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

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Montelukast 2care4 er en sakaldt leukotrienreceptor-
antagonist, som blokerer nogle stoffer, der kaldes
leukotriener, i kroppen. Leukotriener forarsager
forsnaevring og haevelse af luftvejene i lungerne

og forarsager ogsa allergiske symptomer. Ved at
blokere leukotrienerne mindsker Montelukast

2care4 astmasymptomer, hjelper med at kontrollere
astma og mindsker sasonbetingede allergiske
symptomer (hofeber eller seesonbetinget allergisk
naeseslimhindebetandelse).

Din lege har ordineret Montelukast 2care4

til behandling af astma og til at forhindre
astmasymptomer om dagen og natten.

e Montelukast 2care4 anvendes til behandling af
patienter, der ikke er tilstraekkeligt behandlet med
deres nuveaerende medicin, og som har brug for
yderligere behandling.

Montelukast 2care4 hjelper ogsa med at forhindre
forsnaevring af luftvejene ved fysisk aktivitet.

Hos astmatiske patienter, hvor Montelukast 2care4
er ordineret til astma, kan Montelukast 2care4 ogsa
mindske symptomerne pa sasonbetinget allergisk
naeseslimhindebetandelse.

Din leege vil afggre, hvordan du skal anvende

Montelukast 2care4 afhangig af dine symptomer og af,

hvor alvorlig astmaen er.

Montelukast 2care4 er beregnet til patienter pa 15 ar
eller zldre.

Hvad er astma?

Astma er en kronisk sygdom.

Astma omfatter:

* Besvaer med at traekke vejret pa grund af
forsnavring af luftvejene. Denne forsnaevring kan
@ndres som reaktion pa forskellige forhold.

* Folsomme luftveje, der reagerer pa mange ting,
sasom cigaretrpg, pollen, kold luft eller
fysisk aktivitet.

e Havelser (betendelse) i luftvejene.

Symptomer pa astma er: Hoste, hvaesen og trykken for

brystet.

Hvad er sesonbetingede allergier?

Sasonbetingede allergier (ogsa kendt

som hgfeber eller seesonbetinget allergisk
naseslimhindebetandelse) er en allergisk reaktion,
der ofte er forarsaget af luftbarne pollen fra traeer,
graes og ukrudt. Symptomerne pa sesonbetingede
allergier er typisk: tilstoppet, labende, klgende
naese, nysen, haevede, rede, klgende gjne, der lober
ivand.

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke
far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Montelukast 2care4

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

Fortael din leege om alle helbredsproblemer eller
allergier, som du har nu eller har haft.

Tag ikke Montelukast 2care4:

- hvis du erallergisk over for montelukast eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Montelukast 2care4
(angiveti afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager
Montelukast 2care4.

* Huvis din astma eller vejrtraekning bliver vaerre,
skal du straks fortaelle det til din leege.
Montelukast 2care4 tabletter er ikke beregnet

til behandling af akutte astmaanfald. Hvis du far

etastmaanfald, skal du felge de instruktioner,

din leege har givet dig. Du skal altid have din
inhalationsmedicin til astmaanfald med dig.

Det er vigtigt, at du tager den astmamedicin, som

leegen har ordineret. Montelukast 2care4 ma ikke

erstatte eventuel anden medicin, som leegen har
ordineret til dig.

* Alle patienter, der far behandling med
astmamedicin, skal kontakte leegen, hvis de
udvikler en kombination af symptomer med
influenzalignende sygdom, stikkende og prikkende
fornemmelse eller folelseslgshed i arme eller ben,
forveerring af lungesymptomer og/eller udsleet.

* Du ma ikke tage acetylsalicylsyre (aspirin) eller
anden sakaldt nonsteroid anti-inflammatorisk
medicin (ogsa kaldet NSAID), hvis dette forvaerrer
din astma.

Patienter skal vaere opmaerksomme pa, at flere
neuropsykiatriske handelser (f. eks. @endringeri
adfard og humer) erindberettet hos voksne, unge og
bgrnibehandling med Montelukast 2care4 (se

afsnit 4). Hvis du udvikler sddanne symptomer under
behandlingen med Montelukast 2care4,

skal du radfgre dig med din lege.

Bgrn og unge

Montelukast 2care4 10 mg anbefales ikke til barn og
unge under 15 ar.

Tilbgrn i alderen 2-5 &r fas montelukast 4 mg
tyggetabletter.

Tilbgrn og ungei alderen 6-14 ar fas montelukast 5 mg
tyggetabletter.

Brug af anden medicin sammen med Montelukast
2care4

Visse andre leegemidler kan have indflydelse pa
virkningen af Montelukast 2care4, eller Montelukast
2care4 kan have indflydelse pa andre leegemidlers
virkning.

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis
du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel det til leegen, hvis du tager folgende medicin,

ﬂar du begynder at tage Montelukast 2care4:
 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 at nedsaette
kolesteroltallet)

Brug af Montelukast 2care4 sammen med mad,
drikke og alkohol
Montelukast 2care4 kan tages med eller uden mad.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at

du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du
tager dette legemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid eller planlegger at blive gravid, ber
du kontakte leegen, for du tager Montelukast 2care4,
din leege vil vurdere, om du kan tage Montelukast
2care4.

Amning

Det vides ikke, om montelukast udskilles i modermaelk.
Hvis du ammer eller planleegger at amme, bgr du
kontakte legen, for du tager Montelukast 2care4.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Montelukast 2care4 kan have mindre eller moderat
indflydelse pa evnen til at kore bil og betjene maskiner.
Montelukast 2care4 forventes ikke at pavirke Deres
evne til at kere bil eller betjene maskiner. Det er

dog forskelligt, hvordan man reagerer pa medicin.

Der eri meget sjeldne tilfalde set bivirkninger

(sasom svimmelhed og dgsighed) ved anvendelse af
Montelukast 2care4, som kan pavirke evnen til at kere
bil eller betjene maskiner.

Montelukast 2care4 indeholder lactose
Montelukast 2care4 indeholder lactose. Hvis din lege
har fortalt dig, at du ikke kan téle visse sukkerarter,
ber du kontakte leegen, for du tager denne medicin.

3. Sadan skal du tage Montelukast 2care4

Tag altid Montelukast 2care4 ngjagtigt efter leegens
eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller apotekspersonalet.

¢ Duma kun tage én Montelukast 2care4 10 mg
filmovertrukket tablet dagligt som foreskrevet af
din lege.

 Tag ogsa tabletten, selvom du ikke har symptomer
eller har et akut astmaanfald.

Voksne og unge i alderen 15 ar og ldre:

Den saedvanlige dosis er én 10 mg tablet dagligt om
aftenen. Hvis du tager Montelukast 2care4, skal

du sikre dig, at du ikke tager anden medicin, der
indeholder det samme aktive stof, montelukast.

Dette leegemiddel skal tages gennem munden.
Montelukast 2care4 kan tages med eller uden mad.



Hvis du har taget for mange Montelukast 2care4
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere af Montelukast 2care4, end der stari denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og
du feler dig utilpas).

I de fleste tilfeelde med overdosering er der ikke
indberettet bivirkninger. De hyppigst forekommende
symptomer, der er seti forbindelse med overdosering
hos voksne og bgrn, er: mavesmerter, sgvnighed,
torst, hovedpine, opkastning og hyperaktivitet.

Hvis du har glemt at tage Montelukast 2care4

Tag Montelukast 2care4 efter leegens anvisning. Hvis
du har glemt at tage en dosis, skal du blot genoptage
behandlingen med én tablet én gang dagligt.

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

Hvis du holder op med at tage Montelukast 2care4
Montelukast 2care4 kan kun have effekt pa din astma,
hvis du fortsaetter med at tage det.

Det er vigtigt at fortseette med at tage Montelukast
2care4, sa leenge leegen foreskriver det. Det vil hjelpe
med at kontrollere din astma.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Hos astmatiske patienter, som behandles med
montelukast, er der rapporteret om meget sjaldne
tilfaelde af en kombination af allergiske symptomer
med influenzalignende sygdom, stikkende og
prikkende fornemmelse eller folelseslgshed i arme og
ben, forvaerring af lungesymptomer og/eller udslaet
(Churg-Strauss syndrom). Du skal straks forteelle

det til din leege, hvis du far et eller flere af disse
symptomer.

I kliniske forspg med Montelukast 2care4 var de mest
almindelige indberettede bivirkninger
(forekommende hos mindst en ud af 100 patienter,
men hos faerre end 1 ud af 10), som menes at vaere
forbundet med Montelukast 2care4:

* mavesmerter

* hovedpine

Disse bivirkninger var som regel milde og forekom
hyppigere hos patienter, som blev behandlet med
Montelukast 2care4, end hos patienter, som fik
placebo (en pille, derikke indeholder

medicin).

Hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger, skal
du stoppe med at tage Montelukast 2care4 og kontakte
en lege eller tage til den nermeste skadestue, da du
kan have brug for gjeblikkelig leegehjaelp:

* allergiske reaktioner, inklusive udsleet, haevelseri
ansigtet, leber, tunge og/eller hals, som kan give
problemer med at traekke vejret eller synke (ikke
almindelig)

* pmme rgde knuder under huden, hyppigst pa
skinnebenene (erythema nodosum), alvorlige
hudreaktioner (erythema multiforme), der kan
optraede uden varsel (meget sjeelden)

* selvmordstanker og selvmordsadfaerd (meget
sjelden)

Desuden er fglgende bivirkninger blevet indberettet,
mens medicinen har vaeret pa markedet:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere en 1 ud
af 10 brugere
* infektion i de gvre luftveje

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10
brugere

« diarré, kvalme, opkastning

udsleet

feber

hovedpine

mavesmerter

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af

100 brugere

* adfaerds- eller stemningsrelaterede &endringer
(abnorme drgmme, herunder mareridt, sgvnbesvaer,
sgvngaengeri, irritabilitet, @ngstelse, rastlgshed,
ophidselse, herunder aggressiv adfzerd eller
fjendtlighed, depression)

» svimmelhed, dgsighed, stikkende og prikkende

fornemmelse/folelseslgshed, krampeanfald

naeseblod

tgr mund, fordgjelsesbesveer

bla meerker, klge, nazldefeber

smerter i led eller muskler, muskelkramper

svaghed/treethed, utilpashed, havelser

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
brugere

 gget tendens til bledning

* opmarksomhedsforstyrrelser, svakket hukommelse
* hjertebanken

e rysten (tremor)

Meget sjalden: kan forekomme hos op til 1 ud af
10.000 brugere

* hallucinationer, forvirring

e leverbetendelse

¢ havelse (betendelse) i lungerne

e stammen

Montelukast 2care4 kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke marker noget til. Det drejer

sig om andringeri visse laboratorieprover, f.eks.
leverfunktion, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtageti denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjalpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bgrn.

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

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

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinresteri aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Montelukast 2care4 indeholder:

- Aktivt stof: montelukast. Hver filmovertrukket
tabletindeholder 10,4 mg montelukastnatrium
svarende til 10 mg montelukast.

- @vrigeindholdsstoffer:

Tabletkerne: laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk
cellulose, lavsubstitueret hydroxypropylcellulose
(LH-11) (E463), croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat.

Filmovertraek: hydroxypropylcellulose (LF) (E 463),
hypromellose 6CPS (A), titandioxid (E171), macrogol
6000, guljernoxid og red jernoxid (E172) (se

afsnit 2 for vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Montelukast 2care4)

Udseende og pakningssterrelser

Montelukast 2care4 filmovertrukne tabletter er beige,
bikonvekse, med rundede kanter, preeget med “M10”
pa den ene side, jaeevne pa den anden.

Montelukast 2care4 filmovertrukne tabletter fas i
blisterpakker med 30 og 105 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Montelukast 2care4 svarer til Montelukast Accord
Healthcare.

Denne indlegsseddel blev senest &endret
november 2019.



