa kvéllen.

Montelukast ratiopharm ska inte anvéndas tillsammans med négon annan produkt som innehaller
samma aktiva mnehallsimne, montelukast.

Detta likemedel ska tas genom munnen.

Tabletterna ska tuggas innan de svéljs.

Montelukast ratiopharm 5 mg tuggtabletter ska inte tas omedelbart efter mat, intag bor ske 1 timme
fore eller 2 timmar efter maltid.

Om du eller ditt barn har tagit for stor méingd av Montelukast ratiopharm tuggtable tter
Kontakta omedelbart likare for rad.

Om du eller ditt barn fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt radgivning.

I majoriteten av de rapporter som finns om dverdoseringar har inga biverkningar rapporterats. De
vanligaste forekommande symtomen som rapporterats vid dverdos hos vuxna och barn inkluderade
magont, somnighet, torst, huvudvark, krikning och Gveraktivitet.
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Om du har glomt att ta eller ge ditt barn Montelukast ratiopharm tuggtable tter

Forsok att ta / ge Montelukast ratiopharm tuggtabletter enligt ordination. Om du eller ditt barn har
missat en dos, dtergd da till det vanliga schemat med en tuggtablett om dagen .

Ta/ ge inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du eller ditt barn slutar att ta Montelukast ratiopharm tuggtable tter

Montelukast ratiopharm kan endast behandla din eller ditt barns astma om du eller ditt barn fortsétter
attta det.

Det ar viktigt att fortsétta ta Montelukast ratiopharm sé linge ldkare ordinerar det. Det hjilper dig att
kontrollera din eller ditt barns astma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

For barn mellan 2-5 &r finns Montelukast ratiopharm 4 mg tuggtabletter.
For behandling avungdomar over 15 &r och vuxna finns det Montelukast ratiopharm 10 mg
filmdragerade tabletter.

4. Eventuella biverkningar

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

I kliniska studier med montelukast 5 mg tuggtabletter var de vanligaste rapporterade biverkningarna
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) dér ett troligt samband foreligger:

* huvudvirk.

Foljande biverkning rapporterades i kliniska studier med montelukast 10 mg filmdragerad tablett:

* magont.

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

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart med din liikare om du méirker nigon av foljande biverkningar hos ditt barn som kan
vara allvarliga och dér du eller ditt barn kan behéva akut medicinsk behandling.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

» allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller svalg, vilket kan orsaka
andnings- eller svéljsvarigheter

* beteende- och humorfordndringar: oro/upprordhet inklusive aggressivt beteende eller fientlighet,
depression

* krampanfall.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare
* 0kad blodningsbendgenhet

* darrningar

* hjirtklappning.

Mycket sillsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare

* kombination av symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar och
ben, forvirrade andningssymtom och/eller hudutslag (Churg-Strauss syndrom) (se avsnitt 2)

» minskat antal blodplittar

* beteende- och humorfordandringar: hallucinationer, desorientering, sjilvmordstankar och
sjalvmordshandlingar

* svullnad (inflammation) i lungorna

» allvarliga hudreaktioner (erythema multiforme) som kan upptrada utan forvarning

* leverinflammation (hepatit).
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Andra biverkningar som rapporterats under den tid likemedlet har varit pA marknaden

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvdndare)
e  Ovre luftvigsinfektion.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e  diarré, illamaende, krikningar

e hudutslag

o feber

o  forhojda leverenzymer.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

e  beteende- humdorfordandringar: fordndrat drommonster inklusive mardrémmar, sémnloshet,
somngéng, irritationsbendgenhet, dngslan, rastloshet

yrsel, dasighet, domningar och stickningar

nésblod

muntorrhet, matsméltningsbesvar

blamérken, kldda, ndsselutslag

led- och muskelvirk, muskelkramper

sangvétning hos barn

svaghet / trotthet, allmin sjukdomskénsla, svullnad.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
e  Dbeteende- humorforandringar: uppmirksamhetsstorning, nedsatt minnesformaga, ofrivilliga
muskelrorelser.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e Ommande roda kndlar under huden, foretradesvis pd smalbenen (erythema nodosum)
e beteende- och humérforindringar: tvdngssymtom, stamning.

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller éiven biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocks i rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels s ikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Montelukast ratiopharm tuggtable tter s ka forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C. Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind detta likemedel fore utgdngsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen (EXP).
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastarlikemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen dr montelukastnatrium motsvarande 5 mg montelukast.

Ovriga innehallsimnen #r: mannitol (E421), natriumlaurilsulfat, hydroxipropylcellulosa, rdd jirnoxid
(E172), korsbarssmakdmne PHS-143671: maltodextriner (majs) och modifierad stirkelse E1450
(Waxy maize), aspartam (E951), natriumstirkelseglykolat typ A, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Montelukast ratiopharm 5 mg tuggtabletter ar flickigt usroda, fyrkantiga tabletter med méarkningen
93" tryckt pa den ena sidan och ”7425” pa den andra sidan.

Montelukast ratiopharm 5 mg tuggtabletter finns att fa i forpackningar pa 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 90, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungern

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederldnderna

Ytterligare upplys ningar om de tta like medel kan erhéllas hos ombudet for inne havaren av
godkinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast 2.9.2021

13



