PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Montelukast STADA

4 mg ja 5 mg purutabletit
montelukasti

Lue tamé seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen.

- Sailyta tama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisakysymyksia, kaanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama laake on maaratty sinun lapsellesi. Ala anna sita muille. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun lapsesi oireet.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdss& selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mitd Montelukast STADA on ja mihin sitad kaytetaan
Ennen kuin kaytat Montelukast STADAa

Miten Montelukast STADAa kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Montelukast STADAN sailyttaminen

Muuta tietoa

oA WNE

1. MITA MONTELUKAST STADA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Vaikuttava aine Montelukast STADAssa on montelukasti, joka on leukotrieenireseptorin
salpaaja. Se salpaa leukotrieeneiksi kutsuttujen luonnollisten aineiden vaikutusta keuhkoissa.
Leukotrieenit aiheuttavat hengitysteiden supistumista ja keuhkojen tulehdusta, mika voi johtaa
astman oireisiin.

Leukotrieenit myds myotavaikuttavat allergian oireisiin. Leukotrieenien salpaaminen vahentaa
kausiluonteisen allergian oireita (tunnetaan myos nimella kausiluonteinen allerginen nuha tai
heinanuha).

Saannollisesti kaytettyna Montelukast STADA helpottaa astman oireita esim. hengenahdistusta
ja estaa astmakohtauksia.

Sinulle on maaratty Montelukast STADAa yhdesta seuraavista syista:

- Lapsesi astman riittdva hoito muilla laakkeilla ei ole ollut mahdollista ja lapsesi tarvitsee
lislaakitysta.

- Rasituksesta johtuvan keuhkoputkien ahtautumisen estaminen.

—  Vaihtoehtoisena hoitona 2-14-vuotiaille lapsille, jotka eivat kykene kayttamaan
kortisonia sisaltavia suihkeita.

2. ENNEN KUIN KAYTAT MONTELUKAST STADAA

Ala kayta Montelukast STADAa

- jos lapsesi on allerginen (yliherkkda) montelukastinatriumille (vaikuttavalle aineelle) tai
Montelukast STADAnN jollekin muulle aineelle.



Ole erityisen varovainen Montelukast STADAN suhteen ennen kayttda ja sen aikana

Ota huomioon, ettd Montelukast STADAa ei ole tarkoitettu akillisten astmakohtausten
hoitoon. Se ei auta tassa tilanteessa eika sitd pida koskaan kayttaa tahan tarkoitukseen. Jos
koet astmakohtauksen, ota tata hatatilannetta varten tarkoitettu lapsesi "varalaakitys" ja
noudata tarkasti ohjeita, jotka ladkarisi on antanut tata tilannetta varten. On hyvin tarkeaa,
ettd sellaista kohtausta varten tarvittava laakitys (eli lyhytvaikutteinen inhaloitu beeta-
agonisti, joka tunnetaan myo6s nimella keuhkoputkia laajentava aine tai avaava
laédkeinhalaattori) on helposti saatavilla kaikkina aikoina.

Jos lapsesi tarvitsee kayttaa beeta-salpaaja-inhalaattoria normaalia useammin, kaanny la&akarin
puoleen ensi tilassa.

On tarkeda, ettd lapsesi kayttdd kaikkia laakarin  maaraamia astmaladkkeita
tarkoituksenmukaisesti. Montelukast STADAnN ei tule korvata steroidilaékkeitd (hengitettavia tai
suun kautta otettavia), joita lapsesi kenties jo kayttaa.

Kerro myos laékarillesi, jos lapsellasi on yksikin seuraavista oireista Montelukast STADA -
hoidon aikana: flunssan kaltaisia oireita, epanormaaleja tuntemuksia kuten pistelya kasivarsissa
tai jaloissa, ihottumaa, kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta, mika johtaa
hengenahdistukseen tai nielemisvaikeuksiin. Laakarisi p&&ttdd sitten seuraavasta
toimenpiteesta.

Potilaiden, joilla on aspiriinille herkkd astma, ja jotka kayttdvat Montelukast STADAa, taytyy
jatkaa aspiriinin tai muiden tulehduskipuladkkeiden kayton valttamista.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Montelukast STADA voidaan ottaa yhdessa muiden ladkkeiden kanssa, joita kaytetdan
astman hoitoon.

Jotkin laakkeet voivat kuitenkin vaikuttaa siihen, miten Montelukast STADA  toimii.
Vastaavasti Montelukast STADA voi vaikuttaa siihen, miten jotkin muut ladkkeet toimivat.
Tama voi johtaa vuorovaikutuksiin. On tarkeaa kertoa laakarillesi kaikista muista laakkeista,
joita kaytetddn tai joita on hiljattain kaytetty, reseptivapaat ladkkeet mukaan lukien. On
erityisen tarkeaa, ettd kerrot ladkarillesi jos lapsesi kayttdaa fenobarbitaalia tai fenytoiinia
(kaytetaan epilepsian hoitoon) tai rifampisiinia (kaytetaan tuberkuloosin ja joitenkin muiden
infektioiden hoitoon). Tassa tapauksessa on oltava varovainen, erityisesti lasten
tapauksessa.

Montelukast STADAN otto ruoan ja juoman kanssa
Montelukast STADA 4 mg ja 5 mg purutabletit on otettava 1 tunti ennen ateriaa tai 2 tuntia
sen jalkeen.

Raskaus ja imetys

Altistuneita raskauksia koskevien tietokantojen tiedot ovat niukat, mutta ne eivat viittaa syy-
yhteyteen montelukastin ja epdmuodostumien (esim. raajojen kehityksen puutokset) valilla,
joita on harvoin raportoitu maailmanlaajuisessa, markkinoille tulon jalkeisessa seurannassa.

Jos naispuolisella potilaalla epailladn raskautta, kysy ladkariltdsi neuvoa ennen Montelukast
STADAnN kayttoa.



Ei tiedeta, erittyyk6 Montelukast STADA &aidinmaitoon. Niinp& jos naispuolinen potilas imettaa
tai aikoo imettdd vauvaa, sinun tulee keskustella laékarisi kanssa ennen Montelukast
STADAN kayttoa.

Laakarisi keskustelee kanssasi jatkotoimenpiteista.

Lapset ja nuoret
Alle 2-vuotiaat lapset eivat saa kayttéaa Montelukast STADAa .

Montelukast STADA 4 mg purutabletit on tarkoitettu 2—5-vuotiaille lapsille.
Montelukast STADA 5 mg purutabletit on tarkoitettu 6—14-vuotiaille lapsille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Montelukast STADA ei normaalisti hairitse kykya ajaa autoa ja kayttda koneita. Laakkeen
vaikutukset voivat kuitenkin vaihdella potilaiden valilla. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on
raportoitu heitehuimausta ja uneliaisuutta, mika saattaisi vaikuttaa reagointikykyyn.

Tarkeaa tietoa Montelukast STADAnN sisaltamista aineista
Montelukast STADA 4 mg / 5 mg purutabletit sisaltavat fenyylialaniinin lahdettd. Saattaa olla
haitallinen ihmisille, joilla on fenyyliketonuria.

3.  MITEN MONTELUKAST STADAA KAYTETAAN

Laakarisi paattdad, miten Montelukast STADAa kaytetddn, perustuen astmasi oireisiin ja
vaikeusasteeseen.

On tarkeaa, ettd lapsesi kayttdd Montelukast STADAa joka paiva illalla juuri niin kuin laakari
on sinulle sanonut. Tama patee silloinkin, jos lapsellasi ei ole oireita tai paivina, jolloin
lapsellasi on astmakohtaus.

Kayta myos kaikkia muita astmaldaakkeita, joita laékarisi on maarannyt lapsellesi. Montelukast
STADAnN tarkoitus ei ole korvata muita laakkeita.

Tavanomainen annos on:

2-5-vuotiaat lapset:
1 Montelukast STADA 4 mg purutabletti kerran paivassa illalla. Lapsesi tulee ottaa tabletti
ainakin 1 tunti ennen ateriaa tai 2 tuntia aterian jalkeen.

6—14-vuotiaat lapset:
1 Montelukast STADA 5 mg purutabletti kerran paivassa illalla. Lapsesi tulee ottaa tabletti
ainakin 1 tunti ennen ateriaa tai 2 tuntia aterian jalkeen.

Jos otat enemman Montelukast STADAa kuin Sinun pitaisi
Jos lapsesi on vahingossa kayttanyt likaa Montelukast STADAa, tai jos joku muu on
kayttanyt ladkettasi vahingossa, ota heti yhteys ladkariisi.

Jos unohdat kayttaa Montelukast STADAa
Jos lapsesi on unohtanut kayttaa Montelukast STADAa, jata tama annos valiin ja jatka hoitoa
maarayksen mukaisesti seuraavalla kayttokerralla. Ala kayta kaksinkertaista annosta.

Jos lopetat Montelukast STADAN kayton



Al4 lopeta lapsesi hoitoa puhumatta ensin laakarisi kanssa. On tarkead, etta lapsesi jatkaa
Montelukast STADAN kayttoa niin kauan kuin la&kari on maarannyt, vaikka oireita olisikin tai
ne puuttuisivat. Montelukast STADA voi hoitaa astmaa vain jatkuvasti kaytettyna.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, Montelukast STADA voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat

kuitenkaan niita saa. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa
mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarillesi tai apteekkiin.

Epéasuotavien vaikutusten arviointi perustuu seuraaviin yleisyystietoihin:

Hyvin yleinen | yli yhdessa 10 hoidetusta potilaasta

Yleinen vahemman kuin yhdessd 10, mutta yli yhdessd 100 hoidetusta
potilaasta

Epatavallinen | vAhemman kuin yhdesséa 100, mutta yli yhdessa 1 000 hoidetusta
potilaasta

Harvinainen vahemman kuin yhdessad 1 000, mutta yli yhdessa 10 000
hoidetusta potilaasta

Hyvin vahemman kuin yhdessa 10 000 hoidetusta potilaasta, mukaan
harvinainen lukien erillistapaukset

Mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen: Mahakipu, paansarky, jano
Hyvin Yliherkkyysreaktiot (anafylaksia), esim.:
harvinainen = |hottuma

= Kasvojen alueen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen,
mika johtaa hengenahdistukseen tai nielemisvaikeuksiin.

*Flunssan kaltainen sairaus, mukaan lukien hengenahdistus,
pistelya tai tunnottomuutta raajoissa ja/tai ihottumaa (tunnetaan
nimella Churg-Straussin oireyhtyma).

Sinun on kerrottava heti laakarille, jos lapsesi saa useamman
naista oireista, erityisesti jos ne ovat pitkaaikaisia tai pahenevat.

ltsemurha-ajatukset ja itsemurhakayttaytyminen:

Ota heti yhteyttd laakarin jos saat ajatuksia itsesi
vahingoittamisesta tai tappamisesta.

Kutinaa, nokkosihottumaa, aristavia, punaisia kohoumia ihon
alla, yleisimmin saarissa, vasymysta, heikkoutta, levottomuutta,
kiihtymysta johon liittyy aggressiivista kayttaytymista, artyisyytta,
heittohuimausta, uneliaisuutta, hallusinaatioita, tavallisesta
poikkeavia unia (esim. painajaisia), unettomuutta,
masentuneisuutta, parestesiaa (pistelya/tunnottomuutta), ripulia,
kouristuksia, yleista huonovointisuutta, nivel- tai lihaskipua,



lihaskramppeja, vapinaa, kuumetta, suun  Kkuivumista,

pahoinvointia, oksentelua, ruoansulatushairioita,
maksatulehdusta, = kohonneita  maksaentsyymien  arvoja,
maksakudoksen muutoksia, lisd&ntynytta
verenvuototaipumusta, mustelmia, nenaverenvuotoa,

sydamentykytysté, turvotusta (edeema)

5. MONTELUKAST STADAN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alkuperaispakkauksessa suojattuna valolta ja kosteudelta.

Ala kayta Montelukast STADAa lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Laakkeitd ei tule heittda viemariin eika havittda talousjatteiden mukana. Kayttamattomien
la&kkeiden havittdmisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd Montelukast STADA siséltaa
Vaikuttava aine on: montelukasti (montelukastinatriumina).

4 mg purutabletti:
Yksi purutabletti siséltda montelukastinatriumia, joka vastaa 4 mg montelukastia.
5 mg purutabletti:
Yksi purutabletti sisaltda montelukastinatriumia, joka vastaa 5 mg montelukastia.

Muut aineet ovat:

Montelukast STADA 4 mg /5 mg purutabletit

Mikrokiteinen selluloosa, mannitoli, krospovidoni tyyppi B, punainen rautaoksidi (E 172),
hydroksipropyyliselluloosa, dinatriumedetaatti, kirsikkamakuaine, aspartaami (E 951), talkki,
magnesiumstearaatti.

Montelukast STADAN kuvaus ja pakkauskoot

Montelukast STADA 4 mg purutabletit ovat vaaleanpunaisia, soikeita tabletteja joiden toiselle
puolelle on merkitty kohokuviona "M4".

Montelukast STADA 5 mg purutabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreité tabletteja joiden toiselle
puolelle on merkitty kohokuviona "M5".

Montelukast STADAa on saatavilla seuraavina pakkauksina:

Alumiini/alumiinilapipainopakkaukset:
7, 14, 28, 56, 84, 98, 140, 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100, 200, 49, 50, 56

HDPE-purkit:
50, 60, 100, 200, 250, 500



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksa

Valmistaja

NYCOMED Pharma Sp. z.0.0.
ul. Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice

Puola

ALP Swift Services (Malta) Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia
BBG 3000, Malta

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 8.9.2010



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Montelukast STADA

4 mg och 5 mg tuggtabletter
montelukast

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar symtom som liknar ditt barns.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns
i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

7. Vad Montelukast STADA &r och vad det anvands for
8. Innan ditt barn tar Montelukast STADA

9.  Hur ditt barn ska ta Montelukast STADA

10. Eventuella biverkningar

11. Hur Montelukast STADA ska forvaras

12. Ovriga upplysningar

1. VAD MONTELUKAST STADA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Den aktiva substansen i Montelukast STADA ar montelukast, vilket &r en
leukotrienreceptorantagonist. Det blockerar naturligt forekommande kemikalier i lungorna som
kallas leukotriener och som orsakar sammandragning av luftvagarna och inflammation i
lungorna vilket i sin tur kan leda till astmasymtom.

Leukotriener bidrar &ven till allergiska symtom. Genom att blockera leukotriener minskas
symtom pa sassongsbunden allergi (aven kallad sassongsbunden allergisk rinit eller hdsnuva).
Vid regelbunden anvandning lindrar Montelukast STADA astmasymtom dvs. andfaddhet och
forebygger astmaanfall.

Ditt barn har blivit féreskriven Montelukast STADA av en utav féljande anledningar:

- Fullgod behandling av ditt barns astma med andra lakemedel har inte varit méjlig och
ditt barn behdver tillaggsbehandling.

- For att forhindra sammandragning av luftréren, utldsta av fysisk anstrangning.

- Som en alternativ behandling hos barn mellan 2 och 14 som inte kan anvanda sprayer
som innehaller kortison.

N

INNAN DITT BARN TAR MONTELUKAST STADA

Ta inte Montelukast STADA

om ditt barn &ar allergisk (6verkanslig) mot montelukastnatrium (den aktiva substansen)
eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Montelukast STADA .

Var sarskilt forsiktig med Montelukast STADA fore och under anvandning




Observera att Montelukast STADA inte ar avsett for behandling av akuta astmaanfall. Det
hjalper inte i en saddan situation och ska aldrig tas for detta andamal. Vid ett anfall ska du
anvanda ditt barns akutmedicin avsedd for ett sddant nddlage och exakt folja de anvisningar
som lakaren givit for denna situation. Det ar mycket viktigt att alltid ha det lakemedel som
kravs for ett sddant anfall (dvs. en kortverkande inhalerbar beta-agonist, dven kallad
bronkvidgande medel) latt atkomlig.

Om ditt barn maste inhalera beta-agonist oftare @n vanligt ska du radfraga lakare snarast
mojligt.

Det ar viktigt att ditt barn anvander alla astmamediciner som lékaren har ordinerat. Montelukast
STADA ér inte avsett att ersatta steroidlakemedel (vare sig de inhaleras eller tas genom
munnen) som ditt barn redan anvander.

Tala aven om for din lakare om ditt barn upplever nagot av féljande symtom under behandling
med Montelukast STADA: influensaliknande symtom, avvikande sinnesférnimmelser sasom.
stickningar i armar eller ben, hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som
orsakar andfaddhet eller svarighet att svélja. Din lakare kommer sedan att avgora vilken atgard
som bor vidtas.

Patienter med acetylsalicylsyrakanslig astma som tar Montelukast STADA maste fortsatta
undvika att ta acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel.

Intag av andra lakemedel

Montelukast STADA kan tas tillsammans med andra lakemedel avsedda for behandling av
astma.

Vissa lakemedel kan dock paverka hur Montelukast STADA fungerar. Omvant kan
Montelukast STADA paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Detta kan leda till
interaktioner. Det ar viktigt att du informerar din lakare om alla andra mediciner som ditt barn
tar eller nyligen har tagit, aven receptfria sddana. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din
lakare om ditt barn tar fenobarbital eller fenytoin (anvands for att behandla epilepsi) eller
rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos och vissa andra infektioner). | sa fall ska
forsiktighet iakttas, i synnerhet till barn.

Intag av Montelukast STADA med mat och dryck
Montelukast STADA 4 mg and 5 mg tuggtabletter ska tas 1 timme fore eller 2 timmar efter
maltid.

Graviditet och amning

Data fran ett begransat antal graviditeter tyder inte pa ett orsakssamband mellan montelukast
och missbildningar (dvs. skador pa armar eller ben) som mycket sallan har rapporterats efter
godkannande for forsaljning.

Om graviditet misstanks hos kvinnliga patienter ska léakare radfragas innan Montelukast
STADA tas.

Det ar inte kant huruvida Montelukast STADA passerar 6ver i modersmjélk. Om en kvinnlig
patient ammar eller avser att amma en baby ska hon radfraga lakare innan hon tar
Montelukast STADA.

Din lakare kommer att diskutera vad nésta steg bor vara.



Barn och ungdomar
Barn under 2 ar ska inte ta Montelukast STADA .

Montelukast STADA 4 mg tuggtabletter ar avsedda for barn mellan 2 och 5 ar.
Montelukast STADA 5 mg tuggtabletter ar avsedda for barn mellan 6 och 14 ar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Montelukast STADA paverkar normalt sett inte formagan att kora bil och anvanda maskiner.
Dess effekt kan dock variera fran patient till patient. | mycket sallsynta fall har yrsel och dasighet
rapporterats, vilket kan paverka reaktionsférmagan.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Montelukast STADA
Montelukast STADA 4 mg/5 mg tuggtabletter innehaller en fenylalaninkélla. Kan vara skadligt
for personer med fenylketonuri.

3. HURDITT BARN TAR MONTELUKAST STADA

Lakaren avgor hur Montelukast STADA ska anvandas utifran ditt barns symtom och astmans
svarighetsgrad.

Det ar viktigt att ditt barn tar Montelukast STADA varje dag pa kvallen enligt lakarens
anvisningar. Detta galler saval nar ditt barn ar symtomfritt som dagar da ditt barn far ett
astmaanfall.

Ta aven alla andra astmalédkemedel enligt ditt barns lakares anvisningar. Montelukast
STADA ar inte avsett att ersatta andra lakemedel.

Vanlig dos éar:

Barn mellan 2 och 5 ar:
1 Montelukast STADA 4 mg tuggtablett en gang dagligen pa kvallen. Ditt barn ska ta denna
tablett minst 1 timme fore eller 2 timmar efter en maltid.

Barn mellan 6 och 14 ar:
1 Montelukast STADA 5 mg tuggtablett en gang dagligen pa kvallen. Ditt barn ska ta denna
tablett minst 1 timme fore eller 2 timmar efter en maltid.

Om ditt barn har tagit for stor mangd av Montelukast STADA
Om ditt barn oavsiktligt har fatt i sig for stor mangd av Montelukast STADA eller om nagon
annan har tagit lakemedlet av misstag ska du omedelbart kontakta lakare.

Om ditt barn har glémt att ta Montelukast STADA
Om ditt barn har glémt att ta Montelukast STADA, hoppa 6ver den dosen och ta nésta dos vid
den vanliga tidpunkten enligt receptet. Ge inte dubbel dos.

Om ditt barn slutar att ta Montelukast STADA



Avbryt inte ditt barns behandling utan att forst ha talat med din lakare. Det ar viktigt att ditt
barn fortsatter att ta Montelukast STADA under hela den period som lakaren har ordinerat
vare sig symtom upptrader eller inte. Montelukast STADA kan endast behandla astma vid
fortsatt anvandning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Montelukast STADA orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fA dem. Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Foljande frekvenser anvands for klassificeringen av biverkningar:

Mycket vanliga | fler an 1 av 10 behandlade patienter

Vanliga mindre &n en av 10, men fler &n en av 100 behandlade patienter

Mindre vanliga | mindre an 1 av 100, men fler &n en av 1 000 behandlade patienter

Séllsynta mindre an en av 100, men fler &n en av 1000 behandlade
patienter

Mycket farre an en av 10 000 behandlade patienter, inklusive enstaka fall

sallsynta

Eventuella biverkningar:

Vanliga: Buksmarta, huvudvark, torst
Mycket Overkanslighetsreaktioner (anafylaxi) t.ex:
séllsynta: » Hudutslag

» Svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, vilket medfor
andfaddhet eller svarighet att svélja.

*Influensaliknande symtom som 6kar andfaddhet, stickningar eller
domningar i armar eller ben och/eller hudutslag (s.k. Churg-Strauss
syndrom).

Om ditt barn upplever nagra av dessa symtom, sarskilt om de ar
ihallande eller forvarras ska du omedelbart stka lakarvard.

Sjalvmordstankar och handlingar:

Kontakta omedelbart din lakare om du kdnner dig att du vill skada
dig sjalv eller bega sjalvmord.

Klada, nasselutslag (nasselfeber), émmande roda kndlar under
huden foretradesvis pa smalbenen, trotthet, svaghet, rastloshet,
agitation innefattande aggressivt beteende, irritabilitet, yrsel,
dasighet, hallucinationer, avvikande drommodnster (t.ex.
mardrémmar) sémnloshet, depression, parestesi
(stickningar/domningar) diarré, krampanfall, allmén



sjukdomskansla, ledsméarta, muskelsmarta, muskelspasmer,

darrning, feber, muntorrhet, illamaende, krakningar,
matsmaltningsbesvar, hepatit (leverinflammation) forhojda
leverenzymer, forandringar [ levervavnad, Okad

blédningsbenagenhet, blamarken, nasblodning, hjartklappning,
svullnad (6dem)

5. HUR MONTELUKAST STADA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistern och ytterkartongen.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar: montelukast (som montelukastnatrium).

4 mg tuggtablett:
En tuggtablett innehaller montelukastnatrium motsvarande 4 mg montelukast.
5 mg tuggtablett:
En tuggtablett innehaller montelukastnatrium motsvarande 5 mg montelukast.

Ovriga innehallsamnen &r:

Montelukast STADA 4 mg/5 mg tuggtabletter

Mikrokristallin  cellulosa, mannitol, krospovidon typ B, rdd jarnoxid (E172),
hydroxypropylcellulosa, dinatriumedetat,  korsbarssmak, aspartam (E951), talk,
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Montelukast STADA 4 mg tuggtabletter ar skara, ovala tabletter praglade med "M4" pa den
ena sidan.

Montelukast STADA 5 mg tuggtabletter &r skara, runda tabletter praglade med "M5" pa den
ena sidan.

Montelukast STADA ar forpackade i

Aluminium/aluminiumblister:
7, 14, 28, 56, 84, 98, 140, 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100, 200, 49, 50, 56

HDPE-flaskor:
50, 60, 100, 200, 250, 500

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.



Innehavare av godkadnnande for forséljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

NYCOMED Pharma Sp. z.0.0.
ul. Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice

Polen

ALP Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia
BBG 3000, Malta

Denna bipacksedel godkandes senast 8.9.2010



