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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Montelukast Sandoz 4 mg tyggetabletter
montelukast

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

« Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e L&gen har ordineret dette legemiddel til dit barn personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som dit barn har.

« Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for dit barn begynder at tage Montelukast Sandoz
Sadan skal dit barn tage Montelukast Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocouprLNE

1. Virkning og anvendelse

Montelukast Sandoz er en leukotrienreceptorantagonist, som blokerer for de stoffer, der kaldes leukotriener.
Leukotriener far luftvejene i lungerne til at have og indsnzavre sig. Ved at blokere for leukotriener lindrer
Montelukast Sandoz astmasymptomer og er med til at kontrollere astma.

Lagen har ordineret Montelukast Sandoz til behandling af dit barns astma med det formal at forebygge
astmasymptomer i lgbet af dagen og natten.

« Montelukast Sandoz 4 mg anvendes til behandling af patienter i alderen fra 2 til 5 ar, som ikke kan opna
tilstreekkelig kontrol af astma med den nuverende medicinering, og som har behov for yderligere
behandling.

« Montelukast Sandoz 4 mg kan ogsa anvendes som alternativ behandling til inhalerede kortikosteroider til
patienter i alderen fra 2 til 5 ar, som ikke for nylig har indtaget kortikosteroider gennem munden mod
astma, og som har vist, at de ikke er i stand til at bruge inhalerede kortikosteroider.

« Montelukast Sandoz 4 mg er ogsa med til at forebygge den indsnavring af luftvejene, der udlgses af
fysisk aktivitet, hos patienter i alderen 2 ar og derover.

Leagen afger pa baggrund af symptomerne pa og sverhedsgraden af dit barns astma, hvordan behandlingen
med Montelukast Sandoz skal forega.

Hvad er astma?

Astma er en langvarig sygdom.

Den viser sig blandt andet ved:

« Vejrtreekningsproblemer pa grund af indsnaevrede luftveje. Indsnaevringen af luftvejene kan forvaerres og
aftage under forskellige omstendigheder.

« Fglsomme luftveje, der reagerer pa mange ting, f.eks. cigaretrag, pollen, kold luft eller fysisk aktivitet.

o Hevelse (betendelse) af slimhinderne i luftvejene.
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Symptomerne pa astma omfatter: hoste, hvaesende vejrtreekning og trykken for brystet.

2. Det skal du vide, far dit barn begynder at tage Montelukast Sandoz
Forteel det til laegen, hvis dit barn har eller tidligere har haft medicinske problemer eller allergier.

Laegen kan have forskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke give dit barn Montelukast Sandoz:
o hvis det er allergisk over for montelukast eller et af de gvrige indholdsstoffer i Montelukast Sandoz
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Montelukast Sandoz:

« Huvis dit barns astma bliver verre, eller hvis det far svaerere ved at treekke vejret, skal du omgaende
kontakte leegen.

« Montelukast Sandoz til indtagelse gennem munden er ikke beregnet til behandling af akutte astmaanfald.
Hvis dit barn far et astmaanfald, skal du falge de anvisninger, som laegen har givet for dit barn. Hav altid
dit barns inhalator med ngdmedicin til brug ved astmaanfald pa dig.

« Det er vigtigt, at dit barn tager al den medicin mod astma, som leegen har ordineret. Montelukast Sandoz
ma ikke bruges som erstatning for anden astmamedicin, som leegen har ordineret til dit barn.

« Huvis dit barn tager astmamedicin, skal du ga til lgen, hvis barnet udvikler en kombination af
symptomer, sasom influenzalignende sygdom, snurren og prikken eller fglelseslgshed i arme eller ben,
forveerring af lungesymptomer og/eller udsleet.

« Dit barn ma ikke tage acetylsalicylsyre (aspirin) eller beteendelsesh&emmende laegemidler (ogsa kendt
som ikke-steroide antiinflammatoriske midler eller NSAID'er), hvis disse forverrer barnets astma.

« Patienter skal vaere opmarksomme pa, at flere neuropsykiatriske handelser (f. eks. @ndringer i adfzrd
og humgr) er indberettet hos voksne, unge og bgrn i behandling med Montelukast Sandoz (se afsnit 4).
Hvis dit barn udvikler sddanne symptomer under behandlingen med Montelukast Sandoz, skal du radfare
dig med dit barns lzge.

Bgrn og unge
Giv ikke dette legemiddel til bgrn under 2 ar.
Leegemidlet fas i forskellige former til bgrn under 18 ar baseret pa aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Montelukast Sandoz
Nogle leegemidler kan pavirke effekten af Montelukast Sandoz og omvendit.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre lsegemidler. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Hvis dit barn tager et eller flere af falgende leegemidler, skal du forteelle det til laegen, inden dit barn
begynder at tage Montelukast Sandoz:

« Phenobarbital (anvendes til behandling af epilepsi).

« Phenytoin (anvendes til behandling af epilepsi).

« Rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose og visse andre infektioner).

« Gemfibrozil (anvendes til behandling af forhgjet fedtindhold i blodet).

Brug af Montelukast Sandoz sammen med mad og drikke
Montelukast Sandoz ma ikke tages sammen med mad. Tyggetabletterne skal tages mindst 1 time far eller
2 timer efter maden.



Graviditet og amning
Dette underafsnit er ikke relevant med hensyn til Montelukast Sandoz, eftersom tyggetabletterne er beregnet
til barn. Falgende oplysninger er dog relevante med hensyn til det aktive stof, montelukast.

Anvendelse under graviditet
Hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege, for du tager dette legemiddel.
Lagen vil vurdere, om du i sa fald kan tage Montelukast Sandoz.

Anvendelse i ammeperioden
Det vides ikke, om montelukast udskilles i modermalken. Tal med legen, for du begynder at tage
Montelukast Sandoz, hvis du ammer eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette afsnit gor sig ikke geeldende for Montelukast Sandoz 4 mg tyggetabletter, da de er beregnet til barn.
Dog er falgende oplysninger relevante for det aktive stof, montelukast.

Montelukast Sandoz forventes ikke at pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Medicinen kan dog pavirke de enkelte patienter forskelligt. Der er i meget sjeldne tilfeelde set visse
bivirkninger (f.eks. svimmelhed og dgsighed) ved montelukast, som kan pavirke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Montelukast Sandoz indeholder aspartam, azofarvestoffet Allura Red (E129), natrium og saccharose
Dette legemiddel indeholder 0,96 mg aspartam pr. tyggetablet. Aspartam er en phenylalaninkilde. Det kan
veaere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fgllings sygdom), en sjelden genetisk lidelse, hvor
phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Dette leegemiddel indeholder azofarvestoffet Allura Red (E129). Kan medfare allergiske reaktioner.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tyggetablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder saccharose. Kontakt leegen, fgr du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal dit barn tage Montelukast Sandoz

« Dit barn ma kun tage én Montelukast Sandoz-tyggetablet om dagen, som laeegen har foreskrevet.

« Tyggetabletten skal ogsa tages, nar dit barn ikke har nogen symptomer, eller hvis det far et akut
astmaanfald.

« Dit barn skal altid tage Montelukast Sandoz ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

o Tyggetabletten skal tages gennem munden.

Den anbefalede dosis er:

Til bgrn i alderen fra 2 til 5 ar:

En tyggetablet p& 4 mg dagligt, som tages om aftenen. Montelukast Sandoz mé ikke tages sammen med mad.
Tyggetabletten skal tages mindst 1 time far eller 2 timer efter maden. Tabletterne skal tygges, inden de
synkes.

Dette legemiddel skal gives til bgrn under opsyn af en voksen.

Hvis dit barn tager Montelukast Sandoz, ma det ikke tage andre leegemidler, der indeholder det samme aktive
stof (montelukast).

Montelukast Sandoz 4 mg anbefales ikke til bgrn under 2 ar.

e Til bgrni alderen fra 2 til 5 ar fas leegemidlet som 4 mg tyggetabletter og 4 mg granulat (til barn, der
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har problemer med at indtage en tyggetablet).
e Til begrni alderen fra 6 til 14 ar fas leegemidlet som 5 mg tyggetabletter.

Hvis dit barn har taget for meget Montelukast Sandoz
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis dit barn har taget mere af Montelukast Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og faler sig utilpas).

I de fleste tilfelde af overdosering er der ikke indberettet nogen bivirkninger. De symptomer, der oftest er set
hos voksne og bgrn, som har faet en overdosis, er mavesmerter, sgvnighed, tarst, hovedpine, opkastning og
hyperaktivitet.

Hvis du har glemt at give dit barn Montelukast Sandoz
Forsgg at give dit barn Montelukast Sandoz som foreskrevet. Hvis du alligevel glemmer at give dit barn en
dosis, skal du blot fortsaette med at falge den sedvanlige doseringsplan med 1 tyggetablet én gang dagligt.

Du ma ikke give dit barn en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis dit barn holder op med at tage Montelukast Sandoz

Dit barns astma kan kun behandles med Montelukast Sandoz, hvis det fortsaetter med at tage leegemidlet.
Det er vigtigt, at dit barn fortseetter med at tage Montelukast Sandoz sa leenge, som leegen foreskriver. Dette
er med til at kontrollere dit barns astma.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen, hvis du bemaerker en eller flere af fglgende alvorlige bivirkninger — Dit barn
kan have brug for hurtig behandling:

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

« allergiske reaktioner, herunder havelse af ansigt, laeber, tunge og/eller sveelg, som kan forarsage
vejrtraeknings- eller synkebesveer

« adfeerds- og humgrmassige forandringer: ophidselse, herunder aggressiv adfeerd eller fjendtlighed,
depression

o krampeanfald.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e gget blgdningstendens

e rysten

« hjertebanken.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

« fald i antallet af blodplader (trombocytopeni)

o adfeerds- og humgrmassige forandringer: hallucinationer, desorientering, selvmordstanker og -adfeerd.
Advarselstegn omfatter f.eks., at barnet taler om selvmord, traekker sig tilbage fra social kontakt og
gnsker at veere i fred eller faler sig fanget i en situation eller faler, at situationen er hablgs

« gulfarvning af huden og gjnene, usadvanlig traethed eller feber og mark urin forarsaget af
leverbetaendelse (hepatitis)

o havelse (betendelse) i lungerne

« der er rapporteret om en kombination af symptomer, sasom influenzalignende sygdom, stikken og
prikken eller fglelseslgshed i arme og ben, forveerring af lungesymptomer og/eller udslat (Churg-
Strauss’ syndrom). Kontakt omgaende laegen, hvis dit barn far et eller flere af disse symptomer

« alvorlige hudreaktioner (erythema multiforme), som kan forekomme uden varsel.



I kliniske studier med montelukast 4 mg orale granulater, 4 mg tyggetabletter, 5 mg tyggetabletter eller
10 mg filmovertrukne tabletter var de mest almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
behandlede), som man mener, er forbundet med montelukast:

e mavesmerter

« hovedpine

o torst

o hyperaktivitet

o diarré

e astma

o tor og klgende hud

e udslat.

Disse bivirkninger var almindeligvis milde og forekom hyppigere hos patienter, som blev behandlet med
montelukast, end hos patienter, som fik placebo (en pille, som ikke indeholder medicin).

Efter markedsfgring af legemidlet er der desuden indberettet falgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
o infektion i gvre luftveje.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
o diarré, kvalme, opkastning

unormale leververdier

udsleet

feber.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o adfaerds- og humgrmaessige forandringer (unormale dramme, herunder mareridt, sgvnbesveer,
sgvngaengeri, irritabilitet, angst, rastlgshed

svimmelhed, dgsighed, stikken og prikken/falelseslgshed

naeseblod

mundtgrhed, fordgjelsesbesveer

bla merker, klge, nzldefeber

led- eller muskelsmerter, muskelkramper

sengevedning hos bgrn

treethed, utilpashed, haevelse.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e tremor (rysten)

o opmarksomhedsforstyrrelser, nedsat hukommelse

o ufrivillige muskelbevagelser.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
e gmme rgde knuder under huden, oftest pa skinnebenene (erythema nodosum)
e tvangstanker/-handlinger

e  stammen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apoteketspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys og fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Montelukast Sandoz indeholder:
o Aktivt stof: montelukast.

Hver tablet indeholder montelukastnatrium svarende til 4 mg montelukast.

o @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose (E463),
rad jernoxid (E172), croscarmellosenatrium, smagsstof (kirsebaeraroma AP0551, Cherry Durarome
TDO0990B [indeholder azofarvestoffet Allura Red, E129]), aspartam (E951) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Montelukast Sandoz 4 mg tyggetabletter er pink til lidt plettet lyserade og ovale tabletter maerket '4' pa den

ene side.

Tyggetabletterne er pakket i blisterpakninger af OPA/ALU/PVC/ALU eller OPA/ALU/PE/ALU, der
udleveres i en &ske.

Montelukast Sandoz fas i pakninger med:
7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 140 og 200 tyggetabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., 9220 Lendava, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 21. juni 2020
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