Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Montelukast Sandoz 4 mg rakeet
montelukasti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsi aloittaa ladikke en kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama ladke on midrétty vain lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lastasi hoitavan lidkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Montelukast Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin lapsesi kiayttdd Montelukast Sandoz -valmistetta
Miten Montelukast Sandoz -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Montelukast Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Montelukast Sandoz on ja mihin sita kiyte tiin

Montelukast Sandoz -rakeiden vaikuttava aine, montelukasti, on leukotrieenireseptoriantagonisti, joka
salpaa leukotrieeneiksi kutsuttujen aineiden vaikutusta. Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien
supistumista ja turvotusta. Estdmalld leukotrieenien vaikutusta Montelukast Sandoz helpottaa
astmaoireita ja pitdd astman hallinnassa.

Ladkari on miardnnyt Montelukast Sandoz -rakeita lapsesi astman hoitoon eli ehkdiseméén paivalli ja
yolld esiintyvid astmaoireita.

o Montelukast Sandoz -valmistetta kdytetddn sellaisten 6 kuukauden — 5 vuoden ikéisten
potilaiden hoitoon, joille kdytossé olevilla ladkkeilld eisaada aikaan riittdvaa hoitotasapainoa ja
jotka tarvitsevat lisdlaékitysta.

o Montelukast Sandoz -valmistetta voidaan myos kayttdd hengitettivin kortikosteroidihoidon
vaihtoehtona 2—5-vuotiaille potilaille, jotka eivit ole dskettdin kdyttdneet suun kautta otettavia
kortikosteroideja astman hoitoon ja joiden kohdalla on todettu, ettei lapsi voi kayttaa
inhaloitavia kortikosteroideja.

o Montelukast Sandoz auttaa myos ehkdisemdan 2-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten
rasituksesta johtuvaa keuhkoputkien ahtautumista.

Ladkari padttia lapsesi oireiden ja astman vaikeusasteen perusteella, kuinka Montelukast
Sandoz -valmistetta tulee kayttaa.

Miki astma on?
Astma on pitkdaikaissairaus.

Astmaan liittyy

o hengitysvaikeudet keuhkoputkien ahtautumisen vuoksi. Keuhkoputkien ahtautummen vaihtelee
riippuen erilaisista tekijoista.

o keuhkoputkien herkistyminen useille drsykkeille, kuten tupakansavulle, siitepolylle, kylmélle
ilmalle tai rasitukselle



o keuhkoputkien limakalvojen turvotus (tulehdus).
Astman oireita ovat yskd, hengityksen vinkuminen ja painon tunne rinnassa.

Montelukastia, jota Montelukast Sandoz siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tiassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin lapsesi kiyttia Montelukast Sandoz -valmis tetta
Kerro ladkarille kaikista sairauksista seki allergioista, joita lapsellasi on tai on aikaisemmin ollut.

Ali anna Montelukast Sandoz -valmis tetta laps ellesi
o jos hédn on allerginen montelukastille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin lapsesi kiyttda Montelukast Sandoz
valmistetta:

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

o Suun kautta otettavaa Montelukast Sandoz -valmistetta eiole tarkoitettu dkillisten
astmakohtausten hoitoon. Jos lapsesi saa astmakohtauksen, noudata lidkérin antamia ohjeita.
Pidd aina mukana lapsesi astmakohtauksen hoitoon kdyttimid inhaloitavia lddkkeitd.

o On tirkedd, ettd lapsesi ottaa kaikkia astmaliddkkeitd, jotka ladkari on miaardnnyt. Montelukast
Sandoz -valmistetta ei tule kdyttdd muiden lddkédrin middrddmien astmalidkkeiden sijaan.

o Kéaanny lddkarin puoleen, jos lapsellasi esiintyy astmalidékkeiden kdyton yhteydessé seuraavia
samanaikaisia oireita: flunssan kaltaista sairautta, kisivarsien tai jalkojen pistelyd tai
tunnottomuutta, keuhko-oireiden pahenemista ja/tai ihottumaa.

. Lapsesiei tulisi kiyttda asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai tulehduskipuldikkeitd (joita
kutsutaan myds ei-steroidirakenteisiksi tulehduskipuldékkeiksi), jos ne pahentavat hinen
astmaansa.

Montelukastia saaneilla kaikenikiisilld potilailla on raportoitu erilaisia neuropsykiatrisia
haittatapahtumia (esimerkiksi kdyttdytymiseen ja mielialaan Littyvid muutoksia, masennusta sekd
itsemurha-ajatuksia ja -kdyttdytymistd) (ks. kohta 4). Ota yhteyttd lddkariin jos sinulle tulee tdmén
kaltaisia oireita montelukastin kdyton aikana.

Lapset januoret

Ali anna titi ifkettd alle 6 kuukauden ikisille lapsille.

Tastd ladkkeestd on saatavana eri-ikéisille lapsille (alle 18-vuotiaille) tarkoitettuja
valmistemuotoja.

Muut lédke valmis teet ja M ontelukast Sandoz
Jotkut Iddkkeet voivat vaikuttaa Montelukast Sandoz -valmisteen vaikutukseen, tai Montelukast
Sandoz voi vaikuttaa muiden ladkkeiden vaikutukseen.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kdyttdd parhaillaan, on dskettidin kdyttényt tai
saattaa kiyttdd muita ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita ladkari ei ole mddrannyt.




Kerro lddkarille ennen Montelukast Sandoz -hoidon aloittamista, jos lapsesi kiyttdd seuraavia
ladkkeitd:

o fenobarbitaali (kdytetddn epilepsian hoitoon)

o fenytoiini (kdytetddn epilepsian hoitoon)

o rifampisiini (kdytetdén tuberkuloosin ja joidenkin muiden infektioiden hoitoon)
o gemfibrotsiili (kdytetddn kohonneiden veren rasva-ainearvojen alentamiseen).

Montelukast Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Montelukast Sandoz voidaan ottaa aterioista rijppumatta.

Raskaus jaimetys
Tama kohta ei koske Montelukast Sandoz -rakeita, koska ne on tarkoitettu 6 kuukauden — 5 vuoden
ikdisille lapsille. Seuraavat tiedot littyvdt kuitenkin rakeiden vaikuttavaan aineeseen, montelukastiin.

Kdéytto raskauden aikana

Raskaana olevien tai raskautta suunnittelevien naisten on keskusteltava ladkarin kanssa ennen
Montelukast Sandoz -valmisteen kayttod. Ladkéari arvioi, voiko Montelukast Sandoz -valmistetta
kéyttda tind aikana.

Kdytté imetyksen aikana
Ei tiedetd, erittyyké Montelukast Sandoz didnmaitoon. Imettivien tai imettdmistd suunnittelevien
naisten on keskusteltava ladkdrin kanssa ennen Montelukast Sandoz -valmisteen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama kohta ei koske Montelukast Sandoz -rakeita, koska ne on tarkoitettu 6 kuukauden — 5 vuoden
ikdisille lapsille. Seuraavat tiedot littyvdt kuitenkin rakeiden vaikuttavaan aineeseen, montelukastiin.

Montelukast Sandoz ei todenndkdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kiyttdéd koneita. Ladkkeen
vaikutukset voivat kuitenkin vaihdella eri henkildiden vélilld. Tietyt haittavaikutukset (esim. huimaus
ja uneliaisuus), joita on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin Montelukast Sandoz -valmisteen kiyton
yhteydessi, voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden kykyyn ajaa autoa tai kéyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Montelukast Sandoz 4 mg rakeet sisiltivit natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annospussi eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Montelukast Sandoz -valmis tetta kaytetiin

o Téama ladke on annettava lapselle aikuisen valvonnassa. Lapsesi tulee ottaa Montelukast Sandoz
-valmistetta joka ilta.
o Sitd tulee ottaa myos silloin, kun lapsellasi ei ole oireita tai kun hénelld on akuutti

astmakohtaus.

o Anna aina lapsellesi Montelukast Sandoz -valmistetta juuri siten kuin ladkari on méérannyt.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Otetaan suun kautta.

Suositeltu annos on:

6 kuukauden — 5 vuoden ikiiset lapset:
Yksi annospussi Montelukast Sandoz 4 mg -rakeita annetaan suun kautta joka ilta.



Jos lapsesi kiyttdd Montelukast Sandoz -rakeita, varmista, ettei hdn kidytd muita samaa vaikuttavaa
ainetta, montelukastia, sisdltivid lddkevalmisteita.

2-5-vuotiaille lapsille on saatavana Montelukast Sandoz 4 mg purutabletit. Montelukast Sandoz 4 mg
-rakeita ei suositella alle 6 kuukauden ikéisille.

Miten annan M ontelukast Sandoz -rakeet lapselleni?

o Ali avaa annospussia ennen kuin olet valmis antamaan rakeet.
o Montelukast Sandoz -rakeet voidaan antaa joko
o suoraan suuhun

o TAI sekoitettuna lusikalliseen kylmdé tai huoneenlimpdistd pehmeéi ruokaa (esim.
omenasosetta, jadtelod, porkkanaa tai riisid).

o Sekoita Montelukast Sandoz -annospussin siséltd lusikalliseen kylméé tai huoneenlimpdista,
pehmedd ruokaa huolehtien siitd, ettd koko annos sekoittuu ruokaan.

o Varmista, ettd lapsi ottaa heti (15 minuutin kuluessa) koko lusikallisen ruokaa, johon rakeet on
sekoitettu. TARKEAA: Ali koskaan siilytd ruokaan sekoitettuja rakeita myShempii kiyttoa
varten.

o Montelukast Sandoz -rakeita ei ole tarkoitettu liuotettavaksi nesteeseen. Lapselle voi kuitenkin
antaa juotavaa sen jilkeen, kun héin on niellyt Montelukast Sandoz -rakeet.

o Ruokailuaikoja ei tarvitse ottaa huomioon Montelukast Sandoz -rakeita annettaessa.

Jos lapsesi ottaa enemmin Montelukast Sandoz -valmis tetta kuin pitaisi
Ota heti yhteys lapsen ladkériin ohjeiden saamista varten.

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

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat antaa lapsellesi Montelukast Sandoz -valmis tetta

Yritd antaa Montelukast Sandoz -rakeet ld4dkéarin madrdyksen mukaisesti. Jos kuitenkin unohdat antaa
lapselle yhden annoksen, jatka hoitoa normaaliin tapaan antamalla yksi annospussillinen rakeita kerran
paivissa.

Ali anna kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lapsesi lopettaa Montelukast Sandoz -valmis teen kiyton

Montelukast Sandoz vaikuttaa lapsesi astmaan vain, jos héin kiyttda sitd jatkuvasti.

On térkedé, ettd Montelukast Sandoz -hoitoa jatketaan niin kauan kuin lidkéri on méédrénnyt. Se auttaa
pitdimdén lapsesi astman hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksid tdman lddkkeen kiytostd, kidnny lapsen lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomés ti yhte ytti Liéik riin, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista — Kiireellinen laikérinhoito saattaa olla tarpeen:



Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdan 1 kayttadjalla 100:sta):

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

o kdyttaytymis- ja mielialamuutokset: ahdistuneisuus, johon littyy aggressiivista kdyttdytymista
tai vihamielisyyttd, masennus

o kouristukset.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1 000:sta):
o lisddntynyt verenvuototaipumus

o vapina

o syddmentykytys.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10 000:sta):

o verihiutaleiden viheneminen (trombosytopenia)

o kéayttdytymis- ja mielialamuutokset: aistiharhat, desorientaatio (ajan ja paikan tajun
heikkeneminen), itsemurha-ajatukset ja itsetuhoiset teot. Varoitusmerkkejd téstd ovat mm.
itsemurhasta puhuminen, vetdytyminen sosiaalisista suhteista ja halu olla yksin, sekd ansaan

o maksatulehduksesta (hepatiitti) johtuva ihon ja silmien keltaisuus, epitavallinen visymys tai
kuume, virtsan tummuminen

o turvotus (tulehdus) keuhkoissa

o useiden oireiden yhdistelma, kuten flunssan kaltaiset oireet, pistely tai puutuneisuus késivarsissa
ja jaloissa, keuhko-oireiden paheneminen ja/tai thottuma (Churg-Straussin oireyhtymé). Sinun
on kerrottava heti lddkérille, jos lapsesi saa yhden tai useamman néisti oireista.

o vaikeat thoreaktiot (erythema multiforme), jotka voivat ilmaantua ilman varoitusta.

Montelukastia sisdltdvilld, suun kautta otettavilla 4 mgn rakeilla, 4 mgn tai 5 mgn purutableteilla tai
10 mgn kalvopéillysteisilld tableteilla tehdyissé klinisissd tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettuja
haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std), joiden oletettin johtuvan montelukastista,
olivat:

padnsarky

vatsakipu

jano

ripuli

ylivilkkaus

astma

kuiva ja kutiava iho

ihottuma.

Némad olivat yleensi lievid, ja niitd esiintyi useammin montelukastia kuin lumelddkettd (tabletti, jossa
eiole vaikuttavaa lddkeainetta) saaneilla potilailla.

Ladkkeen ollessa markkinoilla on lisdksi ilmoitettu esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std):
o ylahengitystieinfektio.

Yleiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10:sté):
ripuli, pahoinvointi, oksentelu
epanormaalit maksakokeiden tulokset
ihottuma

kuume.



Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdan 1 kayttadjalla 100:sta):

o kéayttdytymis- ja mielialamuutokset (tavallisesta poikkeavat unet, mukaan lukien painajaiset,
nukkumisvaikeudet, unissakédvely, drtyisyys, ahdistuneisuus, levottomuus)

huimaus, uneliaisuus, pistely/puutuminen

nendverenvuoto

suun kuivuminen, ruoansulatushairiét

mustelmat, kutina, nokkosihottuma

nivel- tai lihaskivut, lihaskrampit

yokastelu lapsilla

vasymys, huonovointisuus, turvotus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 1 000:sta):

. tarkkaavaisuushairiot

° muistin heikkeneminen

o vapina

. lihasten hallitsemattomat likkeet.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta):

o aristavat punaiset kohoumat ihon alla, yleisimmin sdirissd (kyhmyruusu)
o pakko-oireet
o ankytys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lapsen lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Montelukast Sandoz -valmis teen séilyttéiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja annospussissa mainitun viimeisen kdyttpdiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Séilytd alle 25 °C.
Séilytd alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Montelukast Sandoz siséltaa

o Vaikuttava aine on montelukasti. Yksi annospussillinen rakeita sisdltd&d montelukastinatriumia
vastaten 4 mg montelukastia.
o Muut aineet ovat mannitoli, hydroksipropyyliselluloosa ja magnesiumstearaatti.


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoisia tai luonnonvalkoisia rakeita.
Rakeet on pakattu PET/AVPE-annospusseihin, jotka on pakattu koteloon.

Pakkauskoot:
7, 10, 14, 20, 28, 30 tai 100 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sqlutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa
gl;ndoz SRL, Str Livezeni 7A, 540472, Targu-Mures, Romania

El%k S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672, Warsaw, Puola

El;k Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

%ék Pharmaceuticals d.d., Verov§kova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

}?IIEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Puola

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
09.01.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Montelukast Sandoz 4 mg granulat
montelukast

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 ditt barns likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Montelukast Sandoz ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan ditt barn tar Montelukast Sandoz
Hur Montelukast Sandoz tas

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast Sandoz ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Montelukast Sandoz iar och vad det anvinds for

Montelukast Sandoz ér en leukotrienreceptorantagonist som blockerar substanser som kallas
leukotriener. Leukotriener orsakar sammandragning och svullnad av luftvigarna i lungorna. Genom att
blockera leukotrienerna forbéttrar Montelukast Sandoz symtomen vid astma och hjélper till att
kontrollera astma.

Din ldkare har ordinerat Montelukast Sandoz for att behandla ditt barns astma och dirmed forhindra
astmasymtom under dagen och natten.

o Montelukast Sandoz granulat anvdnds for behandling av barni dldern 6 ménader till 5 ar som
inte fatt fullgod kontroll med sin astmamedicinering och darfor behover tilliggsbehandling.

o Montelukast Sandoz granulat kan dven vara ett behandlingsalternativ till inhalationssteroider for
patienter i1 aldern 2—5 &r som inte nyligen behandlats med kortisonpreparat som tas via munnen
mot sin astma och som inte kunnat anvinda inhalationssteroider.

o Montelukast Sandoz forebygger ocksa sammandragning av luftvigarna i samband med fysisk
anstrangning hos barn som dr 2 ar och dldre.

Beroende pa ditt barns symtom och svarighetsgraden av ditt barns astma avgor likaren hur
Montelukast Sandoz ska anvindas.

Vad ar astma?

Astma &r en kronisk (langvarig) sjukdom.

Astma inkluderar:

o svarighet att andas pa grund av sammandragning av luftvigarna. Denna sammandragning av
luftvigarna forvérras och forbittras beroende pa olika forhallanden.

o kénsliga luftvigar som reagerar pa olika saker sdsom cigarettrdk, pollen, kall luft eller
anstrangning.

o svullnad (inflammation) av luftvigarnas slemhinnor.

Symtom pa astma inkluderar hosta, visande andning och tranghet i brostet.
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Montelukast som finns i Montelukast Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan ditt barn tar Montelukast Sandoz
Beriitta for likaren om eventuella sjukdomar eller allergier som ditt barn har eller har hatft.

Ge inte Montelukast Sandoz till ditt barn:
o om hon/han ar allergisk mot montelukast eller ndgot annat mnehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan ditt barn tar Montelukast Sandoz:

o Om ditt barns astmasymtom eller andning forvérras, kontakta omgéende likare.

o Montelukast Sandoz som tas via munnen dr inte avsett for behandling av akuta astmaattacker.
Om en attack upptrader ska du folja de instruktioner likaren gett for denna situation. Ha alltid
med dig ditt barns inhalerbara luftrérsvidgande astmalikemedel for akuta astmaattacker.

o Det ar viktigt att ditt barn tar alla astmalikemedel som ldkaren ordinerat. Montelukast Sandoz &r
inte avsett att ersétta andra astmalikemedel som likaren ordinerat ditt barn.

J Om ditt barn behandlas med astmalikemedel ska du kdnna till att om han/hon far en
kombination avolika symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i
armar eller ben, férvirrade andningssymtom och/eller hudutslag, bor likaren kontaktas.

o Ditt barn ska inte anvidnda acetylsalicylsyra eller inflammationsddmpande vérkmediciner (s.k.
icke-steroida antinflammatoriska medel, NSAID) om de forvéirrar astman.

Olika neuropsykiatriska hidndelser (t.ex. beteende och humér-relaterade fordndringar, depression och
suicidalitet) har rapporterats hos patienter i alla &ldersgrupper med montelukast (se avsnitt 4.). Om du
far sddana symtom nér du tar montelukast, bor du kontakta din likare.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn under 6 manader.

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

Andra likemedel och Montelukast Sandoz
Vissa likemedel kan paverka hur Montelukast Sandoz fungerar och Montelukast Sandoz kan paverka
hur ditt barns andra likemedel fungerar.

Tala om for likare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Tala om for likaren om ditt barn anvidnder foljande likemedel innan behandlingen med Montelukast
Sandoz péaborjas:

o fenobarbital (likemedel mot epilepsi)

o fenytoin (likemedel mot epilepsi)

o rifampicin (likemedel mot tuberkulos och vissa andra infektioner)

o gemfibrozil (likemedel mot hoga blodfetter).




Montelukast Sandoz me d mat och dryck
Montelukast Sandoz kan ges oberoende av ditt barns méltider.

Graviditet och amning
Detta avsnitt dr inte relevant for Montelukast Sandoz granulat, da de dr avsedda for behandling av barn
i dldern 6 ménader till 5 ar. Foljande information géller dock for den aktiva substansen, montelukast.

Anvdndning under graviditet
Kvinnor som ir gravida eller planerar att bli gravida bor radfraga sin likare innan de tar Montelukast
Sandoz. Din ldkare avgdr om du kan ta Montelukast Sandoz under denna tid.

Anvdndning i samband med amning
Det dr inte kdnt om Montelukast Sandoz gér 6ver i modersmjolk. R&dgor darfor med likare innan du
tar Montelukast Sandoz om du ammar eller har for avsikt att borja amma.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Detta avsnitt dr inte relevant for Montelukast Sandoz granulat, da de &r avsedda for barn i dldern
6 manader till 5 ar. Foljande information giller dock for den aktiva substansen, montelukast.

Montelukast Sandoz forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner.
Individuella reaktioner pé likemedel kan dock variera. Vissa biverkningar (t.ex. yrsel och dasighet),
som har rapporterats i mycket sdllsynta fall i samband med anvéndning av Montelukast Sandoz, kan
péaverka vissa patienters formaga att kora bil eller hantera maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning 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 osdker.

Montelukast Sandoz inne haller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospése, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Montelukast Sandoz tas

o Det hér likemedlet ska ges till barn under 6verinseende av en vuxen. Ditt barn ska ta
Montelukast Sandoz varje kvall.

o Likemedlet ska tas ocksé nir ditt barn inte har ndgra symtom eller néir barnet har en akut
astmaattack.

o Ditt barn ska alltid ta detta likemedel exakt enligt ldkarens ordination. Radfraga ditt barns
lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.
o Montelukast Sandoz ska tas genom munnen.

Rekommenderad dos:
Barni dldern 6 manader till S ar:
En dospase med Montelukast Sandoz 4 mg granulat ska intas genom munnen en gang dagligen pa

kvillen.

Om ditt barn anviander Montelukast Sandoz granulat ska du se till att barnet inte samtidigt anvander
andra likemedel som innehéller samma aktiva substans, montelukast.

For barn i aldern 2—5 ar finns Montelukast Sandoz 4 mg tuggtabletter. Montelukast Sandoz 4 mg
granulat som tas via munnen rekommenderas inte till barn som dr yngre d4n 6 méinader.

10



Hur du ger Montelukast Sandoz till ditt barn

o Oppna inte dospasen forriin ditt barn ir redo att fa ikemedlet.
o Montelukast Sandoz kan ges antingen:
o direkt 1 munnen

o ELLER blandas med en sked kall eller rumstempererad lattuggad mat (t.ex. dppelmos,
glass, mordtter eller ris).
o Blanda hela dospasens innehall (granulaten) med en sked kall eller rumstempererad lattuggad
mat. Se till att hela dosen blandas med maten.

o Se till att ditt barn inom 15 minuter dter upp all den mat som granulaten har blandats med. OBS:
Spara aldrig mat som blandats med granulat for anvindning vid ett senare tillfille.

o Montelukast Sandoz granulat ska inte 16sas upp i vétska. Ditt barn kan dock dricka vétska direkt
efter att ha tagit granulaten.

o Montelukast Sandoz kan ges oberoende av ditt barns méltider.

Om ditt barn har tagit for stor méingd av Montelukast Sandoz
Kontakta omedelbart barnets likare for rad.

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, huvudvark, krikning och dveraktivitet.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och tel. 0800 147 111 1
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ge ditt barn MontelukastSandoz
Forsok att ge Montelukast Sandoz enligt ordination. Om ditt barn har missat en dos, aterga da till det
vanliga schemat med en dospase om dagen.

Ge inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om ditt barn slutar att ta Montelukast Sandoz

Montelukast Sandoz kan endast behandla ditt barns astma om hon/han fortsétter att ta det. Det ar
viktigt att ditt barn fortsétter ta Montelukast Sandoz sa linge likaren ordinerar det. Det hjilper till att
kontrollera ditt barns astma.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart liikare om du mérker nigon av foljande allvarliga biverkningar —
bridskande likarvird kan behévas:

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

o allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg som kan orsaka
andnings- eller sviljsvarigheter

o beteende- och humorforiandringar: oro/upprordhet inklusive aggressivt beteende eller fientlighet,
depression

o epileptiska anfall.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
o okad blodningsbenégenhet
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o darrningar
o hjartklappning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

o minskad antal blodplittar (trombocytopeni)

o beteende- och humorfoéréndringar: hallucinationer, desorientering (forsdmrad uppfattning av tid
och rum), sjdlvmordstankar och sjdlvmordshandlingar. Tecken pé detta kan vara bl.a. att
personen talar om sjilvmord, drar sig undan sociala kontakter, vill vara ensam, kinner sig
fangen i sin situation eller drabbas av en kénsla av hopploshet

o gulfirgning av hud och 6gon, ovanlig trotthet eller feber samt morkfargning av urinen, vilket
orsakas av en leverinflammation (hepatit)

o svullnad (inflammation) i lungorna

o en kombination av symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar

eller ben, forvarrade andningssymtom och/eller hudutslag (Churg-Strauss syndrom) har
rapporterats. Tala omedelbart om for likare om ditt barn far ett eller flera av dessa symtom.
o svara hudreaktioner (erythema multiforme), som kan intrdffa utan férvarning.

I kliniska studier med antingen montelukast 4 mg granulat som tas via munnen, 4 mg tuggtabletter,
5 mg tuggtabletter eller 10 mg filmdragerade tabletter var de vanligaste rapporterade biverkningarna
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare) dér ett troligt samband med montelukast foreligger:
o huvudvirk

magont

torst

diarré

Overaktivitet

astma

torr och kliande hud

hudutslag.

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

Under den tid lakemedlet har varit pA marknaden har dessutom foljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
o ovre luftvigsinfektion.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
o diarré, illamaende, krakningar

o onormala leverfunktionsvirden

o hudutslag

o feber.

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

o beteende- och humorforiandringar (fordndrat drdmmonster inklusive mardrémmar,
somnsvéarigheter, sémngéng, irritationsbendgenhet, dngest, rastloshet)

yrsel, dasighet, stickningar/domningar

nésblod

muntorrhet, matsméltningsbesvir

bldmirken, klada, nisselutslag

led- eller muskelvéirk, muskelkramper

séngvitning hos barn

trotthet, allmin sjukdomskénsla, svulinad.

12



Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o uppmérksamhetsstdrningar
o forsdmrat minne

o darrningar

o ofrivilliga muskelrérelser.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

o ommande roda knolar under huden, foretradesvis pd smalbenen (knolros)
o tvangsbeteenden
o stamning.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBSS,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Montelukast Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter EXP. Utgédngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

o Den aktiva substansen dr montelukast. Varje dospase med granulat innehaller
montelukastnatrium motsvarande 4 mg montelukast.

o Ovriga innehallsimnen Ar mannitol, hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt till benvitt granulat.
Granulaten ar forpackade i PET/AVPE-dospédsar som dr insatta i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14, 20, 28, 30 eller 100 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

13



Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
ggilrdoz SRL, Str Livezeni 7A, 540472, Targu-Mures, Ruméinien

ilclaﬁich.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672, Warszawa, Polen
i]cleelzPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien
iléekrPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

illlg( S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

Denna bipacksedel dndrades senast
09.01.2024
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