Indlaegsseddel: Information til brugeren

Montelukast Nordic Prime 10 mg filmovertrukne tabletter

Montelukast

Montelukast Nordic Prime 10 mg svarer til Montelukast Mylan
10 mg.

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

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

e Leegen har ordineret Montelukast Nordic Prime til dig
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

o Kontakt laegen hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Montelukast
Nordic Prime

3. Sadan skal du tage Montelukast Nordic Prime

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Montelukast Nordic Prime er en leukotrienreceptorantagonist,
som blokerer for de stoffer, der kaldes leukotriener.
Leukotriener far luftvejene i lungerne til at haeve og snare sig
sammen, og de kan ogsa give symptomer pa allergi. Ved at
blokere for leukotriener lindrer Montelukast Nordic Prime
astmasymptomer og er med til at kontrollere astma. Desuden
lindrer det symptomer pa hafeber.

Leegen kan have ordineret Montelukast Nordic Prime til
behandling af astma med det formal at forebygge
astmasymptomer i lgbet af dagen og natten.

e Montelukast Nordic Prime anvendes til behandling af
patienter, som ikke kan opna tilstraekkelig astmakontrol med
den nuveaerende medicinering og har behov for yderligere
behandling.

¢ Montelukast Nordic Prime er ogsa med til at forebygge den
indsneaevring af luftvejene, der udlgses af fysisk aktivitet.

o Montelukast Nordic Prime kan desuden lindre symptomerne
pa hafeber hos patienter med astma, der far ordineret
Montelukast Nordic Prime til behandling af astmaen.

Leegen afger pa baggrund af symptomerne pa og
sveerhedsgraden af din astma, hvordan behandlingen med
Montelukast Nordic Prime skal forega.

Hvad er astma?

Astma er en langvarig sygdom. Den viser sig blandt andet
ved:

e Vejrtraekningsproblemer pa grund af indsnaevrede luftveje.
Indsnaevringen af luftvejene kan forveerres og aftage under
forskellige omsteendigheder.

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

o Haevelse (betaendelse) i slimhinderne i luftvejene.

Symptomerne pad astma omfatter: hoste, hveesende
vejrtraekning og trykken for brystet.

Hvad er hgfeber?

Hafeber er en allergisk reaktion, der ofte skyldes luftbaren
pollen fra traeer, graesser og ukrudtsplanter. Symptomerne pa
hgfeber kan typisk veere: tilstoppet, lgbende og klgende
naese, nysen samt rindende, haevede, rade og klgende gjne.

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Fglg altid lsegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Montelukast Nordic Prime:

o Hvis du er allergisk over for montelukast eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Montelukast Nordic Prime (angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager
Montelukast Nordic Prime:

e Hvis din astma bliver veerre, eller hvis du far sveerere ved at
treekke vejret, skal du omgéende kontakte laegen.

o Montelukast Nordic Prime til indtagelse gennem munden er
ikke beregnet til behandling af akutte astmaanfald. Hvis du
far et astmaanfald, skal du falge de anvisninger, som leegen
har givet dig. Hav altid din inhalator med ngdmedicin til brug
ved astmaanfald pa dig.

e Det er vigtigt, at du tager al den astmamedicin, som laegen
har ordineret. Montelukast Nordic Prime ma ikke bruges

som erstatning for anden astmamedicin, som laegen har
ordineret til dig.

¢ Hvis du tager astmamedicin, skal du ga til leegen, hvis du
udvikler en kombination af  symptomer som
influenzalignende sygdom, snurren og prikken eller
folelseslgshed i arme eller ben, forveerring af
lungesymptomer og/eller udsleet.

eDu ma ikke tage Aspirin (acetylsalicylsyre) eller
beteendelsesheemmende leegemidler (ogsa kendt som ikke-
steroide antiinflammatoriske midler eller NSAID'er), hvis
disse forveerrer din astma.

Brug af anden medicin sammen med Montelukast Nordic
Prime

Forteel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kagbt pa recept, f.eks. naturleegemidler
og vitaminer og mineraler.

Nogle leegemidler kan pavirke effekten af Montelukast Nordic
Prime og omvendt.

Hvis du tager et eller flere af fglgende laegemidler, skal du
forteelle det til laegen, inden du begynder at tage Montelukast
Nordic Prime:

e Phenobarbital (anvendes til behandling af epilepsi).

e Phenytoin (anvendes til behandling af epilepsi).

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

e Gemfibrozil (anvendes til behandling af forhgjet fedt- og
kolesterolindhold i blodet)

Bgrn og unge

Montelukast Nordic Prime 10 mg anbefales ikke til bgrn og
unge under 15 ar.

Brug af Montelukast Nordic Prime sammen med mad og
drikke

Montelukast Nordic Prime kan tages sammen med eller uden
mad.

Graviditet og amning
Anvendelse under graviditet

Hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du
radfare dig med lzegen, fer du begynder at tage Montelukast
Nordic Prime. Leegen vil vurdere, om du i sa fald kan tage
Montelukast Nordic Prime.

Anvendelse i ammeperioden

Det vides ikke, om Montelukast Nordic Prime udskilles i
modermeelken. Tal med lsegen, far du begynder at tage
Montelukast Nordic Prime, hvis du ammer eller planlaegger at
amme.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
lzege eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Montelukast Nordic Prime 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 sjeeldne tilfeelde set visse bivirkninger (f.eks.
svimmelhed og dgsighed) ved Montelukast Nordic Prime, som
kan pavirke arbejdssikkerneden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Montelukast Nordic Prime indeholder Sunset Yellow

Montelukast Nordic Prime indeholder farvestoffet Sunset
Yellow som kan medfgre allergiske reaktioner.

3. SADAN SKAL DU TAGE MONTELUKAST NORDIC
PRIME

Tag altid Montelukast Nordic Prime ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvil s& spegrg laegen eller
apotekspersonalet.

Du ma kun tage én Montelukast Nordic Prime-tablet om
dagen, som laegen har foreskrevet.

Tabletten skal ogsa tages, nar du ikke har nogen symptomer,
eller hvis du har et akut astmaanfald.

Tabletten skal tages gennem munden.

Den seedvanlige dosis er:
Voksne og unge péa 15 ar og derover:

En tablet pd 10 mg dagligt, som tages om aftenen.
Montelukast Nordic Prime kan tages sammen med eller uden
mad.

Hvis du tager Montelukast Nordic Prime, ma& du ikke tage
andre produkter, der indeholder det samme aktive stof
(montelukast).

Montelukast Nordic Prime ma ikke anvendes til bgrn under 15
ar pa grund af det hgje indhold af det aktive stof. Der findes
andre doseringsformer med passende styrker til yngre barn.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du har taget for meget Montelukast Nordic Prime

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget
mere af Montelukast Nordic Prime, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.

I de fleste tilfeelde af overdosering er der ikke indberettet
nogen bivirkninger. De symptomer, der oftest blev set hos
voksne og bgrn, som havde faet en overdosis, var
mavesmerter, sgvnighed, terst, hovedpine, opkastning og
hyperaktivitet.

Hvis du har glemt at tage Montelukast Nordic Prime

Forsgg at tage Montelukast Nordic Prime som foreskrevet.
Hvis du alligevel glemmer en dosis, skal du blot fortsaette med
at fglge den saedvanlige doseringsplan med 1 tablet én gang
dagligt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Montelukast Nordic Prime

Din astma kan kun behandles med Montelukast Nordic Prime,
hvis du fortssetter med at tage leegemidlet. Det er vigtigt at
fortseette med at tage Montelukast Nordic Prime, sd laenge
som leegen foreskriver. Dette er med til at kontrollere din
astma.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogen af fglgende bivirkninger, som er
blevet rapporteret efter brug af Montelukast Nordic Prime,
stop med at tage denne medicin og kontakt straks en
leege:

o Allergiske reaktioner, herunder udsleet, heevelse af ansigt,
leeber, tunge og/eller hals, hvilket kan medfere andedreets-
eller synkebesveer.

e Der er meget sjeeldent rapporteret om en kombination af
symptomer, sasom influenzalignende sygdom, stikken og
prikken eller fglelseslgshed i arme og ben, forveerring af
lungesymptomer og/eller udslaet (Churg- Strauss’ syndrom).
Du skal omgaende fortzelle det til laegen, hvis du far et eller
flere af disse symptomer.

| kliniske studier med Montelukast Nordic Prime 10 mg
filmovertrukne tabletter var de mest almindelige bivirkninger
(forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede) ved
Montelukast Nordic Prime:

o Mavesmerter.
* Hovedpine.

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

Desuden er der indberettet fglgende bivirkninger, mens
leegemidlet har veeret i handelen:

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

o Infektion i gvre luftveje.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10
behandlede):

o Diarré, kvalme, opkastning.

e Unormale leverveerdier.

o Udsleet.

* Feber.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af
100 behandlede):

o Adfeerds- og humgrmaessige endringer, f.eks. unormale
drgmme herunder mareridt, sgvnbesveer, sgvngeengeri,
irritation, angst, rastlgshed, uro herunder aggressiv adfeerd
eller fiendtlighed, depression, rysten (tremor)

e Svimmelhed, dgsighed, stikken og prikken/fglelseslgshed,
krampeanfald.

¢ Naeseblod.

e Mundtgrhed, fordgjelsesbesveer.

o Bla meerker, klge, neeldefeber.

o Led- eller muskelsmerter, muskelkramper.

o Treethed, utilpashed, haevelse.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000
behandlede):

* Jget blgdningstendens.

o Hjertebanken.

o Koncentrationshesveer

¢ Nedsat hukommelse

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af

10.000 behandlede):

o Leverbeteendelse (hepatitis).

¢ Hallucinationer, selvmordstanker og -adfeerd.

e @mme ragde knuder under huden, oftest pd skinnebenene
(erythema nodosum).

e Sveere hudreaktioner (erythema multiforme), som kan opsta
uden forvarsel.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. OPBEVARING

* Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke Montelukast Nordic Prime efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen efter Udlgbsdato.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

e Spgrg p& apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTYRRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Montelukast Nordic Prime 10 mg indeholder:

Aktivt stof: montelukast. En tablet indeholder 10 mg
montelukast som montelukastnatrium.

@vrige indholdsstoffer:

e Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, mannitol granulat,

croscarmellosenatrium,magnesiumstearat,
natriumlaurylsulfat, kolloid vandfri silica

e Tabletovertraek: Polydextrose, titandioxid (E172),
hypromellose, triacetin, indigo carmine aluminium lake
(E132), macrogol 4000, sunset yellow aluminium lake
(E110), macrogol 8000

Udseende

Montelukast Nordic Prime 10 mg filmovertrukne tabletter er
bl4, filmovertrukne, runde, bikonvekse tabletter med skra
kanter og meerket med "MO” og "10” pa den ene side og "M’
pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Montelukast Nordic Prime 10 mg fas i blisterpakninger med
30 og 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Nordic Prime
Kgbmagergade 26C
1150 Kgbenhavn K

Ompakket og frigivet af

Prespack
Sadowa 38
60-185 Skdérzewo
Polen

Denne indleegsseddel blev senest revideret 07/12/2016
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