INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Montelukast Teva 10 mg, filmovertrukne tabletter
montelukast

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Montelukast Teva til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen til dette l&egemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Montelukast Teva
3. Sédan skal du tage Montelukast Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Montelukast Teva er en leukotrienreceptor-antagonist, der blokerer visse stoffer (leukotriener) i
kroppen. Leukotriener forarsager forsnaevring og haevelse af luftvejene i lungerne og forarsager ogsé
allergiske symptomer. Ved at blokere leukotrienernes virkning kan Montelukast Teva mindske
astmasymptomer, hjelpe med at kontrollere astma og mindske sasonbetingede allergiske symptomer
(sasom hefeber eller sasonbetinget allergisk betaendelse af naseslimhinden).

Din leege har foreskrevet Montelukast Teva til behandling af din astma og til at forhindre dine
astmasymptomer om dagen og om natten.

Montelukast Teva er til behandling af patienter i alderen 15 ar og opefter, der ikke er tilstraekkeligt
behandlet pé deres nuvarende astmamedicin, og som har brug for yderligere behandling. Til patienter
med astma og s@sonbestemte allergier kan Montelukast Teva ogsé behandle saesonbestemte
allergisymptomer.

Hos patienter i alderen 15 ar og opefter kan Montelukast Teva hjalpe til at forhindre astmasymptomer,
som udleses af fysisk aktivitet.

Laegen kan have givet dig Montelukast Teva for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

Hvad er astma?
Astma er en kronisk lungesygdom.

Serlige kendetegn for astma er:
e forsnavring af luftvejene, som ger vejrtrekningen besvarlig. Denne forsnavring kan @ndres
som reaktion pé forskellige forhold.



o fplsomme luftveje, som reagerer pa mange ting, for eksempel cigaretreg, pollen, kold luft eller
fysisk aktivitet.
e havelse (betendelse) af luftvejene.

Symptomer pa astma er: hoste, hvasende vejrtreekning og trykken for brystet.

Hvad er saesonbetinget allergi?

Sasonbetinget allergi (ogsa kendt som hgfeber eller sesonbetinget allergisk betendelse af
naeseslimhinden) er en allergisk reaktion, som ofte er forarsaget af pollen i luften fra traer, graes og
ukrudt. Symptomerne pé sesonbetinget allergi er typisk: tilstoppet, lebende, klgende neese, nysen,
havede, rede, kloende gjne, der lgber 1 vand.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE MONTELUKAST TEVA

Tag ikke Montelukast Teva
- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller ét af de evrige indholdsstoffer i Montelukast
Teva (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du tager Montelukast Teva.

e Det er vigtigt, at Montelukast Teva tages dagligt om aftenen som anvist af leegen, ogsé selv
om du ikke har symptomer, eller hvis du har et astmaanfald.

e Montelukast Teva filmovertrukne tabletter er IKKE beregnet til behandling af akutte anfald af
andengd. Det vil ikke hjelpe dig i sddan en situation og ber ikke anvendes med dette formal.
Hyvis der opstar et anfald, skal den instruktion, som laegen har givet, folges nejagtigt. Det er
meget vigtigt altid at have den nedvendige medicin ved handen, hvis et sddant anfald skulle
opsta.

e Huvis du anvender beta-agonist-inhalator oftere, end du plejer, skal du kontakte din laege sé
hurtigt som muligt.

e Det er vigtigt, at du anvender al den astmamedicin, som laegen har udskrevet. Montelukast
Teva ma ikke erstatte den steroidmedicin (til inhalation eller taget gennem munden), som du
maske anvender i forvejen.

e Patienter med aspirinudlest astma, der tager Montelukast Teva, skal fortsat undga at tage
aspirin eller andre nonsteroide anti-inflammatoriske leegemidler.

e Ensjelden sygdom er set hos et meget lille antal af patienter, der tager astmamedicin,
herunder montelukast. Hvis du oplever en kombination af nogen af de folgende symptomer,
iser hvis de er vedvarende og bliver varre, skal du sege leegehjelp med det samme:
influenzalignende symptomer, herunder andened, en prikkende fornemmelse eller
folelseslgshed i arme og ben og/eller udslat.

e Montelukast Teva anbefales ikke til bern og unge under 15 ar.

Brug af anden medicin sammen med Montelukast Teva

Montelukast Teva kan anvendes sammen med anden medicin, som du eventuelt tager for din astma.
Anden medicin kan dog pavirke virkningen af Montelukast Teva, eller Montelukast Teva kan péavirke
virkningen af anden medicin.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det er isaer vigtigt, hvis du tager:

= phenobarbital (anvendes til behandling af epilepsi)
= phenytoin (anvendes til behandling af epilepsi)
= rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose og andre infektioner).



Brug af Montelukast Teva sammen med mad og drikke
Montelukast Teva skal tages om aftenen og kan tages med eller uden samtidig fadeindtagelse.

Graviditet og amning

Graviditet:
Kvinder, som er gravide, planlaegger at blive gravide eller tror, de kan vaere gravide, skal kontakte
leegen, for de tager Montelukast Teva.

Amning:
Det vides ikke, om Montelukast Teva udskilles i modermealk. Hvis du ammer eller planlaegger at
amme, skal du kontakte leegen, for du tager Montelukast Teva.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Montelukast Teva pavirker evnen til at kere bil eller betjene maskiner. Der
har dog i meget sjeldne tilfeelde veeret patienter, der har rapporteret om desighed eller svimmelhed.

Montelukast Teva indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE MONTELUKAST TEVA

Tag altid Montelukast Teva filmovertrukket tablet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning, ogsé selv om du ikke har symptomer, eller har et akut astmaanfald. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis for voksne og unge i alderen 15 &r og opefter er én Montelukast Teva 10 mg
filmovertrukket tablet dagligt om aftenen.

Tag ikke Montelukast Teva sammen med anden medicin, der indeholder samme virksomme
indholdsstof, montelukast.

Hvis du har taget for mange Montelukast Teva filmovertrukne tabletter

Det er vigtigt ikke at tage for mange tabletter. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du (eller
et barn) har taget mere af Montelukast Teva, end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du foler dig utilpas. Symptomer péd overdosering indbefatter mavesmerter, sevnighed,
terst, hovedpine, opkastning og ufrivillige bevegelser.

Tag denne indlaegsseddel og eventuelle resterende tabletter med til leegen eller pa skadestuen eller
apoteket.

Hvis du har glemt at tage Montelukast Teva
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot genoptage behandlingen og fortsatte med én tablet én
gang dagligt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Montelukast Teva

Det er vigtigt at blive ved med at tage Montelukast Teva, hvad enten der er symptomer eller ej, sa
leenge leegen foreskriver det for at bevare kontrollen med din astma. Montelukast Teva kan kun hjelpe
med at holde din astma under kontrol ved vedvarende brug.
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Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Der fas en Montelukast Teva 4 mg tyggetablet til bern i alderen 2-5 ar.
Der fas en Montelukast Teva 5 mg tyggetablet til bern i alderen 6-14 ar.

4. BIVIRKNINGER
Montelukast Teva kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner er ogsa blevet rapporteret, og disse indbefatter haevelse af ansigt, laber, tunge
og/eller sveelg, hvilket kan forarsage andedretsbesver eller synkebesver, kloe og udslaet. Det er meget
vigtigt, at du stopper med at tage Montelukast Teva, og at du seger laegehjelp omgaende, hvis du fir
en allergisk reaktion.

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret i kliniske studier i omtrent angivne hyppigheder:

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

Derudover er folgende bivirkninger blevet rapporteret, mens leegemidlet har varet pa markedet.
Bivirkningerne er angivet efter hyppighed og starter med de hyppigst foreckommende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Infektion i de ovre luftveje (fx forkelelse, emhed i halsen).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Diarré, kvalme, opkastning, udslet, feber, forhgjede leverenzymer.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Allergiske reaktioner, herunder havelse af ansigt, laeber, tunge og/eller sveelg, hvilket kan forarsage
vejrtreeknings- eller synkebesver, unormale dremme, herunder mareridt, sevnbesvar, sevngaengeri,
irritabilitet, angst, rastleshed, uro, herunder aggressiv opfersel eller fjendtlighed, depression,
svimmelhed, desighed, prikken og stikken eller folelsesloshed i fingrene, krampeanfald, naeseblod, tor
mund, fordgjelsesbesver, bla merker, kloe, neldefeber, led- eller muskelsmerter, muskelkramper,
treethed, en folelse af utilpashed, havelse pa grund af vaeskeophobning.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
Qget bladningstendens, rysten, hjertebanken, haevelse under huden (havelse af ansigt, leeber, tunge
og/eller svelg med synke- eller andedratsbesver).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):
Hallucinationer, desorientering, selvmordstanker og -forseg, leverbetaendelse,

egmme, rade buler under huden, iser pd skinnebenene (erythema nodosum), alvorlige
hudreaktioner (erythema multiforme), der kan forekomme uden advarsel, ansamling af hvide
blodlegemer (eosinofilocytter) i leveren.

Meget sjeldne tilfeelde af en lidelse, der hedder Churg-Strauss syndrom, er blevet rapporteret hos
astmapatienter i behandling med montelukast. Hvis dit barn far en kombination af felgende
symptomer, is@r hvis symptomerne er vedvarende eller bliver verre, skal du sege legehjelp med det
samme: influenzalignende symptomer, oget andened, prikken eller stikken eller folelseslgshed i arme
og ben og/eller udslet.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke Montelukast Teva efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Mai ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevar blisterkortet i den ydre karton, for at
beskytte mod lys.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTZRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Montelukast Teva indeholder:

Det aktive stof er: montelukastnatrium svarende til 10 mg montelukast.

De gvrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne: natriumlaurilsulfat, lactosemonohydrat, hydroxypropylcellulose, pregelatineret stivelse
(majs), natriumstivelsesglycolat (majs) Type A, magnesiumstearat.

Tabletovertrek: Opadry 20A23676 Gul indeholdende hydroxypropylcellulose, hypromellose,
titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Montelukast Teva 10 mg filmovertrukne tabletter er beige, runde, filmovertrukne tabletter, patrykt
”93” pa den ene side og 7426” pa den anden side af tabletten.

Montelukast Teva 10 mg filmovertrukne tabletter fas i pakningssterrelser med 7, 14, 15, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 90, 98 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Segborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk




Fremstiller:

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

31-546 Krakow

Polen

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navne:

Danmark: Montelukast Teva

Estland: Montelukast Teva

Finland: Montelukast Teva 10mg kalvopaillysteiset tabletit
Grakenland: Montelukast Teva 10mg Film-coated Tablets
Irland: Montelukast Teva 10mg Film-Coated Tablets

Letland: Montelukast Teva

Litauen: Montelukast Teva 10mg plévele dengtos tabletés
Norge: Montelukast Teva 10 mg, filmdrasjerte tabletter
Ostrig: Montelukast ratiopharm 10mg Film-coated Tablets
Polen: Montelukastum 123ratio

Portugal: Montelucaste Teva

Slovakiet: Montelukast Teva 10 mg

Slovenien: Montelukast Teva 10 mg filmsko obloZene tablete.
Spanien: Montelukast Teva 10mg recubiertos con pelicula EFG
Tjekkiet: Montelukast Teva 10mg, potahované tablety
Ungarmn: Montelukast Teva 10mg filmtabletta

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i 07/2017.



