Pakkausseloste: Tietoa kéayttiijille
Montelukast Sandoz 10 mg kalvopéillys teiset tabletit
montelukasti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kéyttimisen, silléi se siséltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Montelukast Sandoz on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Montelukast Sandoz -valmistetta
Miten Montelukast Sandoz -valmistetta kidytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Montelukast Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

A e e

1. Miti Montelukast Sandoz on ja mihin sita kéyte tiin

Mitia Montelukast Sandoz on
Montelukast Sandoz on leukotrieenireseptoriantagonisti, joka salpaa leukotrieeneiksi kutsuttujen aineiden
vaikutusta.

Kuinka Montelukast Sandoz toimii

Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien supistumista ja turvotusta sekd aiheuttavat allergiaoireita. Estimalld
leukotrieenien vaikutusta Montelukast Sandoz helpottaa astmaoireita, auttaa pitimadn astman hallinnassa ja
helpottaa kausiluonteisen allergian (kutsutaan myos heindnuhaksi tai kausiluonteiseksi allergiseksi nuhaksi)
orreita.

Mihin M ontelukast Sandozia kiyte tiin
Ladkari on midrdnnyt Montelukast Sandozin astman hoitoon, ehkdisemdén paivalld ja yolld esiintyvid
astmaoireita.

. Montelukast Sandozia kédytetddn sellaisten aikuisten ja vdhintddn 15-vuotiaiden nuorten hoitoon, joille
kaytossa olevilla ladkkeilld eisaada aikaan riittdvad hoitotasapainoa ja jotka tarvitsevat lisdlaédkitysta.
. Montelukast Sandoz auttaa myds ehkéiseméén rasituksesta johtuvaa keuhkoputkien ahtautumista.

Astmapotilaat, joille Montelukast Sandoz on tarkoitettu astman hoitoon, voivat saada Montelukast
Sandozilla lievitystd myds kausiluonteisen allergisen nuhan oireisiin.

Laakaripaattda oireittesi ja astman vaikeusasteen perusteella, kuinka Montelukast Sandozia tulisi kéyttaa.
Montelukastia, jota Montelukast Sandoz siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



Miti astma on?
Astma on pitkdaikaissairaus.

Astmaan liittyy:

. hengitysvaikeudet keuhkoputkien ahtautumisen vuoksi. Keuhkoputkien ahtautuminen vaihtelee riippuen
erilaisista tekijoista.

. keuhkoputkien herkistyminen useille drsykkeille, kuten tupakansavulle, siitepolylle, kylmélle imalle tai
rasitukselle.

. keuhkoputkien limakalvojen turvotus (tulehdus).

Astman oireita ovat: yskd, hengityksen vinkuminen ja painon tunne rinnassa.

Miti kausiluonteinen allergia on?

Kausiluonteista allergiaa (kutsutaan myos heindnuhaksi tai kausiluonteiseksi allergiseksi nuhaksi) aiheuttaa
yleensd ilmassa oleva puiden, heinien ja muiden kasvien siitepdly. Kausiluonteisen allergian tyypillisid oireita
ovat: nenén tukkoisuus, vuotaminen ja kutina; aivastelu; silmien vuotaminen, turvotus, punoitus ja kutina.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Montelukast Sandoz -valmis tetta

Kerro laédkarille kaikista sairauksista sekd allergioista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Ali kiiytd Montelukast Sandoz -valmiste tta
o jos olet allerginen montelukastille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Montelukast Sandoz -valmistetta:

. Jos astmasi pahenee tai hengityksesi vaikeutuu, kerro siitd heti ladkarille.

. Suun kautta otettavaa Montelukast Sandozia ei ole tarkoitettu dkillisten astmakohtausten hoitoon. Jos saat
astmakohtauksen, noudata ldékérin antamia ohjeita. Pidd aina mukanasi astmakohtauksen hoitoon
kéyttdmidsi inhaloitavia lddkkeits.

. On tiarkedé, etté otat tai lapsesi ottaa kaikkia astmalidkkeitd, jotka ladkari on miarannyt. Montelukast
Sandozia ei tule kiayttdd muiden ladkdrin madrddmien astmalidkkeiden asemesta.

. Kaikkien astmalddkkeitd kdyttivien on kddnnyttava lddkérin puoleen, jos heilld esiintyy seuraavia
samanaikaisia oireita: flunssan kaltaista sairautta, késivarsien tai jalkojen pistelyd tai tunnottomuutta,
keuhko-oireiden pahenemista ja/tai ihottumaa.

. AlA kiiyti asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai tulehduskipulizikkeiti (kutsutaan myds ei-
steroidirakenteisiksi tulehduskipuldikkeiksi), jos ne pahentavat astmaasi.

. Potilaiden on oltava tietoisia, etti erilaisia neuropsykiatrisia haittatapahtumia (esim. kdyttdytymiseen ja
miclialaan littyvii muutoksia) on raportoitu Montelukast Sandoz -valmistetta kayttavilld aikuisilla,
nuorilla ja lapsilla (ks. kohta 4). Jos sinulle tai lapsellesi tulee timénkaltaisia oireita Montelukast Sandoz -
valmisteen kiyton aikana, kysy neuvoa lddkariltdsi tai lapsesi ldakarilta.

Lapset januoret



Ali anna titi [ifikettd alle 15-vuotiaille lapsille.
Tastd lddkkeestd on saatavana eri-ikdisille lapsille (alle 18-vuotiaille) tarkoitettuja valmistemuotoja.

Muut liéike valmis teet ja Montelukast Sandoz
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kayttda
muita lAdkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkari el ole madrdnnyt.

Jotkin lddkkeet voivat vaikuttaa Montelukast Sandozin vaikutukseen tai Montelukast Sandoz voi vaikuttaa
muiden lddkkeiden vaikutukseen.

Kerro laédkarille ennen Montelukast Sandoz -hoidon aloittamista, jos kéytét seuraavia ladkkeitd:

. fenobarbitaali (kdytetddn epilepsian hoitoon)

. fenytoiini (kdytetddn epilepsian hoitoon)

. rifampisini  (kdytetédén tuberkuloosin ja joidenkin muiden infektioiden hoitoon)
. gemfibrotsiili (kdytetddn kohonneiden veren rasva-ainearvojen alentamiseen).

Montelukast Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Montelukast Sandoz 10 mg voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjadn mahaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Ladkariarvioi, voitko kiyttdd Montelukast Sandozia téni aikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyké Montelukast Sandoz didinmaitoon. Sinun tulisi keskustella lddkérin kanssa ennen kuin

kéaytiat Montelukast Sandozia, jos imetdt tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Montelukast Sandoz ei todennikdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttida koneita. Ladkkeen vaikutukset
voivat kuitenkin vaihdella eri henkildiden vélilld. Tietyt haittavaikutukset (esim. huimaus ja uneliaisuus), joita
on imoitettu esiintyneen Montelukast Sandozin kayton yhteydessi, voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden kykyyn
ajaa autoa tai kdyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin
tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Montelukast Sandoz 10 mg kalvopéillys teiset tabletit sisiltiviit laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen timéin
ladkevalmisteen ottamista.

Tama [ddkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopaéllysteinen tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Montelukast Sandoz -valmis tetta kiytetiizin



Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

. Ota vain yksi tabletti Montelukast Sandozia kerran vuorokaudessa lddkarin ohjeen mukaan.
. Tabletti otetaan my0s silloin, kun sinulla ei ole oireita tai kun sinulla on akuutti astmakohtaus.

Aikuiset ja vihintifin 15-vuotiaat nuoret:
Suositeltu annos on yksi 10 mg:n tabletti, joka otetaan kerran vuorokaudessa iltaisin.

Jos kéytit Montelukast Sandozia, varmista, ettet kdytd muita samaa vaikuttavaa ainetta, montelukastia, sisiltavid
valmisteita.

Tédma on suun kautta otettava valmiste.
Montelukast Sandoz 10 mg tabletti voidaan ottaa ruuan kanssa tai tyhjidn mahaan.

Montelukast Sandoz 10 mg -valmistetta ei tule antaa alle 15-vuotiaille lapsille vaikuttavan aineen suuren miirin
vuoksi.

Nuoremmille lapsille on saatavilla muita sopivan vahvuisia lidkemuotoja.

Jos otat enemmiéiin Montelukast Sandoz -valmis tetta Kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Suurimpaan osaan yliannostusraportteja ei littynyt ilmoituksia haittavaikutuksista. Useimmin esiintyvid oireita,
joita on raportoitu esiintyneen aikuisilla ja lapsilla yliannostuksen yhteydessé, olivat vatsakipu, unelaisuus, jano,
padnsérky, oksentelu ja yliaktiivisuus.

Jos unohdat ottaa Montelukast Sandoz -valmis te tta

Yritd ottaa Montelukast Sandoz lddkarin madrdyksen mukaisesti. Jos kuitenkin unohdat ottaa yhden annoksen,
jatka hoitoa normaaliin tapaan ottamalla yksi tabletti kerran paivassa.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat M ontelukast Sandoz -valmis teen kiyton

Montelukast Sandoz vaikuttaa astmaan vain, jos sitd kdytetddn jatkuvasti. On tirkedd, ettd Montelukast

Sandoz -hoitoa jatketaan niin kauan kuin lddkari on maardnnyt. Se auttaa pitiméan astmasi hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomas ti yhte ytta liddkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin s euraavista vakavista haittavaikutuksista —
saatat tarvita Kkiireellisti ldékiéirin hoitoa:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kdyttdjalla 100:sta):



. allergiset reaktiot, mukaan lukien kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turpoaminen, mikd voi aiheuttaa
hengitys- tai nielemisvaikeuksia

. kéyttdytymis- ja mielialamuutokset: kiihtyminen (kuten aggressiivinen kdyttdytyminen tai vihamielisyys),
masentuneisuus

o kouristukset.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)
. lisddntynyt verenvuototaipumus
. vapina

. syddmentykytys.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalli 10 000:sta):

. verihiutaleiden vdheneminen (trombosytopenia)

. kayttaytymis- ja mielialamuutokset: aistiharhat, desorientaatio (ajan ja paikan tajun heikkeneminen),
itsemurha-ajatukset ja itsetuhoiset teot. Varoitusmerkkejd tistd ovat mm. itsemurhasta puhuminen,
vetidytyminen sosiaalisista suhteista ja halu olla yksin, sekd ansaan jidmisen tai toivottomuuden tunne

. maksatulehduksesta (hepatiitti) johtuva ihon ja silmien keltaisuus, epdtavallinen visymys tai kuume,
virtsan tummuminen

. keuhkojen turvotus (tulehdus)

. useiden oireiden yhdistelméd, johon littyy mm. seuraavia oireita: flunssan kaltainen sairaus, késivarsien ja
jalkojen pistely ja tunnottomuus, keuhko-oireiden paheneminen ja/tai ihottuma (Churg—Straussin
oireyhtymi). Sinun on kerrottava heti lidkérille, jos lapsesi saa yhden tai useamman niisté oireista.

. vaikeat thoreaktiot (erythema multiforme), jotka voivat ilmaantua yllittaen.

Montelukastia sisdltdvilld, suun kautta otettavilla 4 mgn rakeilla, 4 mgn tai 5 mgn purutableteilla tai 10 mg:n
kalvopdéllysteisilld tableteilla tehdyisséd kliinisissd tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia (voi
esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std), joiden oletettiin johtuvan montelukastista, olivat:

vatsakipu

padnsirky

jano

ripuli

ylivikkkaus

astma

hilseilevd ja kutiava iho
ihottuma.

Néama olivat yleensé lievid ja niitd esiintyi useammin montelukastia kuin lumelddketta (tabletti, jossa eiole
vaikuttavaa lidkeainetta) saaneilla potilailla.

Ladkkeen ollessa markkinoilla on lisdksi ilmoitettu esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std):
. ylahengitystieinfektiot.

Yleiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10:sté):
o ripuli, pahoinvointi, oksentelu

. epanormaalit maksakokeiden tulokset
. ihottuma

. kuume.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta):

. kayttaytymis- ja mielialamuutokset (tavallisesta poikkeavat unet, mukaan lukien painajaiset, univaikeudet,
unissakdvely, értyisyys, ahdistuneisuus, levottomuus)

huimaus, uneliaisuus, pistely/tunnottomuus

nendverenvuoto

suun kuivuminen, ruoansulatushirio

mustelmat, kutina, nokkosihottuma

nivel- tai lihaskipu, lihaskrampit

yokastelu lapsilla

visymys, huonovointisuus, turvotus.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta):
. vapina

° tarkkaavuushéiriot, muistin heikkeneminen

. lihasten hallitsemattomat likkeet.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalli 10 000:sta):

. aristavat punaiset kohoumat ihon alla, yleisimmin séérisséd (kyhmyruusu)
. ankytys
o pakko-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Montelukast Sandoz -valmis teen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi likettd ipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpéiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaarad tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailyti alle 30 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Mita Montelukast Sandoz sisiltii
- Vaikuttava aine on montelukasti.
Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltdd montelukastinatriumia vastaten 10 mg montelukastia.

- Muut aineet ovat:
Ydin: Laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa (tyyppi EF), mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.
Pddillyste: Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, talkki, punainen ja keltainen
rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Beige, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, joka on siled molemmilta puolita.

Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu OPA/AVPVC/Al-lapipainopakkauksiin, jotka on pakattu koteloon.

Pakkauskoot:
7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 140 tai 200 kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sqlutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
}i;k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

f%k Pharmaceuticals d.d. Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia

EI]TEK S.A., Ul Podlipie 16 C, 95 010 Strykéw, Puola

SEK S.A., Ul Domaniewska 50, 02-672 Varsova, Puola

ta1

S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni 7A, 540472 Targu-Mures, Romania

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
16.07.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren
Montelukast Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
montelukast

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Montelukast Sandoz ar och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder Montelukast Sandoz
Hur du anviander Montelukast Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e e

1. Vad Montelukast Sandoz ir och vad det anvands for

Vad Montelukast Sandoz ir
Montelukast Sandoz &r en leukotrienreceptorantagonist som blockerar substanser som kallas leukotriener.

Hur Montelukast Sandoz verkar

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

Nir Montelukast Sandoz ska anvindas
Din ldkare har forskrivit Montelukast Sandoz for att behandla astma och dirmed forhindra astmasymtom under
dagen och natten.

. Montelukast Sandoz anvéinds for behandling av vuxna och ungdomar, 15 ar och dldre som inte fatt fullgod
kontroll med tidigare astmamedicinering och dirfor behover tilliggsbehandling.

. Montelukast Sandoz forebygger ocksa sammandragning av luftvigarna i samband med fysisk
anstrangning.

. Montelukast Sandoz kan ocksa anvdndas mot sdsongsbunden allergisk rinit hos de patienter dir

Montelukast Sandoz anvéinds for att behandla astma.

Beroende pé dina symtom och svérighetsgraden av din astma avgor din ldkare hur Montelukast Sandoz ska
anvéndas.

Montelukast som finns i Montelukast Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



Vad ér astma?
Astma dr en kronisk sjukdom.

Astma inkluderar:

. svarighet att andas pa grund av sammandragning av luftvigarna. Denna sammandragning av luftvdgarna
forvérras och forbattras beroende pé olika forhallanden.

. kinsliga luftvdgar som reagerar pa olika saker sasom cigarettrok, pollen, kall luft eller anstrdngning.

. svullnad (inflammation) av luftvigarnas slemhinnor.

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

Vad ir sasongsbunden allergi?

Sasongsbunden allergi (dven kallad hosnuva eller sdsongsbunden allergisk rinit) dr en allergisk reaktion som ofta
orsakas av luftburet pollen frén trdd, grés eller ogrds. Symtomen pé sdsongsbunden allergi kdnnetecknas av:
téppt, rinnande och kliande nésa; nysningar; vattniga, svullna, roda och kliande 6gon.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Montelukast Sandoz
Beriitta for din likare om eventuella medicinska eller allergiska problem som du har eller har haft.

Anvind inte Montelukast Sandoz
. om du &r allergisk mot montelukast eller ndgot annat innehéllsdémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Montelukast Sandoz:

. Om astmasymtomen eller andningen forvarras, kontakta omgaende din likare.

. Montelukast Sandoz som tas via munnen &r inte avsett for behandling av akuta astmaattacker. Omen
attack upptriader ska du folja de instruktioner ldkaren givit for denna situation. Ha alltid ditt inhalerbara
luftrorsvidgande astmalikemedel med dig for akuta astmaattacker.

. Det ar viktigt att du eller ditt barn tar eventuella andra astmalikemedel som likaren ordinerat.
Montelukast Sandoz &r inte avsett att ersitta andra astmalikemedel som likaren ordinerat for samtidig
behandling.

o Under behandling med astmalikemedel ska du kénna till att om du far en kombination av olika symtom,
som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar iarmar eller ben, forviarrade andningssymtom
och/eller hudutslag, ska likare kontaktas.

. Om du vet att astman forvérras av acetylsalicylsyra eller andra medel mot inflammation (s.k. NSAID),
anvind dd inte dessa likemedel.

. Patienterna ska vara medvetna om att olika neuropsykiatriska hindelser (t.ex. beteende och humor-
relaterade fordndringar) har rapporterats hos vuxna, ungdomar och barn med Montelukast Sandoz (se
avsnitt 4). Om du eller ditt barn utvecklar sddana symtom medan ni anvinder Montelukast Sandoz ska du
kontakta din eller ditt barns likare.



Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn yngre én 15 ar.
Det finns andra beredningsformer av detta likemedel tillgdngliga for barn och ungdomar under 18 ar beroende

pé dldersgrupp.

Andra likemedel och Montelukast Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

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

Tala om for likaren om du anvédnder foljande likemedel innan du borjar ta Montelukast Sandoz:
o fenobarbital (likemedel mot epilepsi)

fenytoin (likemedel mot epilepsi)

rifampicin (likemedel mot tuberkulos och andra infektioner)

gemfibrozil (likemedel mot hoga blodfettsnivier).

Montelukast Sandoz med mat och dryck
Montelukast Sandoz 10 mg kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Din ldkare avgoér om du kan ta Montelukast Sandoz under denna tid.

Amning
Det dr okdnt om Montelukast Sandoz gér 6ver i brostmjolk. Radgor darfor med likare fore anvdandning av
Montelukast Sandoz under amning eller planerad amning,

Korforméaga och anvindning av maskiner

Montelukast Sandoz forvintas inte paverka din forméga att kora bil eller anvinda maskiner. Individuella
reaktioner pa likemedel kan dock variera. Yrsel och dasighet har rapporterats, vilkket kan paverka vissa patienters
formaga att kora bil eller anvdanda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvindning
av likemedel pa 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 &r osdker.

Montelukast Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter inne hiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel mnehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nist mntill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Montelukast Sandoz
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Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

. Ta endast en tablett Montelukast Sandoz om dagen enligt likarens rekommendation.
. Det dr viktigt att du fortsétter att ta Montelukast Sandoz bdde under symtomftia perioder och under

perioder med forsdmrad astma.

Vuxna och ungdomar, 15 ér och éldre:
Rekommenderad dos dr en 10 mg tablett som tas en gang dagligen till kvéllen.

Montelukast Sandoz ska inte anvindas tillsammans med ndgon annan produkt som innehéller samma aktiva
innehallsamne, montelukast.

Detta likemedel ska tas genom munnen.

Montelukast Sandoz 10 mg kan tas med eller utan mat.

Montelukast Sandoz 10 mg ska inte anvéindas hos barn under 15 ar pa grund av den hoga halten verksamt &mne.
For yngre barn finns andra dosformer 1 lampliga styrkor tillgangliga.

Om du har tagit for stor méngd av M ontelukast Sandoz

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

I majoriteten av de rapporter som finns om dverdosering har inga biverkningar rapporterats. De vanligaste
forekommande symtomen som rapporterats vid éverdos hos vuxna och barn inkluderade magont, sémnighet,
torst, huvudvérk, krikning och Gveraktivitet.

Om du har glomt att ta Montelukast Sandoz

Forsok att ta Montelukast Sandoz enligt 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 Sandoz

Montelukast Sandoz kan endast behandla din astma om du fortsétter att ta det. Det dr viktigt att fortsétta ta
Montelukast Sandoz sa linge din likare 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 detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte & dem.

Kontakta omedelbart liikare om du far niagon av foljande allvarliga biverkningar — du kan behéva
bradskande likarvard:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
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. allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, som kan orsaka
andnings- eller svaljsvarigheter

. beteende- och humorforiandringar: oro/upprordhet inkluderande aggressivt beteende eller fientlighet,
depression

o epileptiskt anfall.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
. okad blodningsbenigenhet

o darrningar

. hjértklappning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

. minskad méngd blodplittar (trombocytopeni)

o beteende- och humérforandringar: hallucinationer, desorientering, sjilvmordstankar och -handlingar.
Tecken pa detta kan vara bl.a. att personen talar om sjalvmord, drar sig undan sociala kontakter, vill vara
ensam eller har en kénsla av hopploshet eller av att vara i en filla.

. gulfirgning av hud och 6gon, ovanlig trétthet eller feber samt morkférgning av urinen, vilket orsakas av
en leverinflammation (hepatit)

. svullnad (inflammation) i lungorna

. en kombination av symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar eller ben,

forviarrade andningssymtom och/eller hudutslag (Churg-Strauss syndrom) har rapporterats. Tala
omedelbart om for likare om ditt barn far ett eller flera av dessa symtom.
. allvarliga hudreaktioner (erythema multiforme) som kan intrdffa utan forvarning.

I kliniska studier med orala 4 mg granulat, 4 mg eller 5 mg tuggtabletter eller 10 mg filmdragerade tabletter som
mnehaller montelukast var de vanligaste rapporterade biverkningarna (kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare) dr ett troligt samband med montelukast foreligger:

U magont

huvudvark

torst

diarré

Overaktivitet

astma

fjallande och kliande hud
hudutslag.

Dessa var vanligtvis milda och forekom oftare hos patienter behandlade med montelukast d4n med placebo (ett
piller som inte innehaller nagot likemedel).

Under den tid likemedlet har varit pA marknaden har ocksé foljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
. ovre luftvigsinfektion.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
° diarré, illamaende, krakningar

. onormala leverfunktionsviarden

. hudutslag

° feber.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviandare):

. beteende- och humorforandringar (fordndrat drommonster inklusive mardrommar, somnloshet, somngang,
rritationsbendgenhet, dngslan, rastloshet)

yrsel, dasighet, stickningar/domningar

nésblod

muntorrhet, matsméltningsbesvar

blamérken, kldda, nisselutslag

led- eller muskelvark, muskelkramper

sdngvétning hos barn

trétthet, allmén sjukdomskénsla, svullnad.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

. darrningar
. uppmérksamhetsstorning, nedsatt minnesférmaga
. okontrollerade muskelrorelser.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

. 6mmande réda knolar under huden foretradesvis pa smalbenen (erythema nodosum)
. stamning

o tvangssyndrom.

Rapportering av biverkningar

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

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Montelukast Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras under 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr montelukast. Varje filmdragerad tablett innehéller montelukastnatrium
motsvarande 10 mg montelukast.
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- Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettk drna. Laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa typ EF, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.
Filmdragering: Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 400, talk, r6d och gul jairnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beige, rund, bikonvex, filmdragerad tablett slit pa bada sidorna.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i OP A/AlV/PVC/Al-blister i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 140, 200 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
iltlairPharmaceutica]s d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
iléirPharmaceuticals d.d. Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

illlielr( S.A., UL Podlipie 16 C, 95 010 Strykow, Polen

iilllglr( S.A., Ul Domaniewska 50, 02-672 Warszawa, Polen

eller

S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni 7A, 540472, Targu-Mures, Ruménien

Denna bipacksedel dndrades senast
16.07.2021
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