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De gvrige indholdsstoffer er:

Mannitol, mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium, hydroxypropylcellulose,
magnesiumstearat, aspartam, red jernoxid

(E 172) og kirsebaeraroma.

Montegen® 4 mg fas i pakninger med 28 og 98
tyggetabletter.
Det er ikke sikkert at begge pakningssterrelser
markedsfores.

Markedsfering i Danmark
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

| Danmark markedsferes Montegen® ogsa som
Singulair®.

Aflever altid eventuelle medicinrester pa
apoteket.

For yderligere oplysninger om dette laegemid-
del og ved reklamationer kan du henvende dig
til Orifarm A/S.

Montegen® er et registreret varemeerke, der
tilhgrer Merck & Co., Inc.

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

Revisionsdato: 08/2008. HTOdense

MONTEGEN®

Tyggetabletter 4 mg

22544-02-07 |

apotek.

Lees denne information godt igennem for du begynder at tage medicinen. Gem denne informa-
tion, du far maske brug for at leese den igen. @nsker du mere information, sa kontakt lsege eller

Leegen har ordineret Montegen® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give den til andre.
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1. Virkning og anvendelse

Virkemade

Montegen® heemmer dannelse af slim og sam-
mentraekning af luftrerenes grene. Luften kan
sa lettere passere, og det bliver lettere at
treekke vejret.

Medicinen anvendes til

¢ Behandling af mild til moderat, vedvarende
astma som tilleegsbehandling til bern i alde-
ren 2-5 ar, hvor nuveerende behandling ikke
er tilstreekkelig.

¢ Behandling af mild vedvarende astma i ste-
det for kortikosteroider (binyrebarkhormo-
ner) som inhalation, til bgrn i alderen 2-5 ar
der ikke for nylig har haft alvorlige astma-
anfald med behov for kortikosteroidbehand-
ling, og som har vist, at de ikke er i stand til
at anvende kortikosteroider som inhalation.

e Forebyggelse af astmaanfald hos bern fra
2 ar og eldre ved legemlige anstrengelser.

Leegen kan have foreskrevet anden anven-
delse. Folg altid leegens anvisning.

2. Vigtig information, som
du skal laese, for du tager
Montegen®

Tag ikke Montegen® hvis

Du er overfglsom over for montelukast eller et
eller flere af de gvrige indholdsstoffer i
Montegen®.

Seerlige forholdsregler

e Du ma ikke bruge Montegen® ved akutte
astmaanfald. Her skal du bruge din saedvan-
lige korttidsvirkende astmamedicin.

¢ Du skal altid have din anfaldsmedicin pa dig.

e Hvis du skal bruge mere anfaldsmedicin end
seedvanlig, skal du kontakte laegen hurtigst
muligt.

e Det er vigtigt at tage al den astmamedicin,
som laegen har foreskrevet. Montegen® kan
ikke erstatte anden astmamedicin.

e Kontakt leegen, hvis du far influenzalignende
symptomer, stikkende og prikkende eller
sovende fornemmelser i arme og ben og/eller
udsleet.

e Sikkerhed og effekt er endnu ikke undersggt
hos bgrn under 2 ar.

Brug af anden medicin

Du kan tage Montegen® sammen med anden

medicin, men tal med din laege, hvis du far

medicin mod:

- Epilepsi (phenytoin og phenobarbital).

- Tuberkulose samt andre typer infektion
(rifampicin).

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du

bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig. Det geelder ogsa for medicin, som ikke

er pa recept, naturleegemidler samt staerke

vitaminer og mineraler.
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Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Montegen®

Dette leegemiddel indeholder aspartam, som
er en fenylalaninkilde. Hver tyggetablet pa 4
mg indeholder 0,674 mg fenylalanin. Indta-
gelse af dette kunstige sodemiddel kan veere
skadelig for patienter med fenylketonuri (PKU,
Follings sygdom).

Brug af Montegen® sammen med mad og
drikkevarer

Du skal tage Montegen® tyggetablet mindst
1 time for eller mindst 2 timer efter et maltid.

Graviditet og amning

Dette afsnit er ikke relevant for Montegen®

4 mg tyggetabletter, da disse er beregnet til
brug hos bern fra 2-5 ar. Felgende information
er dog relevant for det aktive stof, montelu-
kast.

Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket for
du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

Du ma kun tage Montegen®, efter laegens
anvisning.

Amning:

Hvis du ammer, ma du kun tage Montegen®
efter laeegens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette afsnit er ikke relevant for Montegen®

4 mg tyggetabletter, da disse er beregnet til
brug hos born fra 2-5 ar. Felgende information
er dog relevant for det aktive stof, montelu-
kast.

Brug af Montegen® kan i meget sjeeldne
tilfeelde give desighed eller ssimmelhed. Det
skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i
trafikken eller arbejde med maskiner.

3. Sadan skal du tage
Montegen®

Dosering

Du skal tage Montegen® tyggetabletter mindst
1 time for eller mindst 2 timer efter et maltid.

Montegen® virker i lobet af én dag. Du skal
fortseette med at tage Montegen® selv om din
astma er under kontrol. Ligeledes skal du
fortseette med at tage Montegen® selv om din
astma bliver veerre.

Denne medicin ber gives til et barn under
opsyn af en voksen.

Kontakt leegen, hvis der ikke er set en bedring
inden for 2-4 ugers behandling.

Born fra 2-5 ar:
1 tyggetablet (4 mg) dagligt om aftenen.

Bern under 2 ar:
Montegen® 4 mg tyggetabletter ber ikke gives
til born under 2 ar.

Nedsat nyrefunktion og mild til moderat
nedsat leverfunktion:

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis. Du skal
folge leegens anvisninger.

Svaert nedsat leverfunktion:
Der findes ingen data vedrerende behandling
af patienter med svaert nedsat leverfunktion.

Born 6-14 ar:

Til bern mellem 6 og 14 ar skal du bruge
tyggetabletter med et indhold af montelukast
(det virksomme indholdsstof i Montegen®) pa
5 mg.

Voksne og unge over 15 ar:

Til voksne og unge fra 15 ar skal du bruge tab-
letter med et indhold af montelukast (det virk-
somme indholdsstof i Montegen®) pa 10 mg.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa,
hvad den enkelte har brug for. £ndringer eller
stop i behandlingen begr kun ske i samrad med
laegen.

Har du taget for mange Montegen®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget flere Montegen®, end der
star i denne information, eller flere end lsegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas.
Symptomer:

Mavesmerter, sygelig sevnighed, terst, hoved-
pine, opkastning og ufrivillige beveegelser.

Har du glemt at tage Montegen®

Glemmer du at tage en dosis, fortseettes med
almindelig dosering. Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger

Montegen® kan som al anden medicin give
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Folgende alvorlige bivirkninger er rapporteret

efter markedsforing:

¢ | meget sjeeldne tilfeelde er der hos astmati-
ske patienter set en kombination af allergi-
ske symptomer med influenzalignende syg-
dom, stikkende prikkende fornemmelse eller
folelsesleshed i arme og ben, forveerring af
lungesymptomer og/eller udsleet (Churg-
Strauss Syndrom). Fortael det straks til leegen,
hvis dit barn far et eller flere af disse sympto-
mer.

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og

besvimelse (inden for minutter til timer), pga.

overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

e Leversygdom, leverbeteendelse, gulsot. Kon-
takt leege eller skadestue.

¢ @get bladningstendens.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

* Mavesmerter.

® Torst.

¢ Hovedpine.

Folgende ikke alvorlige bivirkninger er rappor-

teret efter markedsfering:

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse
af ansigt, leeber og tunge, kan det vaere livs-
farligt. Ring 112.

.

e Depression og i meget sjeeldne tilfeelde selv-
mordstanker og —adfeerd. Det kan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

¢ Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt
evt. leege eller skadestue

e Abnorme dremme inklusive mareridt.

e Hyperaktivitet (irritabilitet, rastlgshed,
ophidselse med aggressiv opfersel og rysten).

¢ Sevnlgshed, svimmelhed, dgsighed snurren
og prikken i huden, nedsat fglesans, kram-
per.

¢ Hjertebanken.

e Diaré, mundterhed, fordejelsesbesveer,
kvalme og opkastning.

¢ Bla maerker, naeldefeber, klge, udsleet.

¢ Hudlidelse med smme, varme og darligt af-
graensede, haevede omrader (knuder; ery-
thema nodosum).

¢ Led- og muskelsmerter, muskelkramper.

o Krafteslashed/treethed, utilpashed og veeske-
ansamlinger.

Forteel lege eller apotek, hvis du far andre
bivirkninger end dem, der star her i informati-
onen, saledes at bivirkningerne kan blive ind-
berettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive suppleret.

Forteel laege eller apotek, hvis du far bivirknin-
ger, der bliver ved og er generende. Nogle
bivirkninger kan krzeve behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under bivirk-
ninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring

* Opbevar Montegen® utilgeengeligt for bern.

* Opbevar Montegen® i original emballage.

¢ Anvend ikke Montegen® efter den udlgbs-
dato, der er anfert pa pakningen.

6. Yderligere information

Montegen® indeholder

Det virksomme indholdsstof i Montegen® er:
Montelukastnatrium svarende til montelukast
4 mg.



