Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille
Montelukast ratiopharm 5 mg purutabletti
montelukasti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdaanny 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain lapsellesi eik sitd tule antaa muiden kadyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Montelukast ratiopharm purutabletit ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen Montelukast ratiopharm purutablettien kaytt6d
Miten Montelukast ratiopharm purutabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Montelukast ratiopharm purutablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

A

1. Miti Montelukast ratiopharm purutabletit ovat ja mihin niitd kiytetiin

Montelukast ratiopharm purutabletti on leukotrieenireseptoriantagonisti, joka salpaa leukotrieeneiksi
kutsuttujen aineiden vaikutusta. Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien supistumista ja turvotusta.
Estamalld leukotrieenien vaikutusta Montelukast ratiopharm purutabletti helpottaa astmaoireita ja
auttaa pitdmaédn astman hallinnassa.

Ladkari on middrdnnyt Montelukast ratiopharm purutabletteja lapsesi astman hoitoon, ehkdiseméadn
astman oireita péivin ja oin.

Montelukast ratiopharm purutabletteja kidytetdédn sellaisten 6-14-vuotiaiden potilaiden hoitoon, joille
kaytossa olevilla astmalddkkeilld ei saada aikaan riittdvad hoitotasapainoa ja jotka tarvitsevat
lisdladkitysta.

Montelukast ratiopharm purutabletteja voidaan myos kayttdd hengitettdvan kortikosteroidihoidon
vaihtoehtona 6-14-vuotiaille potilaille, jotka eivit ole dskettdin kdyttdneet suun kautta otettavia
kortikosteroideja astman hoitoon ja on todettu, etteivit he voi kayttda hengitettdvid kortikosteroideja.

Montelukast ratiopharm purutabletit auttavat myos ehkdisemééan 6-14-vuotiaiden potilaiden
rasituksesta johtuvia astmaoireita.

Ladkari madrittdd lapsesi astman oireiden ja vaikeusasteen perusteella, kuinka Montelukast
ratiopharm purutabletteja on kaytettava.

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, siitepdlylle, kylmaélle
ilmalle tai rasitukselle.



e keuhkoputkien limakalvojen turvotus (tulehdus).

Astman oireita ovat: yské, hengityksen vinkuminen ja painon tunne rinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivid, ennen Montelukast ratiopharm purutablettien kayttoa

Ald anna Montelukast ratiopharm purutabletteja lapsellesi
- jos hén on allerginen montelukastinatriumille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Montelukast

ratiopharm purutablettien kdyttoa.

- Suun kautta otettavia Montelukast ratiopharm purutabletteja ei ole tarkoitettu dkillisten
hengenahdistuskohtausten hoitoon. Ne eivit helpota lapsesi vointia téllaisessa tilanteessa eikd
niitd saa koskaan kayttaa tdllaiseen tarkoitukseen. Jos astmakohtaus ilmaantuu, noudata tarkoin
ladkarisi antamia ohjeita. Pidd aina mukanasi astmakohtauksen hoitoon kdytettavia ladkkeita.

- Jos lapsesi tarvitsee beeta-agonistia sisaltdvdd inhalaatiota tavallista useammin, ota 1ddkériin
yhteyttd mahdollisimman pian.

- On tarkeda, ettd lapsesi kayttdd kaikkia astmalddkkeitd, joita 1adkari on madrdnnyt. Montelukast
ratiopharm purutabletteja ei tule kayttda lapsesi jo kdyttdmien (inhaloitavien tai nieltdvien)
steroidilddkkeiden sijaan.

- Jos lapsellasi on fenyyliketonuria, sinun on otettava huomioon, ettd Montelukast ratiopharm
purutabletit sisdltdavit aspartaamia, joka on fenyylialaniinin ldhde. Tablettien sisaltima
fenyylialaniini voi olla haitallista fenyyliketonuriaa sairastaville.

- Hyvin harvinaisissa tapauksissa astmalddkkeitd, myos montelukastia, kayttavilla potilailla on
havaittu harvinainen sairaus. Jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavien oireiden yhdistelma ja
etenkin jos oireet kestdvit pitkddn ja pahenevat, on heti hakeuduttava lddkarinhoitoon: flunssan
kaltainen sairaus, hengenahdistuksen paheneminen, ihon pistely ja kihelmdinti tai raajojen
puutuminen ja/tai ihottuma.

- Imeviiset ja taaperoikdiset: Montelukast ratiopharm purutablettien kidyttdd ei suositella alle 2-
vuotiaille lapsille.

Potilaiden on oltava tictoisia, ettd erilaisia neuropsykiatrisia haittatapahtumia (esim. kdyttdytymiseen
ja mielialaan liittyvid muutoksia) on raportoitu montelukastivalmistetta kdyttavilla aikuisilla, nuorilla
ja lapsilla (ks. kohta 4). Jos lapsellesi tulee tdiménkaltaisia oireita Montelukast ratiopharm
purutablettien kdyton aikana, kysy neuvoa lapsesi lddkarilta.

Muut lddkevalmisteet ja Montelukast ratiopharm 5 mg

Lapsesi voi kayttda Montelukast ratiopharm purutabletteja yhdessd muiden astmalddkkeiden kanssa.
Jotkut ldadkkeet voivat kuitenkin vaikuttaa siihen, miten Montelukast ratiopharm purutabletit
vaikuttavat, tai Montelukast ratiopharm purutabletit voivat vaikuttaa siithen, miten lapsesi muut
ladkkeet vaikuttavat.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan kdyttda tai on dskettdin kdyttéanyt
tai saattaa joutua kdyttdmaddn muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita l1ddkari ei ole madrannyt. Kerro
ladkarille erityisesti, jos lapsesi kayttda:

= fenobarbitaalia (epilepsialddke)

= fenytoiinia (epilepsialdidke)

= rifampisiinia (tuberkuloosin ja joidenkin muiden infektioiden hoitoon kdytettdva 1ddke).

Montelukast ratiopharm purutabletit ruuan ja juoman kanssa
Jos Montelukast ratiopharm purutabletteja otetaan ruokailun yhteydessd, ne on otettava illalla tuntia
ennen ruokailua tai kaksi tuntia sen jalkeen.



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timéan lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Raskaana olevien, raskautta suunnittelevien tai niiden, jotka arvelevat olevansa raskaana on
keskusteltava lddkarin kanssa ennen Montelukast ratiopharm purutablettien ottamista.

Imetys
Ei tiedeti, erittyyké Montelukast ratiopharm didinmaitoon. Sinun on keskusteltava lddkarin kanssa
ennen Montelukast ratiopharm purutablettien ottamista, jos imetét tai aiot imettaa.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Aikuisten kdytossd Montelukast ratiopharm ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Ladkkeen vaikutukset voivat kuitenkin vaihdella eri henkildiden valilld. Tietyt
haittavaikutukset, joita on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin Montelukast ratiopharm purutablettien
kayton yhteydessa, voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn.

Montelukast ratiopharm purutabletit sisidltivit aspartaamia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,5 mg aspartaamia per purutabletti.

Aspartaami on fenyylialaniinin 1dhde. Voi olla haitallinen henkilgille, joilla on fenyyliketonuria
(PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimisto6n, koska elimisto ei
kykene poistamaan sitd riittavasti.

Montelukast ratiopharm purutabletit sisdltivit natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per purutabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Montelukast ratiopharm purutabletteja kdytetdin

Varmista, ettd lapsesi ottaa Montelukast ratiopharm purutabletteja juuri siten kuin 1adkéri on
madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut silloinkin, kun lapsellasi ei ole oireita tai kun hénella
on astmakohtaus. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Suositeltu annos 6—14-vuotiaille lapsille on yksi Montelukast ratiopharm 5 mg purutabletti iltaisin.

Jos Montelukast ratiopharm purutabletit otetaan ruokailun yhteydessé, ne on otettava tuntia ennen
ruokailua tai kaksi tuntia sen jalkeen.

Montelukast ratiopharm purutabletteja ei saa kayttda yhdessd muiden valmisteiden kanssa, jotka
sisdltdvit samaa vaikuttavaa ainetta, montelukastia.

Montelukast ratiopharm 4 mg purutabletit ja 4 mg rakeet on tarkoitettu 2—5-vuotiaille lapsille.
Y1i 15-vuotiaille nuorille ja aikuisille on saatavana Montelukast ratiopharm 10 mg kalvopéaéllysteiset
tabletit.

Jos lapsesi ottaa enemmén Montelukast ratiopharm purutabletteja kuin pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1d4kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen todenndkoisia oireita ovat vatsakipu, unisuus, jano, paansarky, oksentelu ja tahattomat
liikkeet. Ota timé pakkausseloste, mahdollisesti jéljelle jddneet tabletit ja tablettipakkaus mukaasi
sairaalaan tai lddkérin vastaanotolle, jotta he ndkevét, mité tabletteja on otettu.
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Jos unohdat antaa Montelukast ratiopharm purutabletteja lapsellesi
Jos lapsesi unohtaa ottaa tabletin, hdn voi jatkaa niiden ottamista seuraavasta tabletista tavanomaiseen
tapaan. Ald anna lapsellesi kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lapsesi lopettaa Montelukast ratiopharm purutablettien kiyton

Jotta lapsesi astma pysyy hoitotasapainossa, on tirkedd jatkaa Montelukast ratiopharm purutablettien
ottamista niin kauan kuin lapsesi ladkéri on maardnnyt riippumatta siitd, onko lapsella oireita vai ei.
Vain jatkuva Montelukast ratiopharm purutablettien kdyttd voi auttaa pitdméddn astman hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

Allergisia reaktioita, joihin liittyy kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa
hengitys- tai nielemisvaikeuksia, kutinaa ja nokkosihottuma, on raportoitu. On erittdin tirkedd, ettd
lapsi lopettaa Montelukast ratiopharm purutablettien ottamisen ja hakeudutte heti ladkérinhoitoon, jos
lapselle ilmaantuu allerginen reaktio.

Kliinisissé ladketutkimuksissa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia mainittuina
esiintymistiheyksina:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat 1—10 ladkkeen kayttdjalla sadasta)
Vatsakipu, paansarky.

Ladkkeen ollessa markkinoilla on lisdksi ilmoitettu esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia, jotka
esitetddn yleisyyden mukaan alenevassa jarjestyksessa:

Hyvin yleinen (esiintyy useammalla kuin yhdella ladkkeen kayttdjalla kymmenestd)
Yldhengitysteiden infektiot (esim. flunssa ja kurkkukipu).

Yleinen (esiintyy 1-10 lddkkeen kayttdjalla sadasta)
Ripuli, pahoinvointi, oksentelu, ihottuma, kuume, seerumin transaminaasiarvojen
(maksaentsyymiarvojen) suureneminen.

Melko harvinainen (esiintyy 1-10 lddkkeen kayttdjélld tuhannesta)

Allergisia reaktioita, mukaan lukien kasvojen, huulien, kielen ja/tai kurkun turpoaminen, miké voi
aiheuttaa hengitys- tai niclemisvaikeuksia, poikkeavat unet, myds painajaiset, kyvyttomyys nukkua,
unissakévely, drtyneisyys, ahdistuneisuus, levottomuus, kiihtyneisyys aggressiivisen tai vihamielisen
kaytoksen kera, masennus, huimaus, uneliaisuus, ihon pistely ja kihelmointi/puutuminen, kouristukset,
nendverenvuoto, suun kuivuminen, ruoansulatushéiriét, mustelmat, kutina, nokkosihottuma, nivel- tai
lihaskipu, lihaskouristukset, visymys, yleinen sairaudentunne, turvotus nesteen kertyessa elimistoon.

Harvinainen (esiintyy 1-10 ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta)
Vuototaipumuksen lisddntyminen, vapina, syddmentykytys, kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun
turvotus, josta voi aiheutua hengitys- tai nielemisvaikeuksia.

Hyvin harvinainen (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld 1adkkeen kayttdjalla 10 000:sta)
Aistiharhat (hallusinaatiot), ajan ja paikan tajun heikkeneminen, itsemurha-ajatukset ja -
kayttaytyminen, dnkytys, maksatulehdus, aristavat punaiset kyhmyt ihon alla useimmiten séérissa (ns.



kyhmyruusu), vaikeat ihoreaktiot (monimuotoinen punavihoittuma), jotka voivat ilmaantua
varoittamatta, maksavaivat (ns. eosinofiilien infiltraatio maksaan).

Astmapotilaiden montelukastihoidon aikana on ilmoitettu hyvin harvinaisina tapauksina Churg-
Strauss-oireyhtyménd tunnettuja reaktioita. Jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavien oireiden
yhdistelma ja etenkin jos oireet kestavat pitkdédn ja pahenevat, hakeutukaa heti lddkarinhoitoon:
flunssan kaltainen sairaus, hengenahdistuksen paheneminen, ihon pistely ja kihelmdinti tai raajojen
puutuminen ja/tai ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Montelukast ratiopharm purutablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailyta alle 25°C. Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al4 kiyta titd laskevalmistetta ldpipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivan (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Montelukast ratiopharm purutabletit sisaltivit

Vaikuttava aine on montelukastinatrium vastaten 5 mg:aa montelukastia

Muut aineet ovat: mannitoli (E 421), natriumlauryylisulfaatti, hydroksipropyyliselluloosa, punainen
rautaoksidi (E 172), kirsikka-aromi PHS-143671: maltodekstriini (maissi) ja muunnettu tirkkelys
E1450 (runsaasti amylopektiinid siséltdva vahamaissi), aspartaami (E 951),
natriumtarkkelysglykolaatti tyyppi A, magnesiumstearaatti.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Montelukast ratiopharm 5 mg purutabletit ovat tdplikkaitd vaaleanpunaisia, nelikulmion muotoisia
tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”93” ja toiselle puolelle 77425,

Montelukast ratiopharm 5 mg purutabletteja on saatavana 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 ja
100 tabletin pakkauksina. Kaikkia pakkauskokoja ei valttaiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Ruotsi



Valmistajat

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakoéw

Puola

Teva UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne

East Sussex, BN22 9AG
Iso-Britannia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Lisitietoja tisté laiikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.10.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren
Montelukast ratiopharm 5 mg tuggtabletter
montelukast

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om ditt barn far nagra biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Montelukast ratiopharm tuggtabletter dr och vad de anvénds for

Vad du behover veta innan anvdndning av Montelukast ratiopharm tuggtabletter
Hur Montelukast ratiopharm tuggtabletter tas

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast ratiopharm tuggtabletter ska foérvaras

Forpackningens innehdall och Gvriga upplysningar

A

1. Vad Montelukast ratiopharm tuggtabletter ar och vad de anvénds for

Montelukast ratiopharm tuggtabletter tillhér en grupp mediciner vid namn
leukotrienreceptorantagonister. De blockerar naturligt forekommande substanser i lungorna vid namn
leukotriener som orsakar sammandragning av luftvdgarna och inflammation i lungorna, vilket kan leda
till astmasymtom.

Din ldkare har ordinerat Montelukast ratiopharm tuggtabletter for behandling av ditt barns astma for
att behandla astmasymtom som férekommer bade dagtid och nattid.

Montelukast ratiopharm tuggtabletter anvdnds for behandling av patienter i aldern 6 till 14 ar, som
inte fatt fullgod kontroll med sin astmamedicinering och behover tilldggsbehandling.

Montelukast ratiopharm tuggtabletter kan ocksa anviandas som alternativ behandling till inhalerbara
kortikosteroider for barn i aldern 6 till 14 ar som inte nyligen behandlats med orala kortikosteroider
och som bevisligen inte kan anvinda inhalerbara kortikosteroider.

Montelukast ratiopharm tuggtabletter hjdlper dven till att forebygga astmasymtom som utléses av
fysisk antrangning hos patienter i dldern 6 till 14 ar.

Beroende pa ditt barns symtom och svérighetsgraden av ditt barns astma avgor lakaren hur
Montelukast ratiopharm tuggtabletter ska anvéndas.

Vad ir astma?

Astma ar en kronisk sjukdom.

Astma inkluderar:

e Svirighet att andas pa grund av sammandragning av luftvdgarna. Denna sammandragning av
luftvdgarna forvérras och forbattras beroende pa olika forhallanden.

e Kinsliga luftvdgar som reagerar pa olika saker sdsom cigarettrok, pollen, kall luft eller
anstrangning.

e Svullnad (inflammation) av luftvigarnas slemhinnor.



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

2. Vad du behover veta innan anvindning av Montelukast ratiopharm tuggtabletter

Ge inte Montelukast ratiopharm tuggtabletter till ditt barn
- om ditt barn &r allergiskt mot montelukastnatrium eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan anvédndning av Montelukast ratiopharm

tuggtabletter.

- Montelukast ratiopharm tuggtabletter som tas via munnen dr INTE avsedda for behandling av
akuta andnodsattacker. Medicinen hjélper inte ditt barn i denna slags situation och ska aldrig
anvindas for detta &ndamal. Om en attack upptrader ska ldkarens instruktioner foljas exakt. Det ar
mycket viktigt att medicinen som behovs for behandling av en sddan attack alltid finns néra till
hands.

- Om ditt barn behover inhalera beta-agonist oftare &n vanligt bor du radfraga barnets lakare sa
snart som mojligt.

- Det ar viktigt att ditt barn anvénder alla astmamediciner som ldkaren ordinerat enligt anvisning.
Montelukast ratiopharm tuggtabletter ar inte avsedda for att ersitta steroidmedicinering (varken
medicinering som inhaleras eller som tas via munnen) som ditt barn redan anvander.

- Om ditt barn har fenylketonuri bor du beakta att Montelukast ratiopharm tuggtabletter innehaller
aspartam, som &r en fenylalaninkélla. Fenylalaninet i tabletterna kan vara skadligt for personer
med fenylketonuri.

- Ett sdllsynt tillstand har patraffats hos ett mycket litet antal patienter som anvant
astmamedicinering, inklusive montelukast. Ifall ditt barn far nagra av foljande symtom, speciellt
ifall de ar ihallande eller férsdmras bor du omedelbart uppsoka vard bor du uppsoka ldkare
omedelbart: influensaliknande sjukdom, tilltagande andningssvarigheter, myrkrypningar eller
domnande kénsla i armar och ben och/eller utslag.

- Anvindning for smabarn: Montelukast ratiopharm tuggtabletter reckommenderas inte f6r barn
under tva ar.

Patienterna bor vara medvetna om att olika neuropsykiatriska handelser (t.ex. beteende och humor-
relaterade fordndringar) har rapporterats hos vuxna, ungdomar och barn med montelukast (se avsnitt
4). Om ditt barn utvecklar sddana symtom medan ni anviander Montelukast ratiopharm tuggtabletter
bor du kontakta ditt barns lékare.

Andra likemedel och Montelukast ratiopharm tuggtabletter

Montelukast ratiopharm tuggtabletter kan anvindas tillsammans med ditt barns eventuella ovriga
astmamedicinering. Vissa mediciner kan emellertid paverka effekten av Montelukast ratiopharm
tuggtabletter. I vissa fall kan Montelukast ratiopharm tuggtabletter dven paverka effekten av barnets
Ovriga medicinering.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar eller nyligen har tagit eller kan tidnkas ta
andra ldkemedel, dven receptfria sddana. Detta &r sarskilt viktigt ndr det giller f6ljande mediciner:
= fenobarbital (anvinds for behandling av epilepsi)
= fenytoin (anvdnds for behandling av epilepsi)
= rifampicin (anvidnds for behandling av tuberkulos och vissa andra infektioner).

Montelukast ratiopharm tuggtabletter med mat och dryck
Om Montelukast ratiopharm tuggtabletter intas med mat bor de intas pa kvéllen 1 timme f6re eller 2
timmar efter mat.



Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Graviditet
Kvinnor som dr gravida, planerar eller misstanker graviditet bor radfraga ldkare innan de tar
Montelukast ratiopharm tuggtabletter.

Amning

Det dr oként om Montelukast ratiopharm tuggtabletter gar 6ver i modersmjolk hos manniskor. Om du
for narvarande ammar eller planerar amning bor du radfraga lakare innan du tar Montelukast
ratiopharm tuggtabletter.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nadgot lakemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Montelukast ratiopharm tuggtabletter forvintas inte paverka formagan att kora bil eller anvénda
maskiner hos vuxna. Individuella reaktioner pa medicinering kan dock variera. En del mycket
sdllsynta biverkningar som kan paverka vissa patienters formaga att kora bil eller anvinda maskiner
har rapporterats for Montelukast ratiopharm tuggtabletter.

Montelukast ratiopharm tuggtabletter innehéller aspartam

Detta lakemedel innehaller 0,5 mg aspartam per tuggtablett.

Aspartam dr en fenylalaninkilla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av héga halter av fenylalanin i kroppen.

Montelukast ratiopharm tuggtabletter innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggtablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Montelukast ratiopharm tuggtabletter tas

Forsdkra dig om att ditt barn alltid tar Montelukast ratiopharm tuggtabletter enligt ldkarens eller
apotekspersonalens ordination, &ven om ditt barn dr symtomfritt eller om ditt barn far en astmaattack.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for barn mellan 6 och 14 ar dr en Montelukast ratiopharm 5 mg tuggtablett
dagligen pa kvallen.

Om Montelukast ratiopharm tuggtabletter intas i samband med mat bor tabletterna intas 1 timme fore
eller 2 timmar efter mat.

Montelukast ratiopharm tuggtabletter ska inte anvdndas tillsammans med andra produkter som
innehaller samma aktiva substans, montelukast.

For barn mellan 2-5 ar finns Montelukast ratiopharm 4 mg tuggtabletter och 4 mg granulat.
For behandling av ungdomar 6ver 15 ar och vuxna finns det Montelukast ratiopharm 10 mg
filmdragerade tabletter.

Om ditt barn har tagit for stor mangd av Montelukast ratiopharm tuggtabletter

Om du fatt i dig for stor miangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.



En 6verdos orsakar sannolikt buksmarta, somnighet, torst, huvudvérk, krikning och ofrivilliga
rorelser. Ta denna bipacksedel, eventuella 6verblivna tabletter och forpackningen med dig till
sjukhuset eller ldkaren, sé att de vet vilken slags medicin det ar fragan om.

Om du har glomt att ge Montelukast ratiopharm tuggtabletter
Om ditt barn missar en dos, bor nista dos tas som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om ditt barn slutar att ta Montelukast ratiopharm tuggtabletter

For att kontrollera ditt barns astma &r det viktigt att fortsitta att ta Montelukast ratiopharm
tuggtabletter sa lange ldkaren ordinerar det, oberoende av om symtom forekommer eller inte.
Montelukast ratiopharm tuggtabletter kan hjdlpa att kontrollera astma endast vid fortlopande
anvandning,.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner som inkluderar svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg har
rapporterats, vilket kan orsaka andnings- eller svéljningssvarigheter, kldda, utslag eller nisselutslag.
Det ar viktigt att ditt barn slutar ta Montelukast ratiopharm tuggtabletter och att du omedelbart
kontaktar lakare om ditt barn far en allergisk reaktion.

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med ungefarliga frekvenser mérkta:

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anviandare av 100)
Buksmarta, huvudvérk.

Under den tid lakemedlet har varit pd marknaden har f6ljande enligt avtagande forekomst
presentarade biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (forekommer hos minst 1 anvdndare av 10)
Ovre luftvigsinfektion (till exempel forkylning, halsont).

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvdndare av 100)
Diarré, illamaende, krikningar, utslag, feber, forh6jda transaminasvérden (leverenzymvarden) i serum.

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvdndare av 1 000)

Allergiska reaktioner inkluderande svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg, vilket kan orsaka
andnings- eller svéljsvarigheter, fordndrat drommonster inkluderande mardrommar, sdémnldshet,
somngang, irritabilitet, angest, rastldshet, upprordhet inkluderande aggressivt beteende eller
fientlighet, depression, yrsel, somnighet, myrkrypningar/domningar, kramper, ndsblodning,
muntorrhet, matsméltningsbesvér, blamérken, klada, nésselutslag, led- och muskelsmartor,
muskelkramp, trotthet, allméan sjukdomskénsla, svullnad pa grund av vétskeansamling.

Sillsynta (féorekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000)
Okad blddningsbenigenhet, darringar, hjirtklappning, svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller
svalg, vilket kan orsaka andnings- eller sviljsvarigheter.

Mycket sillsynta (forekommer hos féarre dn 1 anvindare av 10 000)
Hallucinationer, desorientering, sjalvmordstankar och handlingar, stamning, leverinflammation,
6mmande roda kndlar under huden foretradesvis pa smalbenen (erythema nodosum), svara
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hudreaktioner (erythema multiforme) som kan uppkomma utan férvarning, leverbesvir (s.k. hepatisk
eosinofil infiltration).

Mycket sdllsynta fall av ett tillstand vid namn Churg-Strauss syndrom har rapporterats under
behandling med montelukast hos astmapatienter. Om ditt barn upplever en kombination av foljande
symtom, i synnerhet om de ar langvariga och forvarras bor du uppsoka lakare omedelbart:
influensaliknande sjukdom, tilltagande andningssvarigheter, myrkrypningar eller domnande kénsla i
armar och ben och/eller utslag.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

biverkningar som inte ndmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Montelukast ratiopharm tuggtabletter ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.
Forvaras vid hogst 25°C. Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind detta lakemedel fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen (EXP).
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastarladkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr montelukastnatrium motsvarande 5 mg montelukast

Ovriga innehéllsimnen dr: mannitol (E421), natriumlaurilsulfat, hydroxipropylcellulosa, réd jarnoxid
(E172), korsbarssmakamne PHS-143671: maltodextriner (majs) och modifierad stirkelse E1450
(Waxy maize), aspartam (E951), natriumstarkelseglykolat typ A, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Montelukast ratiopharm 5 mg tuggtabletter ar flackigt ljusréda, fyrkantiga tabletter med markningen
93" tryckt pa den ena sidan och 7425 pa den andra sidan.

Montelukast ratiopharm 5 mg tuggtabletter finns att {4 i forpackningar pa 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 90, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige
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Tillverkare

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungern

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakoéw

Polen

Teva UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne

East Sussex, BN22 9AG
Storbritannien

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederldanderna

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsialjning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast 1.10.2020
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