Bipacksedel: Information till anvandaren
Montelukast Teva 10 mg filmdragerade tabletter
montelukast

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finnsinformation om féljande:

Vad Montelukast Teva 10 mg tabletter &r och vad de anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Montelukast Teva 10 mg tabletter
Hur du tar Montelukast Teva 10 mg tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Montelukast Teva 10 mg tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Montelukast Teva 10 mg tabletter ir och vad de anvinds for

Montelukast Teva 10 mg ar en leukotrienreceptorantagonist som blockerar substanser s.k. leukotriener.
Leukotriener orsakar sammandragning och svullnad av luftvdgarna i lungorna och ger ocksa allergiska
symtom. Genom att blockera leukotrienerna forbattrar Montelukast Teva 10 mg symtomen vid astma,
hjalper till att kontrollera astma samt forbéttrar symtomen vid sdsongsbunden allergi (s.k. hosnuva
eller sdsongsbunden allergisk rinit).

Din likare har forskrivit Montelukast Teva 10 mg tabletter for att behandla astma och darmed
forhindra astmasymtom under dagen och natten.

Montelukast Teva 10 mg anvénds for behandling av vuxna patienter och ungdomar 6ver 15 &r som inte
fatt fullgod kontroll med sina likemedel och darfor behover tillaggsbehandling.

Montelukast Teva 10 mg kan ocksa anvidndas mot sdsongsbunden allergisk symtom hos patienter dér
Montelukast Teva 10 mg anvénds for att behandla astma.

Montelukast Teva 10 mg forebygger ocksd sammandragning av luftvigarna i samband med fysisk
anstrdngning hos vuxna patienter och ungdomar éver 15 ér.

Vad édr astma?

Astma ar en kronisk sjukdom.

Astma inkluderar:

- svarighet att andas pa grund av sammandragning av luftvdgarna. Denna sammandragning av
luftvigarna forvirras och forbittras beroende pé olika forhéallanden.

- kénsliga luftvigar som reagerar pa olika saker sdsom cigarettrok, pollen, kall luft eller
anstringning.

- svullnad (inflammation) av luftvdgarnas slemhinnor.

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

Vad ér sasongsbunden allergi?

Sasongsbunden allergi (dven kallad hosnuva eller sdsongsbunden allergisk rinit) r en allergisk
reaktion som ofta orsakas av luftburet pollen fran trdd, gris eller ogrds. Symtomen pé sdsongsbunden
allergi kdnnetecknas av tappt, rinnande och kliande ndsa; nysningar, vattniga, svullna, réda och



kliande 6gon.

2. Vad du behéver veta innan du tar Montelukast Teva 10 mg tabletter

Anvind inte Montelukast Teva tabletter
- om du &r allergisk mot montelukast eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Montelukast Teva tabletter.

- Det ar viktigt att Montelukast Teva tabletter tas dagligen pd kvillen enligt ldkarens anvisningar
dven da du ar symptomfri eller om du far en astmaattack.

- Montelukast Teva tabletter ar inte avsedda for behandling av akuta astmaattacker. Medicinen
hjdlper inte dig i denna slags situation och ska aldrig anvdndas for detta &ndamal. Om en attack
upptrider ska ldkarens instruktioner foljas exakt. Det 4r mycket viktigt att medicinen som behovs
for behandling av en sadan attack alltid finns néra till hands.

- Om du behover inhalera beta-agonist oftare &n vanligt bor du radfriga ldkare s& snart som mojligt.

- Det ar viktigt att du anvinder alla astmamediciner som lékaren ordinerat. Montelukast Teva
tabletter &r inte avsedda for att ersitta steroidmedicinering (varken medicinering som inhaleras
eller som tas via munnen) som du eventuellt redan anvinder.

- Om du vet att astman forvérras av acetylsalicylsyra (aspirin), ta dé inte acetylsalicylsyra eller
andra medel mot inflammation (s.k. NSAID).

- Ett sdllsynt tillstand har patréaffats hos ett mycket litet antal patienter som anvént
astmamedicinering, inklusive montelukast, &ven om Montelukast Teva tabletter inte har pavisats
orsaka detta tillstind. Om du upplever en kombination av foljande symptom (sérskilt om de ar
langvariga och forvérras) bor du uppsoka ldkare omedelbart: influensaliknande sjukdom,
tilltagande andningssvarigheter, myrkrypningar eller domnande kénsla i armar och ben och/eller
utslag.

- Montelukast Teva 10 mg tabletter rekommenderas inte for barn och ungdomar under 15 ar.

Andra likemedel och Montelukast Teva tabletter

Montelukast Teva tabletter kan anvéndas tillsammans med eventuell dvrig astmamedicinering. Vissa
mediciner kan paverka effekten av Montelukast Teva tabletter. [ vissa fall kan Montelukast Teva
tabletter d&ven paverka effekten av 6vrig medicinering.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sidana. Det dr sérskilt viktigt atttala om for ldkaren om du anvénder
foljande mediciner innan behandlingen med Montelukast Teva péborjas:

= fenobarbital (anvénds for behandling av epilepsi)

= fenytoin (anvinds for behandling av epilepsi)

= rifampicin (anvinds for behandling av tuberkulos och vissa andra infektioner).

Montelukast Teva tabletter med mat och dryck
Montelukast Teva tabletter kan tas pa kvéllen med eller utan mat.

Graviditet och amning
Graviditet:
Kvinnor som é&r gravida eller planerar att bli gravida bor radfraga ldkare innan de tar montelukast.

Amning:
Det ér oként om montelukast gér dver i modersmjolk. Om du for nérvarande ammar eller planerar
amning bor du radfriga ldkare innan du tar montelukast.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.



Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Montelukast forvintas inte paverka formégan att kora bil eller anvéinda maskiner. I mycket séllsynta
fall har dock yrsel och dasighet rapporterats.

Montelukast Teva tabletter innehaller laktos.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Montelukast Teva 10 mg tabletter

Ta alltid Montelukast Teva enligt ldkares eller apotekspersonalens ordination. Det r viktigt att du
fortsétter att ta Montelukast Teva dagligen bade under symtomfria perioder och under perioder med
forsamrad astma.Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar 6ver 15 &r dren 10 mg tablett en gang dagligen till
kvallen.

Montelukast Teva tabletter ska inte anvéndas tillsammans med andra produkter som innehéller samma
aktiva substans, montelukast.

For barn mellan 2-5 ar finns Montelukast Teva 4 mg tuggtabletter och 4 mg granulat.
For barn mellan 6-14 ar finns Montelukast Teva 5 mg tuggtabletter.

Om du har tagit for stor mingd av Montelukast Teva tabletter

Det ar viktigt att inte ta for manga tabletter. Kontakta omedelbart forsta hjdlpen pa narmaste sjukhus
eller lakare eller Giftinformationscentralen (09 471 977) for rad om du svéljer en stor mingd tabletter
eller om du missténker att ett barn har sviljt tabletter.

Symptom pa 6verdos dr buksmarta, somnighet, torst, huvudvark, krakningar och ofrivilliga rorelser.
Ta denna bipacksedel och eventuella Gverblivna tabletter med dig till 1akaren och visa dem.

Om du har glomt att ta Montelukast Teva tabletter
Forsok att ta Montelukast Teva enligt ordination. Om du har missat en dos, dtergé 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 Teva tabletter
Montelukast Teva kan endast behandla din astma om du fortsétter att ta det. Det ar viktigt att du
fortsétter att ta Montelukast Teva sa ldnge lakaren ordinerar det. Det hjilper dig att kontrollera din

astma.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Montelukast Teva tabletter orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner inkluderande hudutslag, svullnad av ansikte, 1dppar, tunga och/eller svalg, vilket
kan orsaka andnings- eller sviljsvérigheter, klada, utslag eller nisselutslag. Det &r viktigt att du slutar
ta Montelukast Teva tabletter och att du omedelbart kontaktar likare om du far en allergisk reaktion.

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med ungefarliga frekvenser mérkta:

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 100):
Buksmarta och huvudvérk.



Under den tid ldkemedlet har varit pa marknaden har foljande enligt avtagande forekomst presentarade
biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (forekommer hos minst 1 anvéndare av 10)
Ovre luftviigsinfektion (till exempel forkylning, halsont).

Vanliga (féorekommer hos 1 till 10 anvéndare av 100)
Diarré, illamdende, krakningar, utslag, feber, forhojda transaminasvirden (leverenzymvérden) i serum.

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 anviandare av 1 000)

Allergiska reaktioner inkluderande svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg, vilket kan orsaka
andnings- eller sviljsvarigheter, fordndrat drommonster inkluderande mardrommar, somnldshet,
somngang, irritabilitet, &ngest, rastloshet, upprordhet inkluderande aggressivt beteende eller
fientlighet, depression, yrsel, sdmnighet, myrkrypningar/domningar, kramper, nésblodning,
muntorrhet, matsméltningsbesvir, blamarken, kldda, nisselutslag, led- och muskelsmartor,
muskelkramp, trétthet, allmén sjukdomskénsla, svullnad pa grund av vétskeansamling,.

Sillsynta (férekommer hos 1 till 10 anvéndare av 10 000)
Okad blodningsbendgenhet, darrningar, hjartklappning, svullnad av ansikte, 1appar, tunga och/eller
svalg, vilket kan orsaka andnings- eller svaljsvarigheter.

Mycket sillsynta (forekommer hos férre dn 1 anvidndare av 10 000)

Hallucinationer, desorientering, sjilvmordstankar och handlingar, leverinflammation, dmmande roda
knolar under huden foretrddesvis pa smalbenen (erythema nodosum), svara hudreaktioner (erythema
multiforme) som kan uppkomma utan forvarning, leverbesvir (s.k. hepatisk eosinofil infiltration).

Mycket sdllsynta fall av ett tillstind vid namn Churg-Strauss syndrom har rapporterats under
behandling med montelukast hos astmapatienter. Om du upplever en kombination av f6ljande
symptom (sérskilt om de ar langvariga och forvirras) bor du uppsoka ldkare omedelbart:
influensaliknande sjukdom, tilltagande andningssvarigheter, myrkrypningar eller domnande kénsla i
armar och ben och/eller utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. 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
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Montelukast Teva 10 mg tabletter ska forvaras
Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges péa blisterférpackningen och kartongen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr montelukastnatrium motsavarande 10 mg montelukast.

- Ovriga innehéllsimnen ir:
Kérna: natriumlaurilsulfat, laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa, pregelatiniserad stirkelse
(majs), natriumstérkelseglykolat typ A (majs), magnesiumstearat

- Dragering:gul Opadry 20A23676 som innehéller hydroxipropylcellulosa, hypromellos,
titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), r6d jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Montelukast Teva 10 mg filmdragerade tabletter ér beige, runda, filmdragerade tabletter med
markningen ”93” tryckt pa den ena sidan och 7426 pa den andra sidan.

Montelukast Teva 10 mg filmdragerade tabletter finns att fi i alumin-aluminblisterforpackningar pé 7,
14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 and 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungern

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-2100 Godollo

Tancsics Milaly ut 82

Ungern

Teva UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne

East Sussex, BN22 9AG
Storbritannien

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederldnderna

Teva Santé SA
Rue Bellocier
89107 Sens
Frankrike

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Ul Sienkiewicza 25
99-300 Kutno
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Polen

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning:

ratiopharm Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast 27.9.2013
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