Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Montelukast Sandoz 10 mg tabletti, kalvopéaallysteinen
Montelukasti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttédn. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Montelukast Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat Montelukast Sandozia
Miten Montelukast Sandozia kéytetédan

Mahdolliset haittavaikutukset

Montelukast Sandozin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o~ E

1. Mitad Montelukast Sandoz on ja mihin sita kaytetaan

Montelukast Sandoz on leukotrieenireseptoriantagonisti, joka salpaa leukotrieeneiksi kutsuttujen aineiden
vaikutusta. Leukotrieenit aiheuttavat keuhkoputkien supistumista ja turvotusta sekd aiheuttavat allergiaoireita.
Estdmalla leukotrieenien vaikutusta Montelukast Sandoz helpottaa astmaoireita, auttaa pitdmaéan astman
hallinnassa ja helpottaa kausiluonteisen allergian (kutsutaan myds heindnuhaksi tai kausiluonteiseksi allergiseksi
nuhaksi) oireita.

Laakari on madrannyt Montelukast Sandozin astman hoitoon, ehkédisemaan paivalla ja yolla esiintyvia

astmaoireita.

. Montelukast Sandozia kaytetdan sellaisten potilaiden hoitoon, joille kdytdssa olevilla laakkeilla ei saada
aikaan riittdvaa hoitotasapainoa ja jotka tarvitsevat lisaladkitysta.

. Montelukast Sandoz auttaa my6s ehkdisemaan rasituksesta johtuvaa keuhkoputkien ahtautumista.

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

Laakari paattaa oireittesi ja astman vaikeusasteen perusteella, kuinka Montelukast Sandozia tulisi kayttaa.

Mita astma on?
Astma on pitkdaikaissairaus.

Astmaan liittyy:
. hengitysvaikeudet keuhkoputkien ahtautumisen vuoksi. Keuhkoputkien ahtautuminen vaihtelee riippuen
erilaisista tekijoista.



° keuhkoputkien herkistyminen useille arsykkeille, kuten tupakansavulle, siitepolylle, kylmélle ilmalle tai
rasitukselle.
° keuhkoputkien limakalvojen turvotus (tulehdus).

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

Mita kausiluonteinen allergia on?

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

Montelukastia, jota Montelukast Sandoz siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Montelukast Sandozia

Ala kayta Montelukast Sandozia
- jos olet allerginen (yliherkk&) montelukastille tai timén laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Montelukast Sandozia:

. Jos astmasi pahenee tai hengityksesi vaikeutuu, kerro siita heti laakarille.

. Suun kautta otettavaa Montelukast Sandozia ei ole tarkoitettu akillisten astmakohtausten hoitoon. Jos saat
astmakohtauksen, noudata laékérin antamia ohjeita. Pida aina mukanasi astmakohtauksen hoitoon
kayttdmiéasi inhaloitavia ladkkeita.

. On tarkeéé ottaa kaikkia astmaladkkeitd, jotka ladkéri on méaarannyt. Montelukast Sandozia ei tule kayttaa
muiden laakarin maaraamien astmaladkkeiden asemesta.

. Kaikkia astmaladkkeita kayttavia on neuvottava kédantymaan ladkarin puoleen, jos heill esiintyy seuraavia
samanaikaisia oireita: flunssan kaltaista sairautta, késivarsien tai jalkojen pistelyd tai tunnottomuutta,
keuhko-oireiden pahenemista ja/tai ihottumaa.

. Ala kayta asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai tulenduskipulaakkeita (kutsutaan myos ei-
steroidirakenteisiksi tulehduskipulaédkkeiksi), jos ne pahentavat astmaasi.

Muut la8kevalmisteet ja Montelukast Sandoz
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat joutua
kayttdmaan muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1a4kari ei ole maarénnyt.

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Montelukast Sandozin vaikutukseen tai Montelukast Sandoz voi vaikuttaa
muiden laakkeiden vaikutukseen.

Kerro laékérille ennen Montelukast Sandoz-hoidon aloittamista, jos kdytat seuraavia ladkkeita:
o fenobarbitaali (k&ytetadn epilepsian hoitoon)



° fenytoiini (kaytetaan epilepsian hoitoon)
° rifampisiini (kdytetaan tuberkuloosin ja joidenkin muiden infektioiden hoitoon).

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

Raskaus ja imetys

Kayttd raskauden aikana

Raskaana olevien tai raskautta suunnittelevien naisten tulisi keskustella ladkérin kanssa ennen Montelukast
Sandozin kéyttoa. Ladkari arvioi voitko kayttdd Montelukast Sandozia tdné aikana.

Kayttd imetyksen aikana
Ei tiedetd, erittyyké Montelukast Sandoz didinmaitoon. Sinun tulisi keskustella ladkarin kanssa ennen kuin
kaytat Montelukast Sandozia, jos imetat tai aiot imettaa.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&an laékkeen kaytt6a raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Montelukast Sandoz ei todennédkoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttada koneita. L&ékkeen vaikutukset
voivat kuitenkin vaihdella eri henkildiden valilla. Tietyt haittavaikutukset (esim. huimaus ja uneliaisuus), joita
on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin Montelukast Sandozin kdytén yhteydessa, voivat vaikuttaa joidenkin
potilaiden kykyyn ajaa autoa tai kdyttaa koneita.

Montelukast Sandoz tabletit sisaltavat laktoosia.
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 14&kérin kanssa ennen tdman
laékevalmisteen ottamista.

3. Miten Montelukast Sandozia kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin ladkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

. Sinun tulisi ottaa vain yksi tabletti Montelukast Sandozia kerran vuorokaudessa laakarin ohjeen mukaan.
Tabletti tulisi ottaa my®s silloin, kun sinulla ei ole oireita tai kun sinulla on akuutti astmakohtaus.
. Otetaan suun kautta.

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja véhintédan 15-vuotiaat nuoret

Yksi 10 mg:n tabletti otetaan kerran vuorokaudessa iltaisin. Montelukast Sandoz 10 mg voidaan ottaa ruoan
kanssa tai tyhjaédn mahaan.

Jos kaytat Montelukast Sandozia, varmista, ettet kdytd muita samaa vaikuttavaa ainetta, montelukastia, sisaltavia
valmisteita.

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

Nuoremmille lapsille on saatavilla muita sopivan vahvuisia ladkemuotoja.



Jos otat enemman Montelukast Sandozia kuin sinun pitéisi
Ota heti yhteys laakariin ohjeiden saamista varten.

Suurimpaan osaan yliannostusraportteja ei liittynyt ilmoituksia haittavaikutuksista. Useimmin esiintyvid oireita,
joita on raportoitu esiintyneen aikuisilla ja lapsilla yliannostuksen yhteydessa, olivat vatsakipu, uneliaisuus, jano,
padnsarky, oksentelu ja yliaktiivisuus.

Jos olet ottanut liian suuren laékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Montelukast Sandozin
Yrita ottaa Montelukast Sandoz la&kérin maérdyksen mukaisesti. Jos kuitenkin unohdat ottaa yhden annoksen,
jatka hoitoa normaaliin tapaan ottamalla yksi tabletti kerran paivassa.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Montelukast Sandozin kayton
Montelukast Sandoz vaikuttaa astmaan vain, jos sitd kaytetaan jatkuvasti. On tarkeéa, ettd Montelukast Sandoz-
hoitoa jatketaan niin kauan kuin 1adkari on maarannyt. Se auttaa pitdmaan astmasi hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Montelukasti 10 mg:n kalvopaallysteisilla tableteilla tehdyissa Kliinisissa tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettuja
haittavaikutuksia (esiintyi enintdan 1 kayttajalla 10:std), joiden oletettiin johtuvan montelukastista, olivat:

o vatsakipu

. paansarky

Nama olivat yleensa lievi ja niita esiintyi useammin montelukastia kuin lumela&ketta (tabletti, jossa ei ole
vaikuttavaa ladkeainetta) saaneilla potilailla.

Ladkkeen ollessa markkinoilla on liséksi ilmoitettu esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (esiintyy vahintdan 1 kayttajalla 10:sta):
o ylahengitystieinfektioita

Yleinen (esiintyy enintddn 1 kayttajalla 10:std):
. ripulia, pahoinvointia, oksentelua

. epénormaalit maksakokeiden tulokset

. ihottumaa

. kuumetta

Melko harvinainen (esiintyy enintadn 1 kayttajalla 100:sta):
o allergisia reaktioita, mm. ihottumaa, kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turvotusta, joka voi aiheuttaa
hengitys- tai nielemisvaikeuksia



° kayttaytymis- ja mielialamuutoksia (tavallisesta poikkeavia unia, mukaan lukien painajaisia,
univaikeuksia, unissakéavelya, artyisyytta, tuskaisuutta, levottomuutta, ahdistuneisuutta, johon liittyy
aggressiivista kayttaytymista tai vihamielisyyttd, masennusta)

huimausta, uneliaisuutta, pistelyd/puutumista, kouristuksia

nendverenvuotoa

suun kuivumista, ruoansulatushairioité

mustelmia, kutinaa, nokkosihottumaa

nivel- tai lihaskipua, lihaskramppeja

vasymysté, huonovointisuutta, turvotusta

Harvinainen (esiintyy enintadn 1 kayttajalla 1000:sta):
° lisddntynyttd verenvuototaipumusta

. vapinaa

. sydamentykytysta

Hyvin harvinainen (esiintyy harvemmin kuin 1 kayttajalla 10 000:sta):

. maksatulehdusta

. hallusinaatioita, itsemurha-ajatuksia ja itsemurhia

. oireyhtyméd, johon liittyy mm. seuraavia oireita: flunssan kaltainen sairaus, késivarsien ja sadrien pistely
ja puutuminen, keuhko-oireiden paheneminen ja/tai ihottuma (Churg-Straussin oireyhtyma). Sinun on
kerrottava heti laakarille, jos saat yhden tai useamman ndista oireista.

. aristavia punaisia kohoumia ihon alla, yleisimmin saarissa (kyhmyruusu)

. vaikeat ihoreaktiot (erythema multiforme), jotka voivat ilmaantua ilman varoitusta

Kysy laakarilté tai apteekista lisatietoa haittavaikutuksista. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille
tai apteekkihenkilokunnalle Taméa koskee my6s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.

5. Montelukast Sandozin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta alle 30 °C.
Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Herkka valolle.

Laakkeit4 ei tule heittdd viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mita Montelukast Sandoz siséltaa
Vaikuttava aine on montelukasti.

Yksi tabletti sisaltdd 10,4 mg montelukastinatriumia, joka vastaa 10 mg montelukastia.



Muut aineet ovat:

Ydin: Laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa (tyyppi EF), mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.

Paallyste: Hypromelloosi 6 cps, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, punainen ja keltainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Beige, nelikulmainen, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinta "10".

Pakattu OPA/AI/PVC/Al-lapipainopakkauksiin, jotka sisaltavat 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 49, 50, 56, 84, 90, 98,
100, 140 tai 200 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kédpenhamina S
Tanska

Valmistaja
Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
10.01.2013



Bipacksedeln: Information till anvandaren
Montelukast Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Montelukast

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Montelukast Sandoz ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Montelukast Sandoz
Hur du anvander Montelukast Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogkrwhdE

1. Vad Montelukast Sandoz &r och vad det anvands for

Montelukast Sandoz &r en leukotrienreceptorantagonist som blockerar substanser s.k. leukotriener. Leukotriener
orsakar sammandragning och svullnad av luftvagarna i lungorna och ger ocksa allergiska symtom. Genom att
blockera leukotrienerna forbattrar Montelukast Sandoz symtomen vid astma, hjélper till att kontrollera astma
samt forbattrar symtomen vid sésongsbunden allergi (s.k. hosnuva eller sésongsbunden allergisk rinit).

Din lakare har forskrivit Montelukast Sandoz for att behandla astma och darmed férhindra astmasymtom under

dagen och natten.

o Montelukast Sandoz anvénds for behandling av patienter som inte fatt fullgod kontroll med tidigare
astmamedicinering och darfor behover tillaggsbehandling.

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

. Montelukast Sandoz kan ocksa anvandas mot sasongsbunden allergisk rinit hos de patienter dar
Montelukast Sandoz anvands for att behandla astma.

Beroende pa dina symtom och svarighetsgraden av din astma avgor din lakare hur Montelukast Sandoz ska
anvandas.

Vad &r astma?
Astma &r en kronisk sjukdom.

Astma inkluderar:



° svarighet att andas pa grund av sammandragning av luftvagarna. Denna sammandragning av luftvagarna
forvarras och forbattras beroende pa olika forhallanden.
kansliga luftvagar som reagerar pa olika saker sasom cigarettrok, pollen, kall luft eller anstrangning.

° svullnad (inflammation) av luftvagarnas slemhinnor.

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

Vad ar sasongsbunden allergi?

Sésongsbunden allergi (dven kallad hdsnuva eller sdsongsbunden allergisk rinit) ar en allergisk reaktion som ofta
orsakas av luftburet pollen fran trad, gras eller ogras. Symtomen pa sasongsbunden allergi kannetecknas av;
tappt, rinnande och kliande nésa; nysningar; vattniga, svullna, réda och kliande 6gon.

Montelukast som finns i Montelukast Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Montelukast Sandoz

Anvand inte Montelukast Sandoz
- om du ar allergisk mot montelukast eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Montelukast Sandoz:

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

. Montelukast Sandoz &r inte avsett for behandling av akuta astmaattacker. Om en attack upptrader ska du
folja de instruktioner I&karen givit for denna situation. Ha alltid ditt inhalerbara luftrorsvidgande
astmalédkemedel med dig for akuta astmaattacker.

. Det dr viktigt att du tar eventuella andra astmaldkemedel som l&karen ordinerat. Montelukast Sandoz &r
inte avsett att ersdtta andra astmaldkemedel som ldkaren ordinerat for samtidig behandling.

. Under behandling med astmalakemedel ska du kéanna till att om du far en kombination av olika symtom,
som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar eller ben, férvarrade andningssymtom
och/eller hudutslag, bor lakare kontaktas.

. Om du vet att astman forvarras av acetylsalicylsyra, ta da inte acetylsalicylsyra eller andra medel mot
inflammation (s.k. NSAID).

Andra lakemedel och Montelukast Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

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

Tala om for lakaren om du anvander féljande lakemedel innan du bérjar ta Montelukast Sandoz:
. fenobarbital (lakemedel mot epilepsi)



° fenytoin (Idkemedel mot epilepsi)
° rifampicin (lakemedel mot tuberkulos och andra infektioner)

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

Graviditet och amning

Graviditet

Kvinnor som &r gravida eller planerar att bli gravida bor radfraga sin lakare innan de tar Montelukast Sandoz.
Din lakare avgdr om du kan ta Montelukast Sandoz under denna tid.

Amning
Det &r okdnt om Montelukast Sandoz gar 6ver i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore anvandning av
Montelukast Sandoz under amning eller planerad amning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Montelukast Sandoz forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Individuella
reaktioner pa lakemedel kan dock variera. | mycket séllsynta fall har dock yrsel och dasighet rapporterats som
kan paverka vissa patienters formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Montelukast Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter innehaller laktos.
Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
3. Hur du anvander Montelukast Sandoz

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

. Ta endast en tablett Montelukast Sandoz om dagen enligt ldkarens rekommendation.

. Det &r viktigt att du fortsatter att ta Montelukast Sandoz dagligen bade under symtomfria perioder och
under perioder med férsdmrad astma.

. Ska tas genom munnen.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar 6ver 15 ar:
En 10 mg tablett tas en gang dagligen till kvallen. Tabletten kan tas samtidigt med eller utan foda.

Montelukast Sandoz ska inte anvandas tillsammans med nagon annan produkt som innehaller samma aktiva
innehallsamne, montelukast.

Montelukast Sandoz 10 mg ska inte anvandas hos barn under 15 ar pa grund av den héga halten verksamt amne.



For yngre barn finns andra dosformer i lampliga styrkor tillgangliga.

Om du har tagit for stor méangd av Montelukast Sandoz
Kontakta omedelbart din lakare for radgivning.

I majoriteten av de rapporter som finns om 6verdosering har inga biverkningar rapporterats. De vanligaste
forekommande symtomen som rapporterats vid 6verdos hos vuxna och barn inkluderade magont, sémnighet,
torst, huvudvark, krédkning och éveraktivitet.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt 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 fortsatter att ta det. Det &r viktigt att fortsatta ta
Montelukast Sandoz sa lange din lakare ordinerar det. Det hjalper dig att kontrollera din astma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

I kliniska studier med montelukast 10 mg filmdragerade tabletter var de vanligaste rapporterade biverkningarna
(férekommer hos hogst 1 anvéndare av 10) ddr ett troligt samband foreligger:

o magont

. huvudvark

Dessa var vanligtvis milda och férekom oftare hos patienter behandlade med montelukast &n med placebo (ett
piller som inte innehaller nagot lakemedel).

Under den tid lakemedlet har varit pa marknaden har foljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (forekommer hos minst 1 anvandare av 10):
o ovre luftvégsinfektion

Vanliga (forekommer hos hogst 1 anvandare av 10):
. diarré, illaméaende, krakningar

° onormala leverfunktionsvarden

. hudutslag

° feber

Mindre vanliga (férekommer hos hogst 1 anvandare av 100):



° allergiska reaktioner inkluderande hudutslag, svullnad av ansikte, l&ppar, tunga och/eller svalg, vilket kan
orsaka andnings- eller svéljsvarigheter

° beteende- och humorforandringar (férandrat drdmmonster inklusive mardrommar, sémnl6shet, somngang,

irritationsbendgenhet, angslan, rastldshet, oro/upprérdhet inkluderande aggressivt beteende eller

fientlighet, depression)

yrsel, dasighet, stickningar/domningar, krampanfall

nasblod

muntorrhet, matsmaltningsbesvar

blamérken, klada, nasselutslag

led- eller muskelvark, muskelkramper

trotthet, allméan sjukdomskansla, svullnad

Séllsynta (férekommer hos hdgst 1 anvandare av 1000):
. 6kad blédningsbendgenhet

o darrningar

o hjartklappning

Mycket séallsynta (férekommer hos farre &n 1 anvandare av 10000):

o leverinflammation

. hallucinationer, sjalvmordstankar och handlingar

. en kombination av symtom, som influensaliknande symtom, stickningar eller domningar i armar eller ben,
forvarrade andningssymtom och/eller hudutslag (Churg-Strauss syndrom) rapporterats. Tala omedelbart
om for din lakare om du far ett eller flera av dessa symtom.

o ommande réda knolar under huden foretradesvis pa smalbenen (erythema nodosum)

. allvarliga hudreaktioner (erythema multiforme), som kan intraffa utan férvarning

Fraga din lakare eller apotekspersonal for mer information om biverkningar. Om du far biverkningar, tala med
lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur Montelukast Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar montelukast.

En tablett innehaller 10,4 mg montelukastnatrium motsvarande 10 mg montelukast.



Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa typ EF, cellulosa, mikrokristallin,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat

Filmdragering: hypromellos 6 cps, titandioxid (E 171), makrogol 400, rod och gul jarnoxid (E172)

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beige, avrundat fyrkantig, filmdragerad tablett med beteckningen 10 pa ena sidan.

Forpackningar
OPAJ/AI/PVCIAI blister:
7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 49, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 140, 200 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Képenhamn S

Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Tyskland

FI: Denna bipacksedel &ndrades senast
10.01.2013

SE: Denna bipacksedel &ndrades senast
04.12.2012



