‘Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Montelukast - 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten

Montelukast

beginnen, denn sie enth: Informationen.

« Wenn Si

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféitig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viellsicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte welter. Es kann anderen

Sie.

wirkungen, die nicht in

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Montelukast - 1 A Ph

3. Wie ist Montelukast - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Montelukast - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Montelukast - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Montelukast - 1 A Pharma ist ein Leukotrien-Rezeptor-
antagonist, der Stoffe hemmt, die als Leukotriene be-
zeichnet werden. Leukotriene verursachen Verengungen
und Schwellungen in den Atemwegen der Lunge sowie
slegiche Symptome.Indem Monsiuksst - { A Pama

arma und wofir wird es angewendet?
2. Was solften Sie vor der Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma beachten?

PHARMA

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es st nicht zu erwarten, dass Montelukast - 1 A Pharma
die Verkehrstichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrichtigt, jedoch sind individuell
verschiedene Reaktionen auf Arzneimittel moglich. Eini-
ge unter Montlukast berchets Neberwikungen (vie
Schwindel und Benommenhelt) konnen bei mancher
Patienten die die Fahigkeit zum

bel
J rtvrakormole. bl une.verbessart
o curen saisonaie Al lergien (auch bekannt als Heu-
schnupfen oder saisonale allergische Rhinitis) beding-
ten Symptome.

Ih Az hat i Mokt 1 A Pherma i Bshand-

Becinen von Maschinen beaitrachigen
Montelukast - 1 A Pharma enthilt Lactose und
atrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass

lung Ihres Asthmas verordnet, um
am Tag und in der Nacht vorzubeuger\
Montelukast - 1 A Pharma wird bel Erwachsenen
und Jugendichen ab 15 Jahre angewendet, deren

Konnen und die eine Zusatzbehandung bendtigen.
« Montelukast - 1 A Pharma tragt auch zur Vorbeugung

der Verengung der Aternege bei, die durch kirper-
liche Belastung ausgelost wi

Bal Pationton mit Authma. bol denen Motaukast -
1 A Pharma zur Behandiung des Asthmas angewen-
det wird, kann Montelukast - 1 A Pharma ebenfalls
fur eine Linderung der Symptome saisonaler allergi-
scher Rhinitis sorgen.

Sie unter einer L bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthéit weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Fiimtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumirei”.

Wie ist Montelukast - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

W von e Azt verordne,salfen Sieur 1 Fimta-

arma
in Abhangigkeit von Ihren Ratmapesenwerdon g
dem Schweregrad Ihres Asthmas bestimmen.

Was ist Asthma?

Asthma st elne chronische Erkrankung.

Pharma pro Tag einnehmen.
+ R S das et auch, wenn Sie keine.
Symptome haben oder an einem akuten Asthmaan-
fallleiden.
Zum Einnehmen,

Dosis betragt

Asthmabesiztu &

Dies

Verengung wird als Reaktion o verahicdone Be.

dingungen schiechter oder besser.

empfindiiche Atemwege, die auf vieles reagieren,
2.B. auf Zigarettenrauch, Pollen, Kkalte Luft oder kor-

Fericha Beraigung

Entziindungen und Schwellungen der Schleimhéute

in den Atemwegen

Asthmasymptome umfassen Husten, pfeifende Atmung

und Engegefi im Brustkorb.

Was sind saisonale Allergien?

Saisonale Allergien (auch bekannt als Heuschnupfen

oder saisonale allergische Rhinitis) sind allergische Re-

Eine 10 mg-Filmtablette taglich am Abend. Montelukast -
1 APhama kam unabhngig vondor Nahrungsauinah-
me eingenommen we

Wenn Sie Montelukast - 1 A Pharma einnehmen, soll-
ten Sie sicher sein, dass Sie keine anderen Arzneimittel
einnehmen, die denselben Wirkstoff (Montelukast) ent-
halten.

Aufgrund  der hohen  Wirkstoffkonzentration  sollte
Montelukast - 1 A Pharma nicht bei Kindern unter
15 Jahren angewendet werden.

Fir jngeo Kinder stehen andere Darteichungsformen

aktionen, inderL
von Baumen, Grasern und Getreide ausgelost werden.
Die Symptome saisonaler Allergien kénnen Folgendes
beinhalten: verstopite, laufende, juckende Nase; Niesen;
wassrige, geschwollene, rote, juckende Augen.

2 'Was sollten Sie vor der Einnahme von

igung.
Wenn Sie eine gmBere Menge Montelukast -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt und fragen
Sie ihn um Rat,

In den meisten Berichten zu Uberdosierungen wurden
keine Nebenwirkungen berichtet. Die am haufigsten bei

Montelukast - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,
Sie allergisch  (berempfindiich) ~gegen
Montelukast oder einen der in Abschnitt & genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

i Erwachsenen und Kindern aufge-
tretenen Symptome waren Bauchschmerzen, Schidfrig-
keit, Durst, Kopfschmerzen, Erbrechen und tberméfige
Kbrperiche AKLivitat.
Wenn Sie die Einnahme von Montelukast -
1 A Pharma vergessen haben

Monteluki

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Montelukast - 1 A Pharma einnehmen.

« Wenn sich Ihre Asthmasymptome oder Atmung ver-
schlechtern, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

* Montelukast - 1 A Pharma zum Einnehmen st nicht
zur Behandlung akuter Asthmaanfalle vorgesehen.
Bei sinem Asthmaantall befolgen Sie bifte die Anwei-
sungen Ihres Arztes fr solche Situationen. Fihren
Sie immer Ihre Notfallmedikation zur Inhalation fur
Asthmaanfale mit sich.

nehmen, wie es Ihnen verordnet wurde. Wenn Sie jedoch
einmal die Einnahme vergessen haben, setzen Sie bitte
G Behandng wiosonapm it 1 iriabiete 1 mal i,
lich fort,

te Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Montelukast -
1A Pharma abbrechen
Montelukast - 1 A Pharma kann Ihr Asthma nur dann

« Esist wichtig, dass Sie oder Inr Kind alle Asth
dkamente einnehmen, die lhnen Ih Arzt verorcnet
hat. Montelukast - 1 A Pharma solte nicht als Ersatz

fur andere Asthmamedikamente eingenommen wer-
den, die Ihr Arzt Ihnen vermdne hat,
« Jeder Patient,

Daher ist es wichtig, dass Sie Montelukast - 1 A Pharma
50 lange einnehmen, wie es Ihnen vom Arzt verschrie-
ben wird. Es wird Ihnen helfen, Ihr Asthma unter Kon-
trolle zu bringen.

der be-
handelt wird, sollte wissen, dass bei Auftreten einer
Kombination verschiedener Symptome wie gripy
aniger Ercankung, Kibeln oder taubem et
n oder Beinen, Verschiechterung der Lungen-
vunxuun undloder Aussehiag ein At aufgesuoht

. Saoten Acetysacylsiure oder anders enzin-
dungshemmendo Aremitel sogenannte nchtte-

Wenn igen zur it
tels haben, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
waben, die aber nicht bei jedem auftre-

e s T et codreh versanmon
Ereignisse (wie|

ten missen.

Sprechen Sie sofort mit einem Arzt, wenn
der folgender

o eine

2.8.
lgen, Depressionen und Suizidalitit) wurden wah-
rend der Anwendung mit Montelukast bei Patienten
lieden Atters berichtet (siehe Abschnitt 4). Wenn Sie|

‘wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Klnder und Jugendliche

n Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter
friplieg
Es stehen fir die entsprechenden Altersgruppen andere
Darreichungsformen fur Kinder und Jugendiche unter
18 Jahren zur Verfiigung
Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma zu-

ammen mit anderen Arzneimitteln
nfomiren S lven At e Apothoker wenn Sl an-
dere Azneimite smtmen/anwenden, Kirzich ande-
v

bemerken - Se kgnten ringend eine medizinische

Behandlung benstigen:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

« allergische Reaktionen, wodurch Atemnot
Schluckbeschwerden entstehen konnen

* Krampfanfalle

oder

itene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)
schwere allergische Reaktion, die zu einer Schwel-
lung des Gesichts oder des Rachens filhrt

« erhohte Blutungsneigung

« Zitern

* Herzkiopfen

Sehr seltone Nobenwirkungen rann bis 2 1 von

re Arzneimittel
andere Arzneimittel

wenden, N es sich um nicht verschreibungs-

plichtige vanoimine randet

Brige Aundiitel omen de Wikungsweise von
@st-

. vemnger\a el o Buiplatchen (Trombozyio-

nie)
+ Sabatmordgedanken und ~versuche, Warnzechen

sind bospilsweise das Sprechon Uber Selostmord
el und st sein

Monts
1 A Phamma Kann die Wirkungsweise anderer Arzneimit-

tel boeinflusser

Teilen Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Behandlung mit

harma mit, wenn Sie eines der fol-

Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung von Epi-
lepsie)

Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilep-
sie

Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuber-
Kulose und einigen anderen Infektionen)

Gemiibrozi (Arzneimittel zur Behandlung von Fett-
stoffwechsel-Erkrankungen)

Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma zu-

ol ot s G haben, gefangen oder
hoffnungslos in einer Situation zu sein.
Gelbférbung der Haut und Augen, ungewshnliche
Midigkeit oder Fieber, dunkler Urin verursacht durch
eine Entzindung der Leber (Hepatitis)
eine Kombination von Symptomen wie grippeartiger
Erkrankung, Kribbeln oder taubem Gefuh in den Ar-
men und Beinen, Verschiechterung der Lungenfunk-
tion und/oder Ausschlag (Churg-Strauss-Syndrom).
Sie miissen sich umgehend an Ihren Arzt wenden,
wenn bei Ihnen oder Ihrem Kind eines oder mehrere
dieser Symptome auftrit

* schwere Hautraktonen (Eryhema mltforme), o
ohne Vorwarnung auftreten kéni

In Kiinischen Studien mit Montelukast 4 mg-Granulat,

sammen mit und Getranken
Womalokast - 1 A Phanma kann it oder ohne ane
Mahizeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,

0 mg-Film-
tabletten waren die am haufigsten berichteten Neben-
wirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen),
die auf die Behandlung mit Montelukast zuriickge-
fht wurden:

* Kopfschmerzen

9 . frage for
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rt

Schwangerschaft
Ihr Arzt wird nach sorgféltiger Abwégung die Entschei-

dung treffen, ob eine Einnahme von Montelukast -
1 A Pharma in der Schwangerschaft moglich st
Stilizeit

Es ist nicht bekannt, ob Montelukast in die Muttermilch
bertritt. Wenn Sie stilen oder stilen méchten, sollten
Sie Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie Montelukast -
1 A Pharma einnehmen.

« Durst
« Durchf
; Sbemitige koperiche Aiat

e und juckende Haut
Hautausschiag

Diese Nebenwirkungen waren gewshnlich nicht stark

cebo (eine Pille, die keinen Wirkstoff enthél) erhielten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Zusatzlich wurden seit Markteinfihrung des Wirkstoffs
folgende Nebenwirkungen berichtet
Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mefr als 1 von
10 Behandelten betreffen)
« Infektion der oberen Atemwege

ufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
canarsavaten
« Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen
« abnormale Leberfunktionswerte
« Ausschlag
« Fieber
Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelen bereter) |

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-

bis* angegebenen Verf
Das Verfalsdaum beziet sch auf cen ltzen Tag des
angegebenen Mon:

Nicht dber 30 °C \sgem.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht und Feuchtigkeit zu schiltzer

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
@B mcmubevd\eTm\elleuderdasWaschbecken\ Frogen

e S e et e vorwancion: S tragen damit zum
Schutz der Umwelt bel. Witere Informationen finden Sie

9en verindrtes Tkuman sinschleBich Altaumen.
Schiaflosigkeit, Schiafwandeln, Reizbarkeit, Angst.
gefiine, Ruhclosigkeit, Emegbarkeit_einschiieBlich
aggressiven oder feindsaligen Verhaltens, Depres-

sion)
Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taubheits-
gefiihl

Nasenbluten
trockener Mund, Verdauungsstorungen
Bluterguss, Juckreiz, Quaddeln

Gelenk- oder

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Montelukast - 1 A Pharma enthlt

Der Wirkstoff ist Montelukast.

Jede Fiimtablette enthait Montelukast-Natrium, ent-
sprechend 10 mg Montelukast.

Die sonstigen Bestandelle sind:

Bettnassen bei Kindern
Midigkeit, Unwohisein, Schwellungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelon betain

meranktssiorung, singeschinkiss Edne-
rungsvermogen
by

Sahw sattans Neberudtcngen fare b 2 1 von
10.000 Behandetten betreff

¢z
T3
fo
§§
Q?

« empfindiiche rote Knoten unter der Haut, meist an
den Schienbeinen (Erytherma nodosum)

« Stottem

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies it auch fur Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinsiitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigianz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https//wwwbfarm de

K
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5 Wie ist Montelukast - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf,

, Croscarmel-
lose-Natrium, Hyprolose, Lactose-Monohycfat, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur) [pflanziich]
Tabletentberzi: Plinyabiono) Tiandon, s
jol 400, Talkum, Eisen(ll-hydroxid-oxid x H,0,
asenum oxid
Wie Montelukast - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung
Montelukast - 1 A Pharma sind beige, runde, bikon-
vere Fimtableten.
Die_Fimtabletten sind in OPA/AW/PVG/AL-Blsterpa-
chungen verpackt

Packungsarofien:
10, 20, 28, 50, 56, 84 und 100 Filmtabletten

E5 werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in
den Verkehr gebracht,

Pharmazsutischer Unternehumer

1 A Pharma G

nmonvage 5.

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57

1526 Liblena

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

46348302




