FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Montelukast Sandoz

4 mg tuggtabletter
montelukast

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt
barn borjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte
till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar ditt barns.

® Om ditt barn far nagra biverkningar tala med ditt barns lakare
eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkning
ar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Montelukast Sandoz ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Montelukast Sandoz
3. Hur Montelukast Sandoz ska tas

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Montelukast Sandoz ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Montelukast Sandoz ar och vad det anvands
for

Montelukast Sandoz ar en leukotrienreceptorantagonist som
blockerar substanser som kallas leukotriener. Leukotriener orsakar
sammandragning och svullnad av luftvagarna i lungorna. Genom
att blockera leukotrienerna forbattrar Montelukast Sandoz
astmasymtomen och hjalper till att kontrollera astma.

Ditt barns lakare har forskrivit Montelukast Sandoz for att behandla
ditt barns astma och forhindra astmasymtom under alla tider pa
dygnet.

® Montelukast Sandoz 4 mg anvands for att behandla barn i
aldern 2 till 5 ar vars astma inte tillfredsstallande kontrolleras
med annan medicinering och som darfor behover
tillaggsbehandling.

® Montelukast 4 mg kan ocksa anvandas som alternativ till
kortison for inandning for patienter i aldern 2 till 5 ar som inte
nyligen intagit kortison via munnen for behandling av sin
astma och som inte kan anvanda kortison for inandning.

® Montelukast Sandoz 4 mg hjalper ocksa att férebygga
sammandragning av luftvagarna som orsakas av fysisk
anstrangning hos barn som ar 2 ar eller aldre.

Lakaren kommer att avgora hur Montelukast Sandoz ska anvandas
beroende pa barnets symtom och hur allvarlig barnets astma ar.
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Montelukast som finns i Montelukast Sandoz kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

Vad ar astma?
Astma ar en kronisk sjukdom.
Astma innebar:;

® andningssvarigheter pa grund av sammandragning av
luftvagarna. Denna sammandragning av luftvédgarna forsvaras
och forbattras beroende pa olika forhallanden.

® kansliga luftvdgar som reagerar pa olika retningar, t.ex.
tobaksrok, pollen, kall luft eller motion.

® svullnad (inflammation) av luftvagarnas slemhinnor.,

Symtom pa astma inkluderar hosta, vasande andning och
atstramande kansla i brostet.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Montelukast Sandoz

Ge inte Montelukast Sandoz till ditt barn

" om hon/han ar allergisk mot montelukast eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Tala om for lakaren om alla halsoproblem eller allergier som ditt
barn har eller har haft.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan Montelukast Sandoz

tas:

Om ditt barns astmasymtom eller andning foérsvaras, kontakta
omedelbart lakare.

Montelukast Sandoz tuggtabletter ar inte avsett for behandling
av akuta astmaattacker. Om en attack intraffar ska du folja de
instruktioner lakaren gett for denna situation. Ha alltid barnets
luftrorsvidgande astmalakemedel for inandning med dig for
akuta astmaattacker.

Det ar viktigt att ditt barn tar alla astmalakemedel som lakaren
ordinerat. Montelukast Sandoz ar inte avsett att ersatta andra
astmalakemedel som lakaren ordinerat barnet.

Under behandling med astmalakemedel ska du kanna till att
om barnet far en kombination av olika symtom, som
influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar
eller ben, férsvarade andningssymtom och/eller hudutslag, ska
du kontakta lakare.

Om du vet att ditt barns astma forvarras av acetylsalicylsyra
eller andra medel mot inflammation (s.k. NSAID), ge da inte
dessa lakemedel till ditt barn.

Patienterna bor vara medvetna om att olika neuropsykiatriska
handelser (t.ex. beteende och humor-relaterade forandringar)
har rapporterats hos vuxna, ungdomar och barn med
Montelukast Sandoz (se avsnitt 4). Om ditt barn utvecklar
sadana symtom medan han/hon anvénder Montelukast Sandoz
bor du kontakta ditt barns lakare.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn yngre an 2 ar.
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Det finns olika beredningsformer av detta lakemedel tillgangliga for
barn och ungdomar under 18 ar som ar baserade pa aldersgrupp.

Andra lakemedel och Montelukast Sandoz

Vissa lakemedel kan paverka hur Montelukast Sandoz fungerar och
Montelukast Sandoz kan paverka hur andra lakemedel fungerar.

Tala om for [akare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen
har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, aven receptfria
sadana.

Tala om for [akaren om ditt barn anvander foljande lakemedel
innan barnet borjar ta Montelukast Sandoz:

fenobarbital (lakemedel mot epilepsi)
fenytoin (lakemedel mot epilepsi)
rifampicin (lakemedel mot tuberkulos och vissa andra infektion
er)
® gemfibrozil (lakemedel mot hoga fetthalter i plasma)

Montelukast Sandoz med mat och dryck

Montelukast Sandoz ska inte intas med mat. Lakemedlet bor intas
minst 1 timme fore eller minst 2 timmar efter matintag.

Graviditet och amning

Detta avsnitt ar inte relevant for Montelukast Sandoz 4 mg
tuggtabletter, da lakemedlet &r avsett for barn. Dock ar foljande
information relevant for lakemedlets aktiva substans montelukast.

Anvandning under graviditet
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Kvinnor som ar gravida eller planerar att bli gravida bor radfraga
sin lakare innan de tar Montelukast Sandoz. Din lakare avgor om du
kan ta Montelukast Sandoz under graviditeten.

Anvandning i samband med amning

Det ar inte kdnt om Montelukast Sandoz gar 6ver i brostmjolk.
Radgor darfor med lakare innan du tar Montelukast Sandoz om du
ammar eller planerar att borja amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta avsnitt ar inte relevant for Montelukast Sandoz 4 mg
tuggtabletter da lakemedlet ar avsett for barn. Dock ar foljande
information relevant da det galler |ldkemedlets verksamma amne
montelukast.

Montelukast Sandoz forvantas inte paverka din formaga att kéra bil
eller anvanda maskiner. Reaktionen pa lakemedel kan dock variera
mellan olika individer. Vissa biverkningar (t.ex. yrsel och dasighet),
som har rapporterats i mycket sallsynta fall i samband med
anvandning av montelukast, kan paverka vissa patienters formaga
att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Montelukast Sandoz innehaller aspartam,
azofargamnet allurarott (E129), natrium och
sackaros

Detta lakemedel innehaller 0,96 mg aspartam per tuggtablett.
Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Detta lakemedel innehaller azofargamnet allurarott (E129). Detta
kan ge allergiska reaktioner.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tuggtablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Detta ldkemedel innehaller sackaros. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur Montelukast Sandoz ska tas

® Ditt barn far ta endast en tablett Montelukast Sandoz en gang
dagligen enligt l[akarens ordination.

® Tabletten ska tas ocksa nar ditt barn inte har nagra symtom
eller nar barnet har en akut astmaattack.

® Se till att ditt barn alltid tar Montelukast Sandoz sasom lakaren
ordinerat. Radfraga barnets lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

® Montelukast Sandoz ska tas genom munnen.

Rekommenderad dos ar:

Anvandning for barn i dldern 2 till 5 ar:
En (1) tuggtablett pa 4 mg tas en (1) gang om dygnet pa kvallen.
Montelukast Sandoz ska inte intas med mat. Lakemedlet ska intas
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minst 1 timme fore eller minst 2 timmar efter matintag.
Tabletterna ska tuggas innan de svaljs.
Detta lakemedel ska ges till barn under overvakning av vuxen.

Om ditt barn anvander Montelukast Sandoz ska du kontrollera att
barnet inte samtidigt anvéander andra lakemedel som innehaller
samma aktiva substans, montelukast.

Montelukast Sandoz 4 mg rekommenderas inte for barn som ar
yngre an 2 ar.

® For barnialdern 2-5 ar finns 4 mg tuggtabletter och 4 mg
granulat (for barn som inte kan tugga tuggtabletter).
® Forbarnialdern 6-14 ar finns 5 mg tuggtabletter.

Om ditt barn har fatt i sig for stor mangd
Montelukast Sandoz

Kontakta omedelbart barnets lakare for radgivning.

| majoriteten av de rapporter som finns om overdosering har inga
biverkningar rapporterats. De vanligaste forekommande symtomen
som rapporterats vid overdos hos vuxna och barn inkluderade
buksmarta, somnighet, torst, huvudvark, krakning och
overaktivitet.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ge ditt barn Montelukast
Sandoz
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Forsok att ge Montelukast Sandoz enligt ordination. Om ditt barn
har missat en dos, aterga da till det vanliga schemat med en
tablett 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 fortsatter att ta det.

Det ar viktigt att ditt barn fortsatter ta Montelukast Sandoz sa
lange lakaren ordinerar det. Det hjalper dig att kontrollera ditt
barns astma.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart lakare om du marker nagon av féljande
allvarliga biverkningar - bradskande lakarvard kan behdvas:

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

® allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, lappar,
tunga och/eller svalg som kan orsaka andnings- eller
svaljsvarigheter

® beteende- och humorférandringar: oro/upprordhet inklusive
aggressivt beteende eller fientlighet, depression

® epileptiskt anfall.
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Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® (Okad blédningsbendgenhet
® darrningar
® hjartklappning.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)
beteende- och humorférandringar: hallucinationer,
desorientering (forsamrad uppfattning av tid och rum),
sjalvmordstankar och sjalvdestruktiva handlingar. Tecken pa
detta kan vara bl.a. att personen talar om sjalvmord, drar sig
undan sociala kontakter, vill vara ensam eller har en kansla av
hoppléshet eller av att vara fangen i sin situation.

® gulfargning av hud och 6gon, ovanlig trotthet eller feber samt
morkfargning av urinen, vilket orsakas av en leverinflammation
(hepatit)
svullnad (inflammation) i lungorna
en kombination av symtom, som forkylningsliknande symtom,
stickningar eller domningar i armar eller ben, forvarrade
andningssymtom och/eller hudutslag (Churg-Strauss syndrom)
har rapporterats. Tala omedelbart om for lakare om ditt barn
far ett eller flera av dessa symtom.

® svara hudreaktioner (erythema multiforme), som kan intraffa
utan forvarning.

| kliniska studier med antingen montelukast 4 mg oralt granulat, 4
mg tuggtabletter, 5 mg tuggtabletter eller 10 mg filmdragerade
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tabletter rapporterades de vanligaste biverkningarna (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) som ansags relaterade
till montelukast vara:

buksmarta
huvudvark

torst
overaktivitet
diarré

astma

torr, kliande hud
hudutslag.

Dessa biverkningar var vanligen lindriga och forekom oftare hos
patienter som behandlades med montelukast an hos dem som
behandlades med placebo (en tablett som inte innehaller nagot
lakemedel).

Under den tid lakemedlet har varit pa marknaden har ocksa
foljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
® Hvre luftvagsinfektion.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

diarré, illamaende, krakningar
onormala leverfunktionsvarden
hudutslag

feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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® beteende- och humorférandringar (forandrat drommonster
inklusive mardrémmar, sémnsvarigheter, sémngang,
irritationsbenagenhet, angslan, rastloshet)

yrsel, dasighet, stickningar/domningar

nasblod

muntorrhet, matsmaltningsbesvar

blamarken, klada, nasselutslag

led- eller muskelvark, muskelkramper

sangvatning hos barn

trotthet, allman sjukdomskansla, svullnad.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
® darrningar

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® Smmande réda kndlar under huden foretréadesvis pa
smalbenen (knolros)
tvangssymtom
stamning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Montelukast Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
® Den aktiva substansen ar montelukast.
En tablett innehaller 4 mg montelukast (som montelukastnatrium).

® OQvriga innehallsdmnen ar mannitol (E421), mikrokristallin
cellulosa, hydroxipropylcellulosa (E463), rod jarnoxid (E172),
kroskarmellosnatrium, arom (korsbarsarom AP0551, Cherry
Durarome TD0990B [innehaller azofargamnet allurarott,
E129]), aspartam (E951), magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Montelukast Sandoz ar rosa till svagt sprackligt rosa, ovala
tuggtabletter markta "4” pa ena sidan.

Tuggtabletterna ar forpackade i OPA/AI/PVC/Al-blister eller
OPA/AI/PE/Al-blister insatta i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 140, 200
tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S,
Danmark

Tillverkare:
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-01-28
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