Pakkausseloste: Tietoja kayttijille

Montelukast Accord 10 mg kalvopéillys teinen table tti
Aikuiset ja 15 vuotta tiyttineet nuoret

montelukasti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se siséaltai
sinulle tirkeiti tietoja.
o Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
e Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny ld4dkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tami ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitid Montelukast Accord on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin otat Montelukast Accord 10 mg kalvopdillysteisid tabletteja
Miten Montelukast Accordia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Montelukast Accordin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitia Montelukast Accord on ja mihin siti kiiyte tiéin

Mita Montelukast Accord on
Montelukast Accord -valmisteen vaikuttava aine, montelukasti, on leukotrieenireseptorien salpaaja.

Kuinka Montelukast Accord toimii

Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien supistumista ja keuhkojen tulehdusta, jotka aiheuttavat
allergiaoireita. Estdmélld leukotrieenien vaikutusta Montelukast Accord parantaa astman oireita,
auttaa astman hallinnassa ja kausiallergian (kutsutaan my0s heindnuhaksi tai allergiseksi
kausinuhaksi) oireet vahenevit.

Mihin Montelukast Accord —valmistetta kiyte tiéin
Laakarisi on madrannyt sinulle Montelukast Accord -valmistetta astman hoitamiseksi ja
astmaoireiden ehkdisemiseksi paivalld ja yolla.

e Montelukast Accord -valmistetta kdytetdan aikuisten ja vdhintddn 15-vuotiaiden nuorten
hoitoon, kun kdytossd olevilla lddkkeilld ei saada aikaan riittdvééd hoitotasapainoa ja tarvitaan
lisélagkitysta.

e Montelukast Accord auttaa myos ehkdisemédn rasituksesta johtuvaa keuhkoputkien

ahtautumista.

e Potilailla, joille Montelukast Accord on tarkoitettu astman hoitoon, se voi myos lievittda
allergisen kausinuhan oireita.

Laakarisi paattad kuinka Montelukast Accord -valmistetta kiytetdédn rijppuen astmasi oireista ja
vaikeusasteesta.

Montelukastia, jota Montelukast Accord sisdltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkildkunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



Miké astma on?
Astma on pitkdaikaissairaus.

Astmaan liittyy:
e hengitysvaikeus keuhkoputkien ahtautumisen vuoksi. Keuhkoputkien ahtautuminen vaihtelee
eri tilanteissa.

e keuhkoputkien herkistyminen useille drsykkeille, kuten tupakansavulle, siitepolylle, kylmélle
lmalle tai rasitukselle.
e keuhkoputkien limakalvojen turvotus (tulehdus).

Astman oireita ovat yski, hengityksen vinkuminen ja puristava tunne rinnassa.

Miki kausiallergia on?

Kausiallergiaa (kutsutaan myds heindnuhaksi tai allergiseksi kausinuhaksi) aiheuttaa yleensé ilmassa
oleva puiden, heinien ja muiden kasvien sitepdly. Kausiallergian tyypillisid oireita ovat: nenin
tukkoisuus, vuotaminen, kutina ja aivastelu seki silmien vuotaminen, turvotus, punoitus ja kutina.

2. Miti sinun on tiede ttéivi ennen kuin otat M ontelukast Accord 10 mg kalvopaillys teisii
table tte ja

Kerro ladkarillesi kaikista sairausongelmistasi ja allergioista, joita sinulla on nyt tai on aikaisemmin
ollut.

Ali ota Montelukast Accordia
- jos olet allerginen montelukastille tai Montelukast Accord -valmisteen jollekin muulle aineosalle
(ks. kohta 6.).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Montelukast Accordia.

e Jos astmasi tai hengityksesi pahenee, kerro siitd heti ladkérillesi.

e Suun kautta otettavia Montelukast Accord 10 mg kalvopéillysteisid tabletteja ei ole tarkoitettu
dkillisten hengenahdistuskohtausten hoitoon. Jos saat astmakohtauksen, noudata tarkoin
ladkarin antamia ohjeita. Pidd aina mukanasi astmakohtauksen hoitoon kéytettivaa
hengitettdvaa apuliddkettd.

e On tirkedtd, ettd sind otat tai lapsesi ottaa kaikki ladkéarisi mdaraamait astmalddkkeet.
Montelukast Accordia ei pidd kdyttdad muiden lidkérisi midarddmien astmalddkkeiden asemesta.

o Kaikkien astmalddkkeitd ottavien potilaiden tulee olla tietoisia siitd, ettd jos sinulle ilmaantuu
yhdisteImédoireita, esim. influenssan kaltainen sairaus, tunne kuin muurahaisia kévelisi iholla tai
tunnottomuus késivarsissa tai alaraajoissa, keuhko-oireiden paheneminen, ja/tai ihottuma, sinun
tulee ottaa yhteys laakariisi.

e Ali kiiyti asetyylisalisyylihappoa tai tulehduskipuliizikkeitd, jos ne pahentavatastmaasi.

Montelukastia s aaneilla kaikenikiisillé potilailla on raportoitu erilaisia ne uropsykiatrisia
haittatapahtumia (esimerkiksi kiyttiytymiseen ja mielialaan liittyvii muutoksia, masennusta
seki itsemurha-ajatuksia ja -kéyttiytymisti) (ks. kohta 4). Ota yhte ytta liédkKériin jos sinulle
tulee timéin kaltaisia oireita montelukastin kayton aikana.

Lapset januoret
Ald anna téti ladkettd alle 15-vuotiaille lapsille.




Tastd lddkkeestd on saatavana eri-ikdisille lapsille (alle 18-vuotiaille) tarkoitettuja valmistemuotoja.
Muut lifike valmis teet ja Montelukast Accord

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otatolet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, myos ldakkeitd, joita ladkéri ei ole madrannyt.

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Montelukast Accord -valmisteen vaikutukseen tai Montelukast Accord voi
vaikuttaa muiden lddkkeiden vaikutukseen.

Ennen kuin Montelukast Accord -valmisteen ottaminen aloitetaan, kerro lidkérille, jos otat seuraavia
ladkkeita:

o fenobarbitaali (epilepsialiike)

o fenytoiini (epilepsialidke)

e rifampisiini (tuberkuloosin ja joidenkin muiden infektioiden hoitoon kéytettiva ladke)
o gemfibrotsiili (veren korkeiden rasva-ainepitoisuuksien hoitoon kaytettiva lidke)

Montelukast Accord ruoan ja juoman kanssa
Montelukast Accord voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen kuin kaytidt Montelukast 10 mg kalvopéallysteisid tabletteja.

Raskaus
Laadkarisi arvioi, voitko ottaa Montelukast Accord -valmistetta tdné aikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd montelukasti rintamaitoon. Sinun on keskusteltava ladkérin kanssa ennen
Montelukast Accord -valmisteen ottamista, jos imetét tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Montelukast Accord -valmisteen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
Léédkkeen vaikutukset voivat kuitenkin vaihdella eri henkildiden vililld. Tietyt haittavaikutukset
(kuten huimaus ja uneliaisuus), joita on ilmoitettu Montelukast Accord -valmisteen kayton
yhteydessi, voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Montelukast Accord sisaltai laktoosia.
Montelukast Accord siséltdd laktoosia. Jos lddkéari on kertonut, ettd et voi sietdd joitakin sokereita,
keskustele ladkirin kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Montelukast Accord sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.



3. Miten Montelukast Accordia otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

e Otavain yksi Montelukast Accord 10 mg -tabletti kerran vuorokaudessa lddkéarisi
méadrdyksen mukaisesti.

e Sectulee ottaa silloinkin, kun sinulla eiole oireita tai kun sinulla on dkillinen astmakohtaus.
Aikuisille ja vahintiéin 15 vuotta tiyttiineille:

Suositeltu annos on yksi 10 mg:n kalvopdillysteinen tabletti, joka otetaan kerran vuorokaudessa
iltaisin.

Jos otat Montelukast Accord -valmistetta, huolehdi siitd, ettet ota mitdéin muuta ladkettd, joka
sisdltda samaa vaikuttavaa ainetta, montelukastia.

Tama lddke otetaan suun kautta.
Montelukast Accord voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Jos otat enemmsin Montelukast Accord -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ota heti yhteys lddkériin ohjeiden saamista varten. Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkéarin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Suurimpaan osaan yliannostusraportteja ei littynyt ilmoituksia haittavaikutuksista. Useimmin
esiintyvid oireita, joita on raportoitu esiintyneen yliannostuksen yhteydessi aikuisilla ja lapsilla,
olivat vatsakipu, uneliaisuus, jano, padnséarky, oksentelu ja yhaktiivisuus.

Jos unohdat ottaa Montelukast Accord -valmis tetta

Yritd ottaa Montelukast Accord -valmistetta ohjeiden mukaisesti. Jos kuitenkin unohdat ottaa annoksen,
jatka lidkkeen tavanomaista aikataulua ottamalla yksi tabletti kerran paivéssa.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat M ontelukast Accord -valmis teen kiyton
Montelukast Accord vaikuttaa astmaan vain, jos sitd kdytetdén jatkuvasti.

On térkeéd jatkaa Montelukast Accord -hoitoa niin kauan kuin lddkarisi on midrdnnyt. Nédin astma
pysyy hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Montelukast 10 mg kalvopiillystetyilld tableteilla tehdyissa klinisissd tutkimuksissa yleisimmin
ilmoitettuja haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd), joiden oletettiin
johtuvan montelukastista, olivat:

e vatsakipu

e padnsirky.

Némad olivat yleensd lievid ja niitd esiintyi useammin montelukastia kuin lumelddkettd (tabletti, jossa ei
ole vaikuttavaa lidkeainetta) saaneilla potilailla.



Vakavat haittavaikutukset
Ota vilittomas ti yhte ytté ladk ariin, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista. Ne voivat olla
vakavia ja saattavat edellyttdd valitontd I[ddkarin hoitoa.

Melko harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld sadasta

e allergiset reaktiot, mm. kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys-
tai nielemisvaikeuksia

o kiyttdytymis- ja mielialamuutokset: ahdistuneisuus, johon littyy aggressiivista kdyttdytymistd tai
vihamielisyyttd, masennus

e kouristukset

Harvinaiset: nditd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta
e lisddntynyt verenvuototaipumus
e vapina

e sydimentykytys

Hyvin harvinaiset: néitd saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld kymmenestétuhannesta

e useiden oireiden yhdistelmé, kuten flunssan kaltaiset oireet, pistely tai puutuneisuus késivarsissa ja
jaloissa, keuhko-oireiden paheneminen ja/tai ihottuma (Churg-Straussin oireyhtymé) (ks. kohta 2)
verihiutaleiden pieni méaéri

kéyttdytymis- ja mielialamuutokset: hallusinaatiot, sekavuus, itsemurha-ajatukset ja itsemurha
turvotus (tulehdus) keuhkoissa

vaikeat thoreaktiot (monimuotoinen punavihoittuma), jotka voivat ilmaantua varoittamatta
maksatulehdus (hepatiitti)

Muut haittavaikutukset, joita on tode ttu liifikkeen markkinoille tulon jilkeen

Hyvin yleiset: nditd saattaa esiintyd yli yhdelld henkilolld kymmenesté
e ylihengitystieinfektio

Yleiset: néitd saattaa esiintyd enintdin yhdelld henkilolld kymmenesta
e ripuli pahoinvointi, oksentelu

e ihottuma

e kuume

e kohonneet maksaentsyymiarvot

Melko harvinaiset: néitd saattaa esiintyd enintdéin yhdelld henkilollda sadasta

e kiyttdytymis- ja miclialamuutokset: tavallisesta poikkeavat unet, mukaan lukien painajaiset,
univaikeudet, unissakdvely, értyisyys, tuskaisuus, levottomuus

huimaus, uneliaisuus, pistely/puutuminen

nenaverenvuoto

suun kuivuminen, ruoansulatushéiriot

mustelmat, kutina, nokkosihottuma

nivel- tai lihaskipu, lihaskrampit

yokastelu lapsilla

voimattomuus/vasymys, huonovointisuus, turvotus

Harvinaiset: niitid saattaa esiintyd enintdin yhdelld henkildllda tuhannesta
e kayttdytymis- ja mielialamuutokset: tarkkaavuushéirid, muistin heikkeneminen, tahaton lihasnyinté

Hyvin harvinaiset: néitd saattaa esiintyd enintdin yhdelld henkilolld kymmenestétuhannesta
e aristavat punaiset kohoumat ihon alla, yleisimmin sdirissa (kyhmyruusu)
e kayttdytymis- ja mielialamuutokset: pakko-oireet, dnkytys



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my&s suoraan (ks yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Montelukast Accord -valmisteen siilyttiiminen

e FEilasten ulottuville eikd nikyville.

o Ali kiiyti titd lidkettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdiviméérd tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

e Tiami ladkevalmiste ei vaadi impdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Siilytd
alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

o Ladkkeitd eitule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttdmattomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Montelukast Accord -valmiste siséiltii
Vaikuttava aine on montelukasti. Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisidltdd 10 mg montelukastia.

Muut aineet ovat:

Tablettiydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, matalasubstituutioasteinen
hydroksipropyyliselluloosa (LH-11) (E463), kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Kalvopéillyste: hydroksipropyyliselluloosa (LF) (E463), hypromelloosi 6CPS (A), titaanidioksidi
(E171), makrogoli 6000, keltainen rautaoksidi ja punainen rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Montelukast Accord 10 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat kooltaan 7,9 x 7,9 mm, beigen virisid,
pyoristettyjd, nelion muotoisia, kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, joissa on merkintd

”M10” toisella puolella eikd mitdéin merkintdd toisella.

Montelukast Accord 10 mg kalvopéillysteiset tabletit on saatavissa OPA-ALPVC/Al—-
lapipainopakkauksissa sisdltden 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 140 tai 200 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.


http://www.fimea.fi/

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Puola

Taméi pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 10.01.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Montelukast Accord 10 mg filmdragerade tabletter
For vuxna och ungdomar fran 15 ar

montelukast

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta de tta liike medel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor viind dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Montelukast Accord dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Montelukast Accord
Hur du tar Montelukast Accord

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

AN h RN =

1. Vad Montelukast Accord ar och vad det anvinds for

Vad Montelukast Accord ir
Montelukast Accord dr en leukotrienreceptorantagonist som blockerar substanser s.k. leukotriener.

Hur Montelukast Accord fungerar

Leukotriener orsakar sammandragning och svullnad av luftvigarna i lungorna samt allergiska symtom.
Genom att blockera leukotrienerna forbattrar Montelukast Accord astmasymtomen, hjilper till att
kontrollera astma och forbéttrar symtomen vid sdsongsbunden allergi (s.k. hosnuva eller sdsongsbunden
allergisk rinit).

Nir Montelukast Accord ska anvindas

Din lékare har forskrivit Montelukast Accord for att behandla astma och forhindra astmasymtom under

alla tider pa dygnet.

*  Montelukast Accord anvdnds for behandling av vuxna och ungdomar, 15 ar och dldre som inte fatt
fullgod kontroll med tidigare medicinering och dirfor behover tilliggsbehandling.

*  Montelukast Accord hjdlper ocksa att forebygga sammandragning av luftvigarna som orsakas av
anstrangning.

* Hos de astmatiska patienter dir Montelukast Accord &r indicerad for astma, kan Montelukast Accord
dven ge symtomatisk lindring vid sdsongsbunden allergisk rinit.

Din ldkare kommer att avgora hur du ska anvinda Montelukast Accord beroende pa dina symtom och hur
allvarlig din astma ér.

Montelukast som finns i Montelukast Accord kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar

som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Vad ar astma?



Astma &r en kronisk sjukdom.

Astma innebar:

* andningssvarigheter pa grund av sammandragning av luftvigarna. Denna sammandragning av
luftvigarna forvérras och forbéttras beroende pé olika forhallanden.

» kénsliga luftvigar som reagerar pé olika saker sisom cigarettrok, pollen, kall luft eller anstringning.

* svullnad (inflammation) av luftvdgarnas slemhinnor.

Symtom pa astma inkluderar: hosta, visande andning och tranghet i brostet.

Vad ir sisongsbunden allergi?

Sésongsbunden allergi (dven kallad hosnuva eller sdsongsbunden allergisk rinit) dr en allergisk reaktion
som ofta orsakas av luftburet pollen frén trid, grés eller ogrds. Symtomen pa sdsongsbunden allergi
kénnetecknas av: tappt, rinnande och kliande nésa; nysningar; vattniga, svullna, rdda och kliande 6gon.

2. Vad du behdver veta innan du tar Montelukast Accord
Tala om for din likare om eventuella medicinska eller allergiska problem som du har eller har haft.

Ta inte Montelukast Accord
e om du dr allergisk mot montelukast eller mot ndgot av dvriga innehéllsdmnen 1 detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Montelukast Accord

* Om astmasymtomen eller andningen forsvaras, kontakta omedelbart din likare.

* Montelukast Accord tabletter ar inte avsett for behandling av akuta astmaattacker. Om en attack intraffar
ska du folja de instruktioner likaren givit for denna situation. Ha alltid ditt nhalerbara luftrorsvidgande
astmalikemedel med dig.

* Det dr viktigt att du eller ditt barn tar alla astmalikemedel som likaren ordinerat. Montelukast Accord ar
inte avsett att ersitta andra astmalikemedel som ldkaren ordinerat dig,

* Om du behandlas med astmalikemedel ska du kénna till att om du fir en kombination av olika symtom,
som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar eller ben, forvirrade andningssymtom
och/eller hudutslag, bor likare kontaktas.

* Ta inte acetylsalicylsyra eller andra medel mot inflammation (s.k. NSAID) om din astma forvérras av
det.

Olika neuropsykiatriska hindelser (t.ex. beteende och humoér-relaterade forindringar,
depression och suicidalitet) har rapporterats hos patienter i alla dlders gruppe r me d montelukast
(se avsnitt 4.). Om du fir sadana symtom niir du tar montelukastbor du kontakta din likare .

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn yngre &n 15 ar.

Det finns andra beredningsformer av detta likemedel tillgdngliga for barn och ungdomar under 18 ar
som &r baserade pa aldersgrupp.

Andra likemedel och Montelukast Accord

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana.



Vissa likemedel kan paverka hur Montelukast Accord fungerar och Montelukast Accord kan paverka hur
andra lakemedel fungerar.

Tala om for ladkaren om du anvénder foljande likemedel mnan du borjar ta Montelukast Accord 10 mg
filmdragerade tabletter:

» fenobarbital (Iikemedel mot epilepsi)

« fenytoin (Iikemedel mot epilepsi)

« rifampicin (likemedel mot tuberkulos och andra infektioner)

* gemfibrozil (likemedel mot hoga blodfettsnivaer)

Montelukast Accord med mat och dryck
Montelukast Accord kantas med eller utan foda.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att fa barn, fraga din likare eller
apotekspersonal innan du tar Montelukast 10 mg filmdragerade tabletter.

Graviditet
Din likare avgér om du kan ta Montelukast Accord under denna period.

Amning
Det dr okdnt om montelukast utsondras i brostmjolk. Radgor darfor med likare fore anvandning av
Montelukast Accord under amning eller planerad amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Montelukast Accord forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner. Individuella
reaktioner pa likemedel kan dock variera. I mycket sdllsynta fall har dock yrsel och dasighet rapporterats
med Montelukast Accord som kan paverka vissa patienters formaga att kora bil eller handha maskiner.

Duér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden é&r
anvandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Montelukast Accord inne haller laktos
Montelukast Accord innehaller laktos. Om lidkare har sagt att du inte til vissa sockerarter ska du kontakta
lakare innan du anvidnder detta likemedel.

Montelukast Accord inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Montelukast Accord

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

* Ta endast en tablett Montelukast Accord om dagen enligt likarens ordination.
* Dusska ta tabletten bade under symtomfria perioder och under perioder med forsdmrad astma.

Vuxna och ungdomar 6ver 15 ar:
Rekommenderad dos &r en 10 mg tablett som tas en gdng dagligen till kvéllen.



Montelukast Accord ska inte anvdndas tillsammans med ndgon annan produkt som innehdller samma
verksamma dmne, montelukast.

Detta likemedel dr avsett for oral anvéndning.
Montelukast Accord kan tas med eller utan mat.

Om du har fitt i dig for stor méngd Montelukast Accord

Kontakta omedelbart likare for rad.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige)) for
beddmning av risken samt radgivning.

I majoriteten av de rapporter som finns om Overdoseringar har inga biverkningar rapporterats. De
vanligaste forekommande symtomen som rapporterats vid overdos hos vuxna och barn inkluderade
magont, somnighet, torst, huvudvark, krikning och dveraktivitet.

Om du glommer att ta Montelukast Accord

Forsok att ta Montelukast Accord enligt likarens ordination. Om du har missat en dos, aterga da till det
vanliga schemat med en tablett om dagen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Montelukast Accord
Montelukast Accord kan endast behandla din astma om du fortsétter att ta det.

Det ar viktigt att du fortsétter att ta Montelukast Accord sé linge likaren ordinerar det. Det hjdlper dig
att kontrollera din astma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Montelukast Accord orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

I kliniska studier med Montelukast 10 mg filmdragerade tabletter var de vanligaste rapporterade
biverkningarna (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) dir ett troligt samband foreligger:

e magont

e huvudvirk

Biverkningarna var vanligtvis milda och férekom oftare hos patienter behandlade med montelukast 4n med
placebo (ett piller som inte innehéller nigot likemedel).

Allvarliga biverkningar

Tala ome delbart med din likare om du mérker nagon av foljande biverkningar, dessakan vara allvarliga
och du kan behdva akut medicinsk behandling.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

o allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg, vilket kan orsaka
andnings- eller svdljsvarigheter

e Dbeteende- och humérfordandringar: oro/upprordhet inklusive aggressivt beteende eller fientlighet,
depression

e krampanfall

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare
e Okad blodningsbendgenhet
e darmningar



e hjirtklappning

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare

e kombination avsymtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar och ben,
forvarrade andningssymtom och/eller hudutslag (Churg-Strauss syndrom) (se avsnitt 2)

minskat antal blodplittar

beteende- och humorforindringar: hallucinationer, desorientering, sjdlvmordstankar och handlingar
svullnad (inflammation) i lungorna

allvarliga hudreaktioner (erythema multiforme) som kan upptrada utan forvarning

leverinflammation (hepatit)

Andra biverkningar under den tid like medlet har varit pA marknaden

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare
e §vre luftvigsinfektion

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
e diarré, illaméende, krikningar

e hudutslag

o feber

e forhojda leverenzymer

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

e beteende- och humdrfordandringar: fordndrat dromménster inklusive mardrémmar, somnloshet,
somngang, irritationsbendgenhet, dngslan, rastloshet

yrsel, dasighet, domningar och stickningar

nésblod

muntorrhet, matsméltningsbesvar

blamérken, kldda, nidsselutslag

led- eller muskelvirk, muskelkramper

sangvétning hos barn

svaghet/trotthet, allmén sjukdomskénsla, svullnad

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare
e Dbeteende- och humorforandringar: uppmérksamhetsstorning, nedsatt minnesformaga, ofrivilliga
muskelrérelser

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare
e Ommande roda kndlar under huden, vanligtvis pa smalbenen (erythema nodosum)
e beteende- och humorforandringar: tvangssymtom, stamning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige


http://www.fimea.fi/

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Montelukast Accord ska forvaras

* Forvaras utom syn- och riackhéll for barn.

» Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen eller kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

* Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Ljuskansligt.

» Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration
Den aktiva substansen dr montelukast. En filmdragerad tablett innehaller 10 mg montelukast.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkédrna: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, lag substituerad hydroxipropylcellulosa (LH-
11) (E 463), kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.

Filmdragering:  Hydroxipropylcellulosa (LF) (E 463), hypromellos 6CPS (A), titandioxid (E 171),
makrogol 6000, gul jarnoxid ochrdd jirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Montelukast Accord 10 mg filmdragerad tablett r 7.9 x 7,9 mm beige, avrundat fyrkantig, filmdragerad,
med beteckningen M10 pa ena sidan. Tabletten 4r utan beteckning pa den andra sidan.

Blisterforpackning av polyamid-aluminium-PVC/aluminium om 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98,
100, 140 och 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlinderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 10.01.2024
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