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l_ INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Singulair®

|

79619-01-01

| 4 mg tyggetabletter |

Montelukast

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden dit barn begynder at tage medicinen. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Singulair® til dit barn personligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som dit barn har. Tal med leegen eller apoteket,
hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis dit barn far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for dit barn begynder at tage Singulair®.
3. Sadan skal dit barn tage Singulair®.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Yderligere oplysninger.

1. Virkningen og anvendelse

¢ Singulair® heemmer dannelse af slim og sammentraekning af
luftrerenes grene. Luften kan sa lettere passere, og det bliver let-
tere at traekke vejret.

¢ Singulair® anvendes ved behandling af mild til moderat, vedvar-
ende astma hos bern 2-5 ar, hvor anden behandling alene ikke
hjeelper nok.

e Singulair® kan ogsa bruges til at forebygge astmaanfald hos bern
fra 2 ar og eeldre, nar astmaanfald udlgses af fysiske anstrengelser.

Leegen kan have givet dit barn Singulair® til anden anvendelse. Folg
altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Singulair®

Giv ikke dit barn Singulair®
e hvis dit barn er overfglsom over for montelukast eller et af de
ovrige indholdsstoffer.

Vzer ekstra forsigtig med at give Singulair®

e hvis dit barn far udsleet, forveerrede lungesymptomer, komplika-
tioner vedreorende hjertet og/eller smerter og foleforstyrrelser pga.
nervebeteendelse. Kontakt laegen.

e hvis dit barns astma forveerres ved brug af Aspirin, Magnyl eller
kodimagnyl eller steerkere smertestillende medicin (NSAID). Selv om
barnet bruger Singulair®, ber du undga at give dit barn disse.

e ved akutte astmaanfald. Her skal barnet bruge sin seedvanlige
korttids-virkende astmamedicin. Du skal altid serge for at have dit
barns anfaldsmedicin i neerheden af barnet. Hvis barnet far brug
for mere anfaldsmedicin end saedvanlig, skal du kontakte lsegen
hurtigst muligt.

Singulair® kan ikke pludseligt erstatte anden astmamedicin med
binyrebarkhormon, men Singulair® kan tilfgjes anden astmamedicin.

Efftekten af Singulair® indtreeder i lobet af en dag. Det er vigtigt at
dit barn fortseetter med at tage al den astmamedicin, som laegen har
foreskrevet, selv nar barnets astma er under kontrol samt i perioder
med forveerring af astmaen.

Samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede vek-
selvirkninger, se “"Brug af anden medicin”.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at dit barn er i
behandling med Singulair®. Det kan pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Tal med barnets laege, hvis dit barn far medicin mod:
e Epilepsi (phenytoin og phenobarbital).

e Tuberkulose (rifampicin).

Brug af Singulair® sammen med mad og drikke
¢ Du kan give dit barn Singulair® i forbindelse med et maltid, men de
bor tages 1 time for eller 2 timer efter maltidet.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Graviditet

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Singulair® efter aftale med

laegen.
Amning
¢ Hvis du ammer, ma du kun tage Singulair® efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Singulair® forventes ikke at pavirke dit barns evne til at kere bil eller
betjene maskiner. Dog er der i meget sjeeldne tilfeelde rapporteret
om desighed eller svimmelhed.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i

Singulair®

¢ Denne medicin indeholder aspartam, som er en phenylalaninkilde.
Hvis din leege har fortalt dig at dit barn lider af phenylketonuri, sa
kontakt leegen inden du giver dit barn Singulair®.

3. Sadan skal du tage Singulair®

Tyggetabletterne bgr indtages sammen med rigelig maengde vand
(12 dl). Tyggetabletterne ber gives til et barn under opsyn af en vok-
sen.

Den sadvanlige dosis er

Born 2-5 ar:

1 tyggetablet (4 mg) dagligt om aftenen.

Bemaerk: Hvis tyggetabletterne tages i forbindelse med et maltid, ber
de tages 1 time for eller 2 timer efter maltidet.

Singulair®4 mg ber ikke gives til bern under 2 ar.

Bern 6-14 ar:
Til born i alderen 6-14 &r du bruge Singulair® 5 mg tyggetabletter.

Voksne fra 15 ar og opefter:
Til voksne og unge fra 15 ar skal du bruge Singulair® 10 mg filmover-
trukne tabletter.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er normalt ikke nedvendigt at nedszette dosis. Folg leegens anvis-
ninger.

Tag altid Singulair® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller apoteket.

Hvis dit barn har taget for mange Singulair®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis dit barn har taget

flere Singulair®, end der star i denne information, eller flere end

leegen har foreskrevet, og barnet feler sig utilpas. Tag pakningen

med.

Symptomer:

e Mavesmerter, sevnlignende bevidsthedssveekkelse, torst, hovedpine,
opkastning og rastleshed i forbindelse med aget aktivitet.

Hvis du har glemt at give dit barn Singulair®
e Giv aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at give dit barn en dosis.
Fortseet blot med den sesedvanlige dosis.

Hvis dit barn holder op med at tage Singulair®
Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller
foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Singulair® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
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veere livsfarligt. Ring 112.
e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Leverbetaendelse, leverskade, gulsot, med ophobning af galde i gal-
degange. Kontakt laege eller skadestue.

e Churg-Strauss symdrom; langvarig hoste, snue og bihulebetaen-
delse. Udslzet, blodig affering, mavesmerter, forveerrede lunge-
symptomer, komplikationer vedrgrende hjertet og/eller smerter.
Foleforstyrrelser, nerve/muskellammelser. Langvarig feber, vaegttab,
ledsmerter, hjertekomplikationer. Kontakt laegen.

e Selvmordstanker og selvmordsadfeerd. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):

e Infektion i evre luftveje (neese, bihuler, sveelg og hals).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Diarré, kvalme, opkastning.

e Udsleet, som ogsa kan ses uden indtagelse af medicin.

e Feber.

e Hovedpine.

* Mavesmerter.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1000 patienter):

¢ Overfelsomhedsreaktioner.

e Abnorme dremme inkl. mareridt.

¢ Sevnleshed, savngeengeri, irritabel adfaerd, angst, rastleshed,
ophidselse med aggressiv adfeerd eller fjendtlighed.

e Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Svimmelhed, desighed, prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

¢ Naeseblod.

e Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i taeenderne. Hvis du
tager Singulair® i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhy-
giejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

e Sure opsted/halsbrand.

¢ Bla meerker, neeldefeber, kloe.

e Smerter i leddene, muskelsmerter inklusive muskelkramper.

¢ Kraftesleshed og svaghed, treethed, utilpashed.

e Vand i kroppen. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirk-
ning. Kontakt leegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ @get bledningstendens.

e Rysten.

¢ Hjertebanken.

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller
skadestue.

¢ Udsleet med smme, rgde knuder, oftest pa ben og arme.

Singulair® kan herudover give bivirkninger, som man normalt ikke
meaerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laborato-
rieprover, f.eks. urinprever, blodprever herunder kolesterol, lever-
funktion, elektrolytter etc., som igen bliver normale, nar behandlin-
gen ophorer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller hvis barnet far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: www.meldenbivirkning.dk
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5. Opbevering

e Opbevar Singulair® utilgeengeligt for barn.

e Opbevar Singulair® i original emballage for at beskytte mod lys og
fugt.

e Tag ikke Singulair® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det, at udlgbsdatoen
er den sidste dag i den anfgrte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Singulair® 4 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:
Montelukastnatrium svarende til montelukast 4 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Mikrokrystallinsk cellulose, mannitol, croscarmellosenatrium, hydrox-
ypropylcellulose (E 463), magnesiumstearat, red jernoxid (E 172),
aspartam (E 951) og kirsebaeraroma.

Pakningsstorrelser:
Singulair® fas i:
Singulair® 4 mg i pakninger med 28 og 98 filmovertrukne tabletter.

Begge pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 08/2012. Rosendals.



