Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Montelukast Mylan 5 mg purutabletit
montelukasti

6—14-vuotiaille lapsille

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltaé
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttédvii, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama lddke on madrétty vain sinulle tai lapsellesi eik sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se
voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla tai
lapsellasi.

- Jos sind tai lapsesi havaitsette haittavaikutuksia, kdinny ladkérin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mita Montelukast Mylan on ja mihin sitd kdytetdan
Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytiat Montelukast Mylan -purutabletteja
Miten Montelukast Mylan -purutabletteja kiytetdan
Mabhdolliset haittavaikutukset
Montelukast Mylan -purutablettien sdilyttiminen
Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SNk W

1. Miti Montelukast Mylan on ja mihin siti kiytetian

Montelukast Mylan -purutabletti siséltdd montelukastia, joka on leukotrieenireseptorin salpaaja, joka
estdd leukotrieeneiksi kutsuttujen aineiden toimintaa. Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien
supistumista ja turpoamista. Montelukast Mylan -purutabletit helpottavat astmaoireita ja auttavat
pitdméén astman hallinnassa estdmaélli leukotrieenien vaikutusta.

Ladkéri on midrdnnyt Montelukast Mylan -purutabletteja sinun tai lapsesi astman hoitoon;
ehkdiseméin seké péivisaikaan ettd Oisin ilmenevid astmaoireita.

e Montelukast Mylan -purutabletteja méaarataan potilaille, joiden astma ei pysy riittdvassa
hallinnassa silld hetkelld kdytossa olevalla ladkityksell4 ja jotka tarvitsevat liséléékitysta.

e Montelukast Mylan -purutabletteja voidaan myds kayttda sisddnhengitettdvén (inhaloitavan)
kortikosteroidihoidon vaihtoehtona 6—14-vuotiaille potilaille, jotka eivit ole dskettdin
kéyttdneet suun kautta otettavia kortikosteroideja astman hoitoon ja joiden osalta on
todettu, etteivat he voi kayttda sisddnhengitettivia kortikosteroideja.

e Montelukast Mylan -purutabletit auttavat myds ehkdiseméén rasituksesta
johtuvaa keuhkoputkien ahtautumista.

Ladkari paattdd miten Montelukast Mylan -purutabletteja tulisi kdyttdd sen perusteella, minkélaisia
oireita sinulla tai lapsellasi on ja miten vakavia ne ovat.

Miti astma on?
Astma on pitkdaikaissairaus. Astmaan liittyy:
e hengitysvaikeudet keuhkoputkien ahtautumisen vuoksi. Keuhkoputkien
ahtautuminen vaihtelee riippuen erilaisista tekijoisté.
e keuhkoputkien herkistyminen useille drsykkeille, kuten tupakansavulle, siitepdlylle,
kylmaille ilmalle tai rasitukselle.

e keuhkoputkien limakalvojen turvotus (tulehdus).
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Astman oireita ovat: yskéd, hengityksen vinkuminen ja painon tunne rinnassa.

Montelukastia, jota Montelukast Mylan sisiltdi, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Montelukast Mylan -purutabletteja

Kerro lddkarille kaikista sairauksista seké allergioista, joita sinulla tai lapsellasi on tai on aikaisemmin

ollut.

Ali kiyti idlikid anna Montelukast Mylan -purutabletteja lapsellesi:

jos sind olet tai lapsesi on allerginen montelukastille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

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

Montelukast Mylan -purutabletteja ei ole tarkoitettu &killisten astmakohtausten hoitoon. Jos
saat tai lapsesi saa astmakohtauksen, noudata ladkéarin antamia ohjeita. Huolehdi siitd, ettd
sinulla/lapsellasi on aina astmakohtauksen hoitoon tarvittavat sisdénhengitettavét
(inhaloitavat) ladkkeet mukana. Kerro lddkarillesi, jos huomaat etté tarvitset tai lapsesi
tarvitsee &killisten astmakohtausten hoitoon tavallista suurempia lddkeannoksia.

On téirkeéd, ettd otat/lapsesi ottaa kaikkia astmaléddkkeitd, jotka lddkéri on médarannyt.
Montelukast Mylan -purutabletteja ei tule kdyttdd muiden lddkérin madrddmien
astmaldidkkeiden asemesta.

Kaikkia astmaldsdkkeitd kdyttdvid on neuvottava kddntyméaan ladkarin puoleen, jos heilla
esiintyy seuraavia samanaikaisia oireita: flunssan kaltaista sairautta, késivarsien tai jalkojen
pistelyé tai tunnottomuutta, keuhko-oireiden pahenemista ja/tai ihottumaa.

Sinun/lapsesi ei tule kayttaa asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai tulehduskipuldikkeitd, jos
ne pahentavat astmaoireita.

Potilaiden on oltava tietoisia, etté erilaisia neuropsykiatrisia haittatapahtumia (esim.
kéayttdytymiseen ja mielialaan liittyvid muutoksia) on raportoitu montelukastia kayttavilla
aikuisilla, nuorilla ja lapsilla (ks. kohta 4). Jos sinulle tai lapsellesi tulee timénkaltaisia oireita
Montelukast Mylan -valmisteen kdyton aikana, kysy neuvoa ladkarilta.

Lapset ja nuoret
Al anna titi lddkettd alle 6-vuotiaille lapsille.

4 mg:n vahvuisia purutabletteja voi olla saatavilla 2—5-vuotiaille lapsille.
4 mg:n vahvuisia rakeita voi olla saatavilla 6 kuukauden—5 vuoden ikéisille lapsille.

Muut lisikevalmisteet ja Montelukast Mylan
Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Montelukast Mylan -purutablettien vaikutukseen tai Montelukast
Mylan -purutabletti voi vaikuttaa muiden ldékkeiden vaikutukseen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét (tai lapsesi kéyttéd), olet dskettdin
kayttanyt (tai lapsesi on dskettdin kdyttanyt) tai saatat (tai lapsesi saattaa) kdyttdd muita lddkkeitd, myos
ladkkeitd, joita ladkari ei ole midrannyt.

Kerro ladkarille ennen Montelukast Mylan -hoidon aloittamista, jos kéytdt/lapsesi kdyttda seuraavia
ladkkeita:

fenobarbitaali (kdytetdédn epilepsian hoitoon)

fenytoiini (kéytetdén epilepsian hoitoon)

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

Raskaus ja imetys

Kaytto raskauden aikana

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttod. Ladkari arvioi voitko kayttad
montelukastia tiné aikana.

Kaytto imetyksen aikana
Ei tiedetd, erittyykd montelukasti didinmaitoon. Sinun tulisi keskustella lddkérin kanssa ennen kuin
kéaytidt Montelukast Mylan -purutabletteja, jos imetét tai aiot imettéa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Montelukastin ei oleteta vaikuttavan kykyysi ajaa autoa tai kayttié koneita.

Yksilolliset reaktiot 1ddkehoidolle voivat kuitenkin vaihdella. Tietyt haittavaikutukset (kuten
huimaus ja uneliaisuus), joita on raportoitu esiintyneen hyvin harvoin montelukastia sisiltivin
ladkehoidon yhteydessé, voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Montelukast Mylan 5 mg purutabletti siséiltiii aspartaamia ja natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 2 mg aspartaamia per tabletti. Aspartaami on fenyylialaniinin l&hde. Voi
olla haitallinen henkil®éille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistdon, koska elimisto ei kykene poistamaan sité riittdvésti. Jos sinulla tai
lapsellasi on fenyyliketonuria, on otettava huomioon, ettd jokainen 5 mg purutabletti sisiltdéd 1,12 mg
fenyylialaniinia.

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

3. Miten Montelukast Mylan -purutabletteja kiytetiiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin l4dkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Sinun/lapsesi tulee ottaa vain yksi Montelukast Mylan 5 mg -purutabletti
kerran vuorokaudessa l4édkarin ohjeen mukaan.

e Sinun/lapsesi on otettava Montelukast Mylan -purutabletti myds silloin, kun sinulla/hédnelld
ei ole oireita tai kun sinulla/hinelld on akuutti astmakohtaus.

e Purutabletit otetaan suun kautta.

6—14-vuotiaille lapsille:

Suositeltu annos on yksi 5 mg:n purutabletti kerran vuorokaudessa, iltaisin. Montelukast Mylan 5 mg
purutabletteja ei saa ottaa ruokailun yhteydessé, vaan purutabletit on otettava viimeistdédn tuntia ennen
ateriaa tai vahintién kaksi tuntia aterian jalkeen.

Montelukast Mylan -hoidon aikana ei saa kdyttda muita samaa vaikuttava ainetta, montelukastia,
sisdltdvid valmisteita.

Jos kaytit tai lapsesi kdyttii enemmin Montelukast Mylan -purutabletteja kuin pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldéketté vahingossa, ota aina
yhteyttd 1d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.



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

Jos unohdat ottaa/antaa lapsellesi Montelukast Mylan -purutabletin

Yritd ottaa Montelukast Mylan lddkérin médrayksen mukaisesti. Jos kuitenkin unohdat ottaa/antaa
lapsellesi yhden annoksen, jatka hoitoa normaaliin tapaan ottamalla/antamalla lapsellesi yksi tabletti
kerran péivassa.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat/lapsesi lopettaa Montelukast Mylan -purutablettien kiyton
Montelukast Mylan tehoaa astmaan vain, jos lddkettd kdytetadn jatkuvasti.

On tarkedd, ettd jatkat/lapsesi jatkaa lddkkeen kéyttoad niin kauan kuin 144kari on médrannyt. Ndin
menetellen lddke auttaa pitdiméan sinun tai lapsesi astmaoireet hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Jos saat tai lapsesi saa seuraavia haittavaikutuksia, lopeta timén ldékkeen kaytto ja ota valittomasti
yhteyttd lddkariin tai hakeudu heti 1dhimmén sairaalan ensiapuun:

Melko harvinainen (saattaa esiintya enintdin 1 henkillld 100:sta)
e Vaikea allerginen reaktio (kutsutaan anafylaksiaksi), johon saattaa liittyd hengitysvaikeuksia,
huimausta ja pyortyminen
e Kouristuskohtaukset

Harvinainen (saattaa esiintyd enintdén 1 henkildlla 1 000:sta)
o Kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoaminen joka saattaa aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia (angioedeema)

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6llda 10 000:sta)

o Thon tai silmien keltaisuus, joka saattaa johtua hepatiitista (maksatulehdus) tai
maksaongelmista (hepaattinen eosinofiilinen infiltraatio)

e Itsemurha-ajatukset tai teot
Rintakipu, johon liittyy kuivaa yskdi, kuumetta, hengenahdistusta ja hengityksen vinkumista.
Tama johtuu keuhkotulehduksesta, jonka aiheuttaa tiettyjen valkosolujen kertyminen
keuhkoihin (eosinofiilinen keuhkokuume).

e Vakava ihottuma, jota kutsutaan erythema multiformeksi. Se voi rakkuloida ja ndyttda
pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma ldikka, jonka ympaérilléd vaaleampi alue, jota ympéroi
tumma rengas).

Montelukastia saaneilla astmaatikoilla on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin oireyhtyméé (Churg-
Straussin oireyhtymad), johon liittyy mm. seuraavia oireita: flunssan kaltaiset oireet, pistely tai
tunnottomuus késissd ja jaloissa, keuhko-oireiden paheneminen ja / tai ihottuma. Kerro laékarille heti,
jos saat tai lapsesi saa yhden tai useamman néisté oireista.

Yleisin (esiintyy enintddn 1 lapsella kymmenestd) kliinisissé ladketutkimuksissa ilmoitettu
montelukastia 5 mg siséltdvaan purutablettiin liittyvé haittavaikutus oli:

e padnsarky



Liséksi kliinisissd lddketutkimuksissa montelukastia 10 mg siséltévilld tabletilla on raportoitu
haittavaikutuksena:

e vatsakipua

Haittavaikutukset olivat yleensa lievid ja ilmenivit useammin montelukastia siséltdvié tabletteja
saaneilla kuin plaseboa (tabletti ilman ladkeainetta) saaneilla potilailla.

Valmisteen myyntiintuonnin jélkeen on ilmoitettu esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia
montelukastihoidon aikana:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammin kuin 1 henkil6ll4 10:std)
e yldhengitystieinfektio

Yleiset (saattaa esiintyé enintéédn 1 henkil6lld 10:std)
e ripuli
pahoinvointi
oksentelu
ihottuma
kohonneet maksan entsyymiarvot, jotka todetaan verikokeissa
kuume

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén 1 henkil6lld 100:sta)

e kiyttdytymis- ja mielialamuutokset, kuten tavallisesta poikkeavat unet, mukaan lukien
painajaiset, univaikeudet, unissakévely, drtyisyys, tuskaisuus, levottomuus, ahdistuneisuus,
johon liittyy aggressiivista kdyttdytymista tai vihamielisyyttd, masennus.
heitehuimaus, uneliaisuus
pistely, puutuminen
nendverenvuoto
suun kuivuminen
ruoansulatushairiot
mustelmat, kutina, nokkosihottuma
nivel- tai lihaskipu, lihaskrampit
vasymys, huonovointisuus

turvotus
yokastelu lapsilla

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6lla 1000:sta)
e lisddntynyt verenvuoto
vapina
keskittymishéirid
muistihairio
tahaton lihasnyintd
nopea tai epasddnnollinen syddmen syke (syddmentykytys)

Hyvin harvinaiset (saattaa esiinty enintéén 1 henkildlld 10 000:sta)

e hallusinaatiot (harhojen nikeminen, tunteminen tai kuuleminen), sekavuus
aristavat, punaiset kohoumat ihon alla, yleisimmin séérissa (kyhmyruusu)
pakko-oireinen kdyttdytyminen

ankytys
verihiutaleiden méérén lasku, mika lisdd mustelmataipumusta tai verenvuodon riskié tai
pidentéd sen kestoa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset/lapsesi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tédma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
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pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Montelukast Mylan -purutablettien séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titd 14dkettd kotelossa, pullossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadridn (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopadivaméara tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Pullo: Kéytettava 100 pédivin kuluessa avaamisesta

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mita Montelukast Mylan 5 mg purutabletti sisiltii
- Vaikuttava aine on montelukasti. Yksi purutabletti siséltdd 5 mg montelukastia
montelukastinatriumina.
- Muut aineet ovat: mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti, natriumlauryylisulfaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, aspartaami
(E 951) (ks. kohta 2 Montelukast Mylan 5 mg purutabletti sisiltdd aspartaamia), kirsikka-
aromi [maltodekstriini (maissista), bentsyylialkoholi (E1519), trietyylisitraatti (E1505)]

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai ldhes valkoinen, pyored, kaareva tabletti, jonka toisella puolella on merkintd "M ja
toisella puolella "MS2”.

Tablettien pakkauskoot:
Liapipainopakkaus, joka sisiltda 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 tai 200 tablettia, tai
yksittdisannospakatut ldpipainolevyt pakkauksessa, joka sisdltdd 28 x 1 tablettia.

Valkoinen muovipullo, jossa on valkoinen lapindkyméton muovikorkki, joka siséltdd kosteutta imevéa
vanua ja kuivausaineen (jota ei saa syodd). Pakkauskoot 28, 56, 100, 112, 200 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mylan AB, Box 23033, 10435 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja

McDermott laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlanti

Generics [UK] Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Iso-Britannia

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Unkari
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Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad
Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352, Saksa

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.2.2021



Bipacksedel: Information till patienten

Montelukast Mylan 5 mg tuggtabletter
montelukast

For barn i aldern 6-14 ar

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ge/ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor védnd dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Montelukast Mylan &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du ger/tar Montelukast Mylan
Hur du ger/tar Montelukast Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Montelukast Mylan ér och vad det anviinds for

Montelukast Mylan innehaller montelukast som &r en leukotrienreceptorantagonist som blockerar
substanser s.k. leukotriener. Leukotriener orsakar sammandragning och svullnad av luftvdgarna i
lungorna. Genom att blockera leukotrienerna forbattrar Montelukast Mylan symtomen vid astma och
hjélper till att kontrollera astma.

Din lékare har forskrivit Montelukast Mylan for att behandla din eller ditt barns astma och dédrmed
forhindra astmasymtom under dagen och natten.

. Montelukast Mylan anvénds for behandling av patienter som inte fatt fullgod kontroll med
tidigare astmamedicinering och dérfor behover tilliggsbehandling.
. Montelukast Mylan kan dven vara ett behandlingsalternativ till inhalationssteroider hos patienter

6 till 14 ar gamla som inte nyligen behandlats med kortisonpreparat som tas via munnen mot sin
astma och som inte kunnat anvidnda inhalationssteroider.

. Montelukast Mylan forebygger ocksa sammandragning av luftvdgarna i samband med fysisk
anstringning.

Beroende pa dina eller ditt barns symtom och svérighetsgraden av astman avgor din lékare hur
Montelukast Mylan ska anvéndas.

Vad ér astma?
Astma dr en kronisk sjukdom.

Astma inkluderar:

. Svérighet att andas pa grund av sammandragning av luftvigarna. Denna sammandragning av
luftvigarna forvirras och forbittras beroende pé olika forhallanden.

= Kénsliga luftvigar som reagerar pa olika saker sdsom cigarettrok, pollen, kall luft eller
anstringning.

. Svullnad (inflammation) av luftvdgarnas slemhinnor.

Symtom péa astma inkluderar: hosta, vdsande andning och tranghet i brostet.
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Montelukast som finns i Montelukast Mylan kan ocksé vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ger/tar Montelukast Mylan

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

Ge/ta inte Montelukast Mylan:
- om du eller ditt barn &r allergisk mot montelukast eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

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

- Montelukast Mylan &r inte avsett for behandling av akuta astmaattacker. Om en attack upptrader
ska du folja de instruktioner ldkaren givit for denna situation. Ha alltid ditt eller ditt barns
inhalerbara luftrorsvidgande astmaldkemedel med dig for akuta astmaattacker. Tala med din
lakare om du upplever att du eller ditt barn behover ta en hdgre dos dn den du brukar ta for akuta
astmaattacker.

- Det ar viktigt att du eller ditt barn tar eventuella andra astmaléikemedel som lékaren ordinerat.
Montelukast Mylan &r inte avsett att ersitta andra astmaldkemedel som ldkaren ordinerat for
samtidig behandling.

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

- Om du vet att din eller ditt barns astma forvirras av acetylsalicylsyra, anvind da inte
acetylsalicylsyra eller andra medel mot inflammation.

- Patienterna bor vara medvetna om att olika neuropsykiatriska handelser (till exempel beteende och
humor-relaterade fordndringar) har rapporterats hos vuxna, ungdomar och barn med montelukast (se
avsnitt 4). Om du eller ditt barn utvecklar sddana symtom medan ni anvéinder Montelukast Mylan
bor du kontakta din ldkare.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn under 6 ér.

For barn i dldern 2-5 ar finns montelukast 4 mg tuggtabletter.
For barn i dldern 6 ménader - 5 ar finns montelukast 4 mg granulat.

Andra likemedel och Montelukast Mylan
Vissa likemedel kan paverka hur Montelukast Mylan fungerar och Montelukast Mylan kan paverka hur
andra liakemedel fungerar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra ldkemedel, dven receptfria sddana.

Tala om for ldkaren om du eller ditt barn anvénder foljande mediciner innan behandlingen med
Montelukast Mylan paboérjas:

e fenobarbital (medel mot epilepsi)

e fenytoin (medel mot epilepsi)

e rifampicin (medel mot tuberkulos och andra infektioner)

o gemfibrozil (medel mot hoga blodfettsnivaer).

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta liakemedel. Din likare avgdr om du kan ta montelukast
under denna tid.



Amning
Det dr okdnt om montelukast gar éver i modersmjolk. Diskutera dérfor med ldkare fére anvandning av
Montelukast Mylan under amning eller planerad amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

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

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Montelukast Mylan 5 mg tuggtablett innehaller aspartam och natrium

Detta likemedel innehéller 2 mg aspartam per tablett. Aspartam &r en fenylalaninkélla. Det kan vara
skadligt om du eller ditt barn har fenylketonuri (PKU), en séllsynt érftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen. Om du eller ditt barn har fenylketonuri bor du ténka
pa att varje 5 mg tuggtablett innehéller fenylalanin (1,12 mg fenylalanin i varje 5 mg tuggtablett).
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ger/tar Montelukast Mylan

Ge/ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

. Du eller ditt barn ska ta endast en tablett Montelukast Mylan en géng dagligen enligt din eller
ditt barns lékares ordination.

. Du eller ditt barn ska ta tabletten bade under symtomfria perioder och under perioder med
forsdmrad astma.

. Ska tas genom munnen.

Barn 6-14 ars ilder;
Rekommenderad dos &r en 5 mg tuggtablett tas en gang dagligen till kvillen. Montelukast Mylan 5 mg
tuggtablett ska inte tas omedelbart efter mat; intag bor ske 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid.

Montelukast Mylan ska inte anvindas tillsammans med nagon annan produkt som innehéller samma
aktiva innehallsimne, montelukast.

Om du eller ditt barn har tagit for stor mingd av Montelukast Mylan

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) 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 dverdos hos vuxna och barn inkluderade
magont, somnighet, torst, huvudvirk, krakning och overaktivitet.

Om du eller ditt barn har glomt att ta Montelukast Mylan
Forsok att ta Montelukast Mylan enligt ordination. Om du eller ditt barn har missat en dos, fortsitt da

enligt det vanliga schemat med en tablett om dagen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du eller ditt barn slutar att ta Montelukast Mylan
Montelukast Mylan kan endast behandla din eller ditt barns astma om du eller ditt barn fortsétter att ta
det.

Det ar viktigt att fortsétta ta Montelukast Mylan sé lange din lékare ordinerar det. Det hjdlper dig att
kontrollera din eller ditt barns astma.

Om du har ytterligare fraigor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Om du eller ditt barn far ndgot av foljande biverkningar, sluta ge/ta detta lakemedel och kontakta din
lakare omedelbart eller uppsok genast akutmottagningen vid narmaste sjukhus.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o Allvarlig allergisk reaktion (kallas anafylax) som kan inkludera andningssvarigheter, yrsel och
svimning.
e Krampanfall.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
e Svullnad av ansikte, l1dppar, mun, tunga eller hals som kan orsaka svérigheter att svilja eller
andas (angio6dem).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

e  Gulhet av huden eller 6gonen som kan orsakas av hepatit (leverinflammation) eller leverproblem
(nedsatt hepatisk eosinofilinfiltration)

e Sjilvmordstankar och handlingar

e Brostsmérta med torr hosta, feber, andndd och pipande andning pa grund av lunginflammation
som orsakas av ansamling av vissa vita blodkroppar i lungorna (eosinofil lunginflammation).

e Svart hudutslag som kallas eythema multiforme. Blasor kan bildas och det ser ut som sma
maltavlor (centrala morka flickar omgivna av ett blekare omrade, med en mork ring runt
kanten).

Hos astmapatienter som behandlas med montelukast har mycket sillsynta fall av en kombination av
symtom (Churg-Strauss syndrom) rapporterats, symtomen innefattar bl.a. influensaliknande symtom,
stickningar eller domningar i armar och ben, férvarrade luftvigs-symtom och/eller hudutslag. Kontakta
lakare omedelbart om du eller ditt barn far ett eller flera av dessa symtom.

I kliniska studier med montelukast 5 mg tuggtabletter var de vanligaste rapporterade biverkningarna
(som forekom hos upp till 1 av 10 barn) dar ett troligt samband foreligger:

e huvudvirk

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

Dessa var vanligtvis milda och forekom oftare hos patienter behandlade med montelukast tabletter 4n
med placebo (ett piller som inte innehdller nagot ldkemedel).

Under den tid ldkemedlet har varit pa marknaden har f6ljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
e Ovre luftvigsinfektion

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e diarré
e illamdende

e krdkningar
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e cksem
o forhojda leverenzymer i blodprov
o feber

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

e Beteende- och humdérrelaterade forandringar t.ex. drommonster inklusive mardrommar,
somnsvarigheter, somngéng, irritabilitet, oro, rastldshet, agitation som innefattar aggressivt
beteende eller fientlighet, depression
Yrsel, dasighet
Stickningar, domningar
Nésblod
Muntorrhet
Matsméltningsbesvar
Blamaérken, kldda, ndsselfeber
Led-eller muskelsmairta, muskelkramper
Trotthet, sjukdomskénsla
Svullnad
Séngvétning hos barn

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
e Okad blodningsbenigenhet
Darrningar
Koncentrationsstorning
Minnesstorning
Snabb eller oregelbunden hjartfrekvens (hjartklappning)
Oftivilliga muskelrdrelser

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
e Hallucinationer (att se, kidnna eller hora saker som inte finns) forvirring
Ommande réda knodlar under huden foretridesvis pa smalbenen (erythema nodosum)
Obsessiv-kompulsiv beteende
Stamning
Minskat antal blodpléttar vilket dkar risken for blamérken eller att man bléder littare eller under

langre tid 4n vanligt.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Montelukast Mylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, burken eller blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Burk: Anvinds inom 100 dagar efter 6ppnande.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
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lakemedel som inte ldngre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr montelukast. En tuggtablett innehaller montelukastnatrium motsvarande
5 mg montelukast.

- Ovriga innehallsémnen 4r mannitol, cellulosa (mikrokristallin), kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat, kiseldioxid (vattenfti, kolloidal), aspartam (E951) (se
avsnitt 2 Montelukast Mylan 5 mg tuggtablett innehéller aspartam), kdrsbarssmakédmne
(maltodextrin fran majs, bensylalkohol (E1519), trietylcitrat (E1505))

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit, rund, bdjd tablett, mérkt ”M” pé ena sidan och "MS2” pa andra sidan.

Tabletterna finns tillgéngliga i f6ljande férpackningar:
Blisterforpackningar med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 och 200 tabletter eller i perforerade
endosblister med 28 x 1 tabletter.

Vita plastburkar med vita ogenomskinliga plastlock innehallande absorberade bomull och torkmedel (ska
¢j fortaras): 28, 56, 100, 112, 200 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Mylan AB, Box 23033, 104 35 Stockholm, Sverige

Tillverkare

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irland.

Generics [UK] Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Storbritannien

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungern

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg v.
d. Hoehe, Hessen, 61352, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 12.2.2021
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