Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Montelukast - 1 A Pharma® 4 mg Granulat

Fiir Kinder zwischen 6 Monaten und 5 Jahren
Montelukast

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m:

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sic!

*+ Dieses Aranimittl wurde hrem Kind persanich
Es kann anderen M . auch
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Wenn Ihr Kind Nebenwirkungen bemerkt, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
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Was ist Montelukast -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Montelukast - 1 A Pharmaist ein Leukotrien-Rezep-
torantagonist, der Stoffe hemmt, die als Leukotrie-
ne bezeichnet werden. Leukotriene verursachen
Verengungen und Schwellungen in den Atemwegen
der Lunge. Indem Mome\ukasl -1 A Pharma die

Pharma aufzubewahren?

es angewendet? Ver
1A

PHARMA

Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungsweise von
Montelukast - 1 A Pharma beeinflussen oder Mon-
telukast - 1 A Pharma kann die Wirkungsweise an-
derer Arzneimittel, die Inr Kind einnimmt, beeinflus-

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr
Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet, kiirz-

Leukotriene hemmt, lindert
Asthma und trégt zur Aathmakontrolle be.

g

Ihr Arzt hat Montelukast - 1 A Pharma zur Behand-
lung des Asthmas Ihres Kindes verordnet, um Asth-
mabeschwerden am Tag und in der Nacht vorzu-
beugen.

* Montelukast - 1 A Pharma wird bei Patienten zwi-
schen 6 Monaten und 5 Jahren angewendet, de-
ren Asthmabeschwerden mit der bisherigen Be-
handlung nicht ausreichend unter Kontrolle
gebracht werden kénnen und die eine Zusatz-
behandlung bendtigen.

Montelukast - 1 A Pharma wird auch anstelle von
inhalativen Kortikoiden bei Patienten von
2-5 Jahren angewendet, die i letzter Zeit keine
Kortikoid-Préparate in Tablettenform gegen
Asthma eingenommen hatten und zeigten, dass
sie nicht imstande sind, inhalative Kortikoide an-
zuwenden.

Montaukast - 1 A Pharma gt bel Patenten b

lich
hat oder beabsichtigt, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Behandiung mit

Montelukast - 1 A Pharma mit, wenn Ihr Kind eines

der folgenden Arzneimittel einnimmt/anwendet:

« Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie)

« Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epi-

lepsie)

« Rifampicin (Arzneimittel zur Behandiung von Tu-
berkulose und anderen Infektionen)

« Gemfibrozil (Arzneimittel zur Behandlung ethsh-
ter Blutfettwerte)

Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Montelukast - 1 A Pharma kann unabhéingig vom
Zeitpunkt der Nahrungsaufnahme eingenommen
werden.

2 Jahre auch zur
Aomuage b, die duroh korperiche Ee\aslung
ausgelost wird.

Ihr Arzt wird die Anwendung von Montelukast -
1 A Pharma in Abhangigkeit von den Asthmabe-
schwerden und dem Schweregrad des Asthmas
Ihres Kindes bestimmen.

Was ist Asthma?

Asthma st eine chronische Erkrankung. Asthma be-
sitzt u. a. folgende Merkmale:

Atembeschwerden durch verengte Atemwege.
Diese Verengung wird als Reaktion auf verschie-
dene Becngungen scechter oder besser.

, die

2.5, auf Zigarettonvauh, Polle, kalt Lult oder
Korperliche Betétigung

Entziindungen und Schwellungen der Schleim-
héute in den Atemwegen

Asthmasymptome umfassen Husten, pfeifende At-
mung und Engegefiihl im Brustkorb.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Montelukast -
1 A Pharma beachten?

Informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Erkrankungen
sowie iiber alle Allergien, die Ihr Kind momentan hat
oder schon einmal hatte.

Montelukast - 1 A Pharma darf Ihrem Kind

nicht gegeben werden,

« wenn Ihr Kind allergisch gegen Montelukast oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standiteile dieses Arzneimittels ist

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Ihrem Kind Montelukast - 1 A Pharma
verabreichen.

« Wenn die Asthmasymptome oder die Atmung
Ihres Kindes sich verschlechtern, wenden Sie
sich bitte sofort an den Arzt lhres Kindes.

« Montelukast - 1 A Pharma ist nicht zur Behand-
lung akuter Asthmaanfalle vorgesenen. Bei ei-
nem Asthmaantall Ihres Kindes befolgen Sie bit-
te die Anweisungen, die Ihr Arzt Ihnen fr Ihr Kind
gegeben hat. Fuhren Sie immer die Notfallmedi-
kation Ihres Kindes zur Inhalation fiir Asthmaan-
falle mit sich.

« Esistwichtig, dass Ihr Kind alle Asthmamedika-
mente einnimmt, die der Arzt verordnet hat. Mon-
telukast - 1 A Pharma sollte nicht als Ersatz fir
andere Asthmamedikamente eingenommen wer-
den, die der Arzt Ihrem Kind verordnet hat.

« Wenn Ihr Kind mit Asthmamedikamenten behan-
delt wird, solite Ihnen bewusst sein, dass bei AM-
treten

und Stillzeit
Dieser Abschnitt trifft auf Montelukast - 1 A Pharma
nicht zu, da es fiir Kinder im Alter von 6 Monaten
bis 5 Jahren bestimmt ist. Die folgenden Informa-
tionen sind jedoch fiir den Wirkstoff Montelukast
relevant.

Schwangerschaft

Frauen, die schwanger sind oder eine Schwanger-
schaft planen, solten ifren Arzt um Rat fragen, be-
vor sie Montelukast - 1 A Pharma einnehmen. Ihr
Arzt wird nach sorgfétiger Abwégung entscheiden,
ob eine Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma in
der Schwangerschaft méglich ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Montelukast in die Mutter-
milch Gibertritt. Wenn Sie stillen oder stillen mch-
ten, sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie.
Montelukast - 1 A Pharma einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Dieser Abschnitt trifft auf Montelukast - 1 A Pharma
nicht zu, da es fir Kinder im Alter von 6 Monaten
bis 5 Jahren bestimmt ist. Die folgenden Informa-
tionen sind jedoch fiir den Wirkstoff (Montelukast)
relevant.

Es ist nicht zu erwarten, dass Montelukast -
1 A Pharma die Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt, je-
doch sind individuell verschiedene Reaktionen auf
Arzneimittel méglich. Einige sehr seften unter Mon-
telukast berichtete Nebenwirkungen (wie Schwir
del und Benommenheit) konnen bei manchen Pa-
tienten die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintréichtigen.

Montelukast - 1 A Pharma entl Na
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmal
(23 mg) Natrium pro Beutel, d. h. es ist nahezu “na-
triumfrei”.

Wie ist Montelukast -
1 A Pharma einzunehmen?

« Dieses Arzneimittel ist einem Kind unter Aufsicht
eines Erwachsenen zu verabreichen. Ihr Kind
sollte Montelukast - 1 A Pharma jeden Abend
einnehmen.

« Es sollte auch eingenommen werden, wenn Ihr
Kind keine Symptome hat oder an einem akuten
Asthmaanfall leidet.

« Geben Sie Ihrem Kind Montelukast - 1 A Pharma
immer genau nach Absprache mit dem Arzt Ihres
Kindes. Fragen Sie bei dem Arzt Ihres Kindes
oder einem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

« Zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betréigt

me wie gnppeamgev Erkrankung, Krlobeln oder
taubem Gefihi Beinen, Ver-
schlechterung der Lungenfunktion und/oder
Ausschlag ein Arzt aufgesucht werden muss.

« Ihr Kind darf Acetylsalicylsaure oder andere ent-

nichtsteroidale Antirheumatika oder NSAR) nicht
einnehmen, wenn bekannt ist, dass sich das
Asthma Ihres Kindes dadurch verschlechtert.

igr

Dosierung fiir Kinder von 6 Monaten bis 5 Jahren
Den Inhalt eines Beutels Montelukast - 1 A Pharma
4 mg Granulat tglich am Abend einnehmen

Wenn Ihr Kind Montelukast - 1 A Pharma einnimmt,
sollten Sie sicherstellen, dass es keine anderen Arz-
neimittel mit demselben Wirkstoff (Montelukast) er-
hilt.

Fiir Kinder von 6 Monaten bis 2 Jahren steht Mon-
telukast - 1 A Pharma 4 mg Granulat zur Verfiigung.

Fir Kinder von 2- 5 Jahren stehen Mcme\ukast
1A

(wie z.
schwankungen, Depresslonen und Suizidali-
tit) wurden wihrend der Anwendung mit
Montelukast bei Patienten jeden Alters be-
richtet (siehe Abschnitt 4). Wenn Ihr sol-
che Symptome unter der Einnahme von Mon-
telukast entwickelt, wenden Sie sich an einen
A

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter
6 Monaten.

Es stehen fir die

Pharma
4 mg Granuiat zur Ver'ugung

Fir Kinder unter 6 Monaten wird Montelukast -
1 A Pharma 4 mg Granulat nicht empfohlen.

Kind -1APharma

ben?
Offnen Sie den Beutel erst direkt vor dem Ge-
brauch.

Montelukast - 1 A Pharma kann entweder
- direkt in den Mund gegeben werden
- ODER mit einem Loffe\ voll Kalter oder auf

andere Darreichungsformen fir Kinder und Jugend-
liche unter 18 Jahren zur Verfiigung.

hter weicher Nahrung
(z. B. Apfelmus, Elscreme, Karotten, Reis) ver-
mischt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



« Mischen Sie den gesamten Inhalt eines Beutels
Montelukast - 1 A Pharma mit der kalten oder auf
Raumtemperatur gebrachten weichen Nahrung.
Achten Sie darauf, dass die gesamte Dosis mit

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

« Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

« abnormale Leberfunktionswerte

der Nahrung vermischt wird. « Ausschlag
Stellen Sie sicher, dass Sie Ihrem Kind sofort (in-  » Fieber

nerhalb von 15 Minuten) den ganzen Loffel mit

der (kann bis zu 1 von
WICHTIG: B 100 betreffen)

mischung niemals fiir einen spéteren Gebrauch

auf.
Montelukast - 1 A Pharma ist nicht zum Aufiésen
in Flissigkeit vorgesehen. Ihr Kind kann jedoch
Fliissigkeit nach dem Schiucken von Montelu-
kast - 1 A Pharma zu sich nehmen.

Montelukast - 1 A Pharma kann unabhéingig vom
Zeitpunkt der Nahrungsaufnahme eingenommen
werden.

Wenn Ihr Kind eine griBere Menge von Monte-
lukast - 1 A Pharma eingenommen hat, als es
solite

'Wenden Sie sich unverziglich an den Arzt Ihres Kin-
des und fragen Sie ihn um Rat.

In den meisten Berichten zu Uberdosierungen wur-
den keine Nebenwirkungen beobacmel Die am

K A i jch Alb-
tréumen, Schiaflosigkeit, Schiafwandeln, Rei
barkeit, Angstgefiihle, Ruhelosigkeit, Erregbarkeit
einschiieBlich aggressiven oder feindseligen Ver-
haltens, Depression)

« Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taub-
heitsgefiihl

« Nasenbluten

« trockener Mund, Verdauungsstérungen

+ Bluterguss, Juckreiz, Quaddeln

« Bettnassen bei Kindern
« Mudigkeit, Unwohlsein, Schwellungen

Seltene Nebenwirkungen 1kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen)
. Au'merksamkel(ss(orung

haufigsten bei (
und Kindern aufgetretenen Symplome waren
Bauchschmerzen, Schlafrigkeit, Durst, Kopf-
schmerzen, Erbrechen und tiberméBige kdrperliche
Aktivitat.

Wenn Sie vergessen haben, Ihrem Kind Monte-
lukast - 1 A Pharma zu geben

Sie sollten versuchen, Montelukast - 1 A Pharma
wie verordnet zu geben. Haben Sie jedoch einmal
die Dosis Ihres Kindes vergessen, setzen Sie bitte
die Behandlung wie gewohnt mit 1 Beutel 1-mal
taglich fort.

Geben Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Gabe vergessen haben.

« Zittern
* Tic

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

« Halluzinationen, Desorientierung

« Schwellung (Entziindung) der Lunge

« empfindliche rote Knoten unter der Haut, meist
an den Schienbeinen (Erythema nodosum)

« Stottern

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind bemer-
ken, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder
Apotheker. Dies git auch fir Nebenwirkungen, die
ht in dieser Packungsbeilage angegeben sind
Sie kénnen auch direkt dem

Wenn Ihr Kind die Einnahme von -
1 A Pharma abbricht

Montelukast - 1 A Pharma kann das Asthma Ihres
Kindes nur dann wirksam lindern, wenn es fortlau-
fend eingenommen wird. Es ist daher wichtig, dass
Ihr Kind Montelukast - 1 A Pharma unbedingt so
lange einnimmt, wie es vom Arzt verordnet wird.
Dies hilft der Asthmakontrolle Ihres Kindes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an den Arzt
Ihres Kindes oder einen Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sprechen Sie sofort mit einem Arzt, wenn Sie
eine der folgenden schwerw:egenden Neben-

fiir Arzneimittel und

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.Indem Sie Neberuirkungen melden, kin-
nen Sie dazu beitrag jass mehr Informationen
e e Sichernait ieses Arznamitils 2ur Vorts.
gung gestellt werden.

Wie ist Montelukast -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich au.

ie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachte\ und dem Beutel nach “verwendbar
bis' t mehr ver-

eine medizinische Benandlung benétigen:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

« allergische Reaktionen, wodurch Atemnot oder
Schiuckbeschwerden entstehen kinnen

« Krampfanfalle

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen)

« schwere allergische Reaktion, die zu einer
Schwellung des Gesichts oder des Rachens fiihrt

« erhdhte Blutungsneigung

« Zittern

« Herzklopfen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

« verringerte Anzahl der Blutplatichen (Thrombo-
zytopenie)

« Selbstmordgedanken und -versuche. Warnzei-
chen sind beispielsweise das Sprechen iiber
Selbstmord, ein Riickzug aus dem sozialen Um-
feld und allein sein zu wollen oder das Geftihl zu
haben, gslangen oder hoffnungslos in einer Situ-

+ Golbfarbung der Haut und Augen, ungewshnl-
che Midigkeit oder Fieber, dunkler Urin, verur-
sacht durch eine Entziindung der Leber (Hepati-
tis)

is)
« eine Kombination von Symptomen wie grippe-

‘wenden. Das Verfallsdatum bezleh( sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Ab-
wasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wi
tere Informationen

Was Montelukast - 1 A Pharma enthélt

« Der Wirkstoff ist Montelukast. Jeder Beutel Gra-
nulat enthélt Montelukast-Natrium, entspre-
chend 4 mg Montelukast.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol
(Ph.Eur), Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph.Eur)
[pflanzlich]

Wie Montelukast - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung
WeiBes bis Granulat.

artiger , Kii
in den Armen und Belnen Verschlecmerung der
Lungenfunktion und/oder Ausschlag (Churg-
Strauss-Syndrom). Sie miissen sich umgehend
anlhren Arzt wenden, wenn be Ihrem Kind eines
oder mehrere dieser Symptome auftritt.

« schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme),
die ohne Vorwarnung auftreten konnen

In Klinischen Studien mit Montelukast 4 mg-Gra-
nulat, 4 mg-Kautabletten, 5 mg-Kautabletten oder
10 mg-Filmtabletten wurden als die mit Montelu-
kast in Zusammenhang gebrachten am héufigsten
berichteten Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen) angesehen:

« Kopfschmerzen

« Bauchschmerzen

« Durst

* Durchfall

; Goermaige kerperfche Akttt

* frockan und juckende Haut

* Hautausschlag

Diese Nebenwirkungen waren gewdhnlich nicht
stark ausgepragt und traten haufiger bei den Pati-
enten auf, die Montelukast erhielten, als bei den
Patienten, die Placebo (eine Pille, die keinen Wirk-
stoff enthalt) erhieften.

Zusatzlich wurden seit Markteinfilhrung des Wirk-
stoffs folgende Nebenwirkungen berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen)
« Infektion der oberen Atemwege

Das Granulat ist in PET/Alu/PE-Beuteln und in ei-
nem Karton verpackt.

Packungsgrofen:
7,14, 20, 28 oder 30 Beutel.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im Januar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46351606



