Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Singulair® 4 mg purutable tit
montelukasti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin annat lapsellesi tité ldake tté, silld se sisiltaa

sinulle tirkeiti 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 lapsellasi haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Singulair on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin annat lapsellesi Singulairia
Miten Singulairia kiytetéén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Singulairin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Singulair on ja mihin siti kiytetiin

Miti Singulair on
Singulair on leukotrieenireseptoriantagonisti, joka salpaa leukotrieeneiksi kutsuttujen aineiden
vaikutusta.

Kuinka Singulair toimii
Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien supistumista ja turvotusta. Estimilld leukotrieenien
vaikutusta Singulair helpottaa astmaoireita ja auttaa pitdméén astman hallinnassa.

Mihin Singulairia kéytetéiin
Laakarion miarédnnyt Singulairin lapsesi astman hoitoon, ehkdisemdén paivalld ja yolld esiintyvid
astmaoireita.

e Singulairia kiytetddn sellaisten 2—5-vuotiaiden potilaiden hoitoon, joille kdytossa olevilla
ladkkeilld eisaada aikaan riittdvad hoitotasapainoa ja jotka tarvitsevat lisalaékitysta.

e Singulairia voidaan myds kayttdd hengitettdvan kortikosteroidihoidon vaihtoehtona 2—5-vuotiaille
potilaille, jotka eivit ole dskettdin kdyttineet suun kautta otettavia kortikosteroideja astman
hoitoon ja on todettu, etteivit he voi kéyttdd hengitettdvid kortikosteroideja.

e Singulair auttaa my6s ehkdisemddn rasituksesta johtuvaa keuhkoputkien ahtautumista 2-vuotiailla
ja sitd vanhemmilla.

Laskaripadttad lapsesi oireiden ja astman vaikeusasteen perusteella, kuinka Singulairia tulisi kayttaa.

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, kylmélle
ilmalle tai rasitukselle.



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

Montelukastia, jota Singulair sisdltds, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin annat lapsellesi Singulairia
Kerro ladkirille kaikista sairauksista seka allergioista, joita lapsellasi on tai on aikaisemmin ollut.

Ali anna Singulairia lapsellesi
e jos hdn on allerginen montelukastille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin annat lapsellesi Singulairia.

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

e Suun kautta otettavaa Singulairia eiole tarkoitettu dkillisten astmakohtausten hoitoon. Jos lapsesi
saa astmakohtauksen, noudata ladkérin antamia ohjeita. Pidd aina mukana lapsesi
astmakohtauksen hoitoon kédyttdmid inhaloitavia lddkkeité.

e On tirkedi, etté lapsesi ottaa kaikkia astmaldédkkeitd, jotka ladkari on madrdnnyt. Singulairia ei
tule kayttdd muiden lddkéarin madrddmien astmalidkkeiden asemasta.

e Kéiinny ladkdrin puoleen, jos lapsellasi esiintyy astmalddkkeiden kdyton yhteydessd seuraavia
samanaikaisia oireita: flunssan kaltaista sairautta, kisivarsien tai jalkojen pistelyd tai
tunnottomuutta, keuhko-oireiden pahenemista ja/tai thottumaa.

e Ali anna lapsellesi asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai tulehduskipulifikkeitd (joita kutsutaan
my0s ei-steroidirakenteisiksi tulehduskipulddkkeiksi), jos ne pahentavat hiinen astmaansa.

Montelukastia s aaneilla kaikenikiisillé potilailla on raportoitu erilaisia neuropsykiatrisia
haittatapahtumia (esimerkiksi kayttiytymiseen ja mielialaan liittyvid muutoksia, masennusta
sekai itsemurha-ajatuksia ja -kiyttiytymisti) (ks. kohta 4). Ota yhte ytta liékiriin jos sinulle
tulee timéin kaltaisia oireita monte lukastin kiyton aikana.

Lapset ja nuoret
Ald anna téti ladkettd alle 2-vuotiaille lapsille.

Téstd ladkkeestd on saatavana eri-ikdisille lapsille (alle 18-vuotiaille) tarkoitettuja valmistemuotoja.

Muut lééike valmis teet ja Singulair
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kdyttdd parhaillaan, on dskettdin kdyttinyt tai
saattaa kiyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole mddrdnnyt.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa Singulairin vaikutukseen tai Singulair voi vaikuttaa muiden
ladakkeiden vaikutukseen.

Kerro lddkérille ennen Singulair-hoidon aloittamista, jos lapsesi kdyttdd seuraavia lidkkeita:
e fenobarbitaali (kidytetdin epilepsian hoitoon)

o fenytoiini (kdytetdén epilepsian hoitoon)

e rifampisiini (kdytetdén tuberkuloosin ja joidenkin muiden infektioiden hoitoon).

Singulair ruuan ja juoman kanssa
Singulair 4 mgn purutablettia ei pitdisi ottaa vilittomésti aterian yhteydessd, vaan viimeistddn tunti
ennen ateriaa tai vihintdén kaksi tuntia aterian jilkeen.



Raskaus jaimetys
Tama kohta ei koske Singulair 4 mgn purutabletteja, koska ne on tarkoitettu 2—5-vuotiaille lapsille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama kohta ei koske Singulair 4 mg:n purutabletteja, koska ne on tarkoitettu 2—5-vuotiaille lapsille.
Seuraavat tiedot littyvét kuitenkin vaikuttavaan aineeseen, montelukastiin.

Singulair ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kiyttdd koneita. Ladkkeen vaikutukset
voivat kuitenkin vaihdella eri henkildiden vélilld. Tietyt haittavaikutukset (esim. huimaus ja
uneliaisuus), joita on imoitettu esiintyneen Singulairin kdyton yhteydessé, voivat vaikuttaa joidenkin
potilaiden kykyyn ajaa autoa tai kdyttaa koneita.

Singulair 4 mg purutable tit sisiltivit as partaamia, natriumia ja bentsyylialkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,2 mg aspartaamia per 4 mg purutabletti, joka vastaa 0,674 mg
fenyylialaniinia. Aspartaami on fenyylialaniinin Iihde. Voi olla haitallinen, jos lapsellasi on
fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon,
koska elimistd ei kykene poistamaan sitd riittdvasti.

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

Téama ladkevalmiste sisdltid korkeintaan 0,36 mg bentsyylialkoholia per tabletti. Bentsyylialkoholi
saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kysy lddkériltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos lapsellasi on maksa- tai munuaissairaus, silld
suuria maarid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten
metabolista asidoosia).

3.  Miten Singulairia kiyte tiéin

Anna titi [ddkettd lapsellesi juuri siten kuin [Adkéri on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Tamai lddke on annettava lapselle aikuisen valvonnassa. Lapsille, joilla on vaikeuksia
purutabletin ottamisessa, on saatavana rakeina oleva valmiste.

o Anna lapsellesi vain yksi Singulair-purutabletti kerran vuorokaudessa laékarin ohjeen mukaan.

o Tabletti otetaan myos silloin, kun oireita eiole tai vaikka lapsellasi olisi akuutti astmakohtaus.

2-S-vuotiaat lapset
Suositeltu annos on yksi 4 mg:n purutabletti, joka otetaan kerran vuorokaudessa iltaisin.

Jos lapsesi kayttdd Singulairia, varmista, ettei hdn kdytd muita samaa vaikuttavaa ainetta,
montelukastia, sisdltivid ladkevalmisteita.

Tama4 on suun kautta otettava valmiste.

Tabletit on pureskeltava ennen nielemista.

Singulair 4 mg:n purutablettia ei pitdisi ottaa vilittomdsti aterian yhteydessd, vaan viimeistdén tunti
ennen ateriaa tai vahintdén kaksi tuntia aterian jilkeen.

Jos lapsesi ottaa enemmain Singulairia kuin pitiisi
Ota heti yhteys Id4kériin ohjeiden saamista varten.

Jos lapsesi on ottanut liian suuren lddkeannoksen, ota aina yhteyttd lidkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



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

Jos unohdat antaa lapsellesi Singulairia

Yritd antaa Singulair ladkarin madrdyksen mukaisesti. Jos kuitenkin unohdat antaa yhden annoksen,
jatka hoitoa normaaliin tapaan antamalla yksi purutabletti kerran péaivassa.

Ali anna kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lapsesi lopettaa Singulairin kiyton
Singulair vaikuttaa lapsesi astmaan vain, jos lapsi kiyttia sitd jatkuvasti. On tdrkedd, ettd Singulair-
hoitoa jatketaan niin kauan kuin IAdkari on madrdannyt. Se auttaa pitimédn lapsesi astman hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Singulair 4 mgn purutableteilla tehdyissd klinisissd tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettuja
haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolldi kymmenestd), joiden oletettiin johtuvan
Singulairista, olivat:

e vatsakipu

e jano.

Liséksi Singulair 10 mgn kalvopdillysteisilld tableteilla ja 5 mgn purutableteilla tehdyissa klinisissé
tutkimuksissa ilmoitettiin esiintyneen seuraava haittavaikutus:
e pidnsirky.

Némi olivat yleensé lievid ja niitd esiintyi useammin Singulairia kuin lumelddkettd (tabletti, jossa ei
ole vaikuttavaa lddkeainetta) saaneilla potilailla.

Vakavat haittavaikutukset
Ota vilittomasti yhte ytta lidkariin, jos huomaat lapsellasi jonkin seuraavista haittavaikutuksista,
jotka voivat olla vakavia ja joihin lapsesi saattaa tarvita valitontd lddkarin hoitoa.

Melko harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld sadasta

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

o kayttaytymis- ja mielialamuutokset: ahdistuneisuus, johon littyy aggressiivista kayttdytymista
tai vihamielisyyttd, masennus

o kouristukset

Harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkildllda tuhannesta
o lisidntynyt verenvuototaipumus
o vapina

o syddmentykytys

Hyvin harvinaiset: niitd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestatuhannesta

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

o verihiutaleiden pieni méaara

o kayttaytymis- ja mielialamuutokset: hallusinaatiot, sekavuus, itsemurha-ajatukset ja itsemurha

o turvotus (tulehdus) keuhkoissa



o vaikeat ithoreaktiot (monimuotoinen punavihoittuma), jotka voivat ilmaantua varoittamatta
o maksatulehdus (hepatiitti)

Muut haittavaikutukset, joita on tode ttu liifikkeen markkinoille tulon jilkeen

Hyvin yleiset: néiti saattaa esiintyd yli yhdelld henkilolld kymmenesta
o yldhengitystieinfektio

Yleiset: nditd saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld kymmenesti

o ripuli, pahoinvointi, oksentelu
o ihottuma

o kuume

o kohonneet maksaentsyymiarvot

Melko harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld sadasta

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

huimaus, uneliaisuus, pistely/puutuminen

nendverenvuoto

suun kuivuminen, ruoansulatushairiét

mustelmat, kutina, nokkosihottuma

nivel- tai lihaskipu, lihaskrampit

yokastelu lapsilla

voimattomuus/vasymys, huonovointisuus, turvotus

Harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld tuhannesta
o kéyttdytymis- ja mielialamuutokset: tarkkaavuushiirid, muistin heikkeneminen, tahaton
lihasnyinta

Hyvin harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestatuhannesta
o aristavat punaiset kohoumat ihon alla, yleisimmin sdarissa (kyhmyruusu)
o kéyttdytymis- ja mielialamuutokset: pakko-oireet, dnkytys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Singulairin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiiytd titi Fkettd Fipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Kaksi ensimmiistd numeroa tarkoittavat kuukautta; neljd viimeistd numeroa tarkoittavat vuotta.

Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéd.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.



Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Singulair sisaltai

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

e Muut aineet ovat: mannitoli (E 421), mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa
(E 463), punainen rautaoksidi (E 172), kroskarmelloosinatrium, kirsikka-aromi (siséltdd
bentsyylialkoholia (E 1519)), aspartaami (E 951) ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Singulair 4 mg:n purutabletti on vaaleanpunainen, soikea, kaksoiskupera, toisella puolella merkinté
SINGULAIR ja toisella puolella MSD 711.

Lapipainopakkaukset: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 140 ja 200 tablettia.
Lépipainopakkaukset (yksittdispakattu): 49x1, 50x1 ja 56x1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija Tietoja antaa

N.V. Organon Suomessa:

Kloosterstraat 6 Organon Finland Oy

5349 AB Oss Tel: +358 29 170 3520
Alankomaat dpoc.finland@organon.com
Valmistaja Ruotsissa:

Merck Sharp & Dohme B.V. Organon Sweden AB
Waarderweg 39 Tel: +46 8 502 597 00
2031 BN Haarlem dpoc.sweden@organon.com
Alankomaat

tai

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgia

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.4.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Singulair® 4 mg tuggtabletter
montelukast

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ger ditt barn detta liikemedel. Den inne héller

information som ir 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Singulair ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du ger Singulair till ditt barn
Hur Singulair tas

Eventuella biverkningar

Hur Singulair ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Singulair ir och vad det anvénds for

Vad Singulair ir
Singulair ar en leukotrienreceptorantagonist som blockerar substanser s. k. leukotriener.

Hur Singulair verkar
Leukotriener orsakar sammandragning och svullnad av luftvigarna i lungorna. Genom att blockera
leukotrienerna forbattrar Singulair symtomen vid astma och hjdlper till att kontrollera astma.

Nir Singulair ska anvindas
Din likare har forskrivit Singulair for att behandla ditt barns astma och dédrmed forhindra
astmasymtom under dagen och natten.

o Singulair anvdnds for behandling av barn i ldern 2 till 5 ar som inte fétt fullgod kontroll med
tidigare astmamedicinering och dérfor behover tilliggsbehandling.

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

o Singulair forebygger ocksd sammandragning av luftviagarna i samband med fysisk anstrangning
hos barn som é&r 2 ar eller dldre.

Beroende pa ditt barns symtom och svarighetsgraden av ditt barns astma avgdr din likare hur
Singulair ska anvédndas.

Vad ér astma?
Astma dr en kronisk sjukdom.

Astma inkluderar:

o Svérighet att andas pa grund av sammandragning av luftvigarna. Denna sammandragning av
luftvigarna forvérras och forbéttras beroende pa olika férhallanden.

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

o Svullnad (inflammation) av luftvigarnas slemhinnor.



Symtom péa astma inkluderar: hosta, visande andning och tranghet i brostet.

Montelukast som finns i Singulair kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ger Singulair till ditt barn

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

Ge inte Singulair till ditt barn
o Om han/hon ar allergisk mot montelukast eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du ger Singulair till ditt barn.

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

o Singulair dr inte avsett for behandling av akuta astmaattacker. Om en attack upptrider ska du
folja de instruktioner ldkaren givit for denna situation. Ha alltid ditt barns inhalerbara
luftrorsvidgande astmaldkemedel med dig for akuta astmaattacker.

o Det dr viktigt att ditt barn tar eventuella andra astmalikemedel som likaren ordinerat. Singulair
drinte avsett att ersétta andra astmalikemedel som likaren ordinerat for samtidig behandling.

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

o Om du vet att ditt barns astma forvérras av acetylsalicylsyra eller andra medel mot inflammation
(s.k. NSAID), ge di inte dessa likemedel till ditt barn.

Olika neuropsykiatriska hindelser (t.ex. beteende och humoér-relaterade forindringar,
depression och suicidalitet) har rapporterats hos patienter i alla dldersgrupper med
montelukast (se avsnitt 4.). Om du fir sddana symtom nér du tar montelukast, bor du
kontakta din likare.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn yngre dn 2 ar.

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

Andra liikkemedel och Singulair
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har fatt eller kan ténkas fa andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Vissa likemedel kan paverka hur Singulair fungerar och Singulair kan paverka hur ditt barns andra
lakemedel fungerar.

Tala om for likaren om ditt barn anvénder foljande mediciner innan behandlingen med Singulair
paborjas:

o fenobarbital (medel mot epilepsi)

o fenytoin (medel mot epilepsi)

o rifampicin (medel mot tuberkulos och andra infektioner)



Singulair med mat och dryck
Singulair 4 mg tuggtablett ska inte tas omedelbart efter mat, ntag bor ske 1 timme fore eller 2 timmar
efter maltid.

Graviditet och amning
Denna underrubrik dr inte tillimplig pa Singulair 4 mg tuggtabletter da de dr avsedda for behandling
av barn 2 till 5 &rs alder.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Denna underrubrik ar inte tillimplig pd Singulair 4 mg tuggtabletter da den &r avsedd for behandling
av barn2 till 5 ars élder. Foljande information géller dock for den aktiva substansen, montelukast.

Singulair forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller handha maskiner. Individuella reaktioner
pé likemedel kan dock variera. Dock har yrsel och dasighet rapporterats som kan paverka vissa
patienters formaga att kora bil eller handha maskiner.

Singulair 4 mg tuggtable tter inne hiller as partam, natrium och bensylalkohol

Detta lakemedel innehaller 1,2 mg aspartami varje 4 mg tuggtablett motsvarande 0,674 mg
fenylalanin. Aspartam ér en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om ditt barn har fenylketonuri
(PKU), en séllsynt, érftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller upp till 0,36 mg bensylalkohol per tablett. Bensylalkohol kan orsaka
allergiska reaktioner.

Rédfréaga likare eller apotekspersonal om ditt barn har nedsatt leversfunktion eller nedsatt
njurfunktion. Detta eftersom stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

3.  Hur Singulair tas

Ditt barn ska alltid ta detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar.

RAdfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

o Det hdr lakemedlet ska ges till barnunder dverinseende av en vuxen. For barn som har svérighet
att anvénda tuggtabletter finns oralt granulat som likaren kan forskriva istéllet.

o Ditt barn ska ta endast en tuggtablett Singulair en gang dagligen enligt likarens
rekommendation.

o Det dr viktigt att ditt barn fortsdtter att ta Singulair enligt likarens foreskrift bade under
symtomfria perioder och under en akut astmaattack.

Barn 2-5 érs élder
Den rekommenderade dosen dr en 4 mg tuggtablett som tas en gdng dagligen till kvéllen.

Singulair ska inte anvédndas tillsammans med ndgon annan produkt som innehaller samma aktiva
mnehallsimne, montelukast.

Detta likemedel ska tas genom munnen.

Tabletterna ska tuggas innan de svéljs.

Singulair 4 mg tuggtablett ska inte tas omedelbart efter mat, ntag bor ske 1 timme fore eller 2 timmar
efter maltid.

Om ditt barn har tagit for stor méngd av Singulair
Kontakta omedelbart ditt barns likare for rad.



Om ditt barn fatt i sig for stor mangd likemedel kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i Finland) 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, huvudvérk, krikning och Gveraktivitet.

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

Ge inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om ditt barn slutar att ta Singulair

Singulair kan endast behandla ditt barns astma om ditt barn fortsétter att ta det. Det &r viktigt att ditt
barn fortsdtter att ta Singulair sé linge likaren ordinerar det. Det hjdlper dig att kontrollera ditt barns
astma.

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

4. Eventuella biverkningar

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

I kliniska studier med Singulair 4 mg tuggtabletter var de vanligaste rapporterade biverkningarna (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare) dér ett troligt samband foreligger:

° magont

o torst

Foljande biverkning rapporterades i kliniska studier med Singulair 10 mg filmdragerad tablett och
5 mg tuggtablett:
o huvudvirk

Dessa var vanligtvis lindriga och forekom oftare hos patienter behandlade med Singulair 4n med
placebo (ett piller som inte innehéller nigot likemedel).

Allvarliga biverkningar
Tala ome delbart med din liikare om du méirker ndgon av foljande biverkningar hos ditt barn som
kan vara allvarliga och dér ditt barn kan behdva akut medicinsk behandling.

Mindre vanliga: kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
o allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller svalg, vilket kan
orsaka andnings- eller sviljsvarigheter

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

o krampanfall

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare
o okad blodningsbendgenhet

o darrningar

o hjartklappning



Mycket sdllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

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

o minskat antal blodpléttar

o beteende- och humérforéndringar: hallucinationer, desorientering, sjilvmordstankar och
sjalvmordshandlingar

o svullnad (inflammation) i lungorna

o allvarliga hudreaktioner (erythema multiforme) som kan upptrida utan férvarning

o leverinflammation (hepatit)

Andra biverkningar som rapporterats under den tid liikemedlet har varit pA marknaden

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare
o ovre luftvigsinfektion

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

° diarré, illamaende, krakningar
o hudutslag

o feber

o forhdjda leverenzymer

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

o beteende- och humorforindringar: fordndrat drommonster inklusive mardrémmar, sémnloshet,
somngang, irritationsbendgenhet, dngslan, rastloshet

yrsel, dasighet, domningar och stickningar

nésblod

muntorrhet, matsméltningsbesvir

bldmirken, klada, nisselutslag

led- eller muskelvérk, muskelkramper

séngvitning hos barn

svaghet/trotthet, allmén sjukdomskénsla, svullnad

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare
o beteende- och humérforéndringar: uppmérksamhetsstorning, nedsatt minnesférmaga, ofrivilliga
muskelrorelser

Mycket sillsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
o 6mmande roda knolar under huden, foretradesvis pa smalbenen (erythema nodosum)
o beteende- och humorforandringar: tvangssymtom, stamning

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 likemedels sékerhet.

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Singulair ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blistret och kartongen efter EXP. De tvé forsta siffrorna
anger manaden och de fyra sista siffrorna anger aret. Utgdngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt. Fuktkénsligt.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

e Denaktiva substansen dr montelukast. En 4 mg tuggtablett innehéller montelukastnatrium
motsvarande 4 mg montelukast.

e Ovriga innehdllsimnen #r mannitol (E 421), mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa
(E 463), rod jarnoxid (E 172) kroskarmellosnatrium, smakédmne (korsbér) innehaller
bensylalkohol (E 1519), aspartam (E 951) och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Singulair 4 mg tuggtablett &r rosa, oval, bikonvex, mirkt SINGULAIR pa ena sidan och MSD 711 pa
den andra.

Blister i forpackningar om: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 140 och 200 tuggtabletter.

Blister (endos) i forpackningar om: 49x1, 50x1 och 56x1 tuggtabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning  Information limnas av

N.V. Organon i Sverige:

Kloosterstraat 6 Organon Sweden AB

5349 AB Oss Tel: +46 8 502 597 00
Nederldnderna dpoc.sweden@organon.com
Tillverkare i Finland:

Merck Sharp & Dohme B.V. Organon Finland Oy
Waarderweg 39 Tel: +358 29 170 3520
2031 BN Haarlem dpoc.finland@organon.com
Nederlinderna

eller

Organon Heist bv

Industriepark 30
2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige:
i Finland: 21.4.2023
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