Indleegsseddel: Information til brugeren

Montelukast Accord 4 mg tyggetabletter
Til bgrn i alderen 2 til 5 ar

montelukast

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at give dette legemiddel til dit barn, da den
indeholder vigtige oplysninger
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Laegen har ordineret dette leegemiddel til dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
dit barn har.
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis dit barn far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Montelukast Accord er
Montelukast Accord er en sakaldt leukotrienreceptor-antagonist, som blokerer for nogle stoffer, der
kaldes leukotriener.

Sadan virker Montelukast Accord

Leukotriener forarsager forsnaevring og havelse af luftvejene i lungerne. Ved at blokere for
leukotrienerne, kan Montelukast Accord mindske astmasymptomer og hjelpe med at kontrollere
astmaen.

Hvornar Montelukast Accord anvendes
Deres lege har ordineret Montelukast Accord til behandling af dit barns astma og til at forhindre
astmasymptomer om dagen og natten.

o Montelukast Accord anvendes til behandling af patienter i alderen 2 til 5 &r, som har brug for
yderligere behandling end den medicin, de allerede far.

o Montelukast Accord kan ogsa anvendes som et alternativ til inhalerede kortikosteroider til
patienter i alderen 2 til 5 ar, der ikke for nylig har taget kortikosteroidtabletter mod deres astma,
0g som har vist, at de ikke kan anvende inhalerede kortikosteroider.

o Montelukast Accord hjelper ogsad med at forebygge forsnaevring af luftvejene udlast af fysisk
aktivitet hos patienter i alderen 2 ar og ldre.

Din leege vil beslutte, hvordan Montelukast Accord skal anvendes, afhangigt af symptomerne og af,
hvor alvorlig dit barns astma er.

Hvad er astma?
Astma er en kronisk sygdom.



Astma omfatter:

o vejrtreekningsbesveer forarsaget af forsnaevring af luftvejene. Denne forsnaevring forveerres eller
bedres som reaktion pa forskellige forhold.

o falsomme luftveje, der reagerer pa mange ting, sdsom cigaretrgg, pollen, kold luft eller fysisk
aktivitet.

o heaevelse (betendelse) i slimhinderne i luftvejene.

Symptomer pa astma er: hoste, hvaesende vejrtreekning og trykken for brystet.

2. Det skal du vide, far dit barn begynder at tage Montelukast Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Forteel din leege om alle helbredsproblemer eller allergier, som dit barn har nu eller har haft.

Giv ikke dit barn Montelukast Accord
hvis han/hun er allergisk over for montelukast eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Montelukast Accord (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, fer du giver Montelukast Accord 4 mg tyggetabletter til dit

barn.

o Forteel til leegen, hvis dit barns astma eller vejrtreekningsproblemer forvaerres.

o Montelukast Accord tyggetabletter er ikke beregnet til behandling af akutte astmaanfald. Hvis der
opstar et anfald skal du felge de instruktioner din leege har givet dig eller dit barn. Du skal altid
have din inhalationsmedicin til akut behandling af astmaanfald med dig.

o Det er vigtigt, at dit barn tager al den astmamedicin, som leegen har ordineret. Montelukast Accord
ma ikke tages som erstatning for anden astmamedicin, som laegen har udskrevet til dit barn.

o Hvis dit barn tager medicin mod astma, skal du kontakte laegen, hvis han/hun udvikler en
kombination af influenzalignende symptomer, stikkende og prikkende fornemmelser eller
falelseslgshed i arme eller ben, forvaerring af lungesymptomer og/eller udslet.

o Dit barn bar ikke tage acetylsalicylsyre (aspirin) eller medicin mod betendelse (sakaldt
nonsteroid anti-inflammatorisk medicin eller NSAID), hvis hans/huns astma forveerres af dette.

Der er indberetninger om neuropsykiatriske haendelser (f.eks. &ndringer i adfeerd og humar,
depression og selvmordsadfzaerd) hos patienter i alle aldersgrupper i behandling med
montelukast (se pkt. 4). Kontakt lzegen, hvis du udvikler disse symptomer, mens du tager
montelukast.

Bgrn og unge
Giv ikke dette legemiddel til bgrn under 2 ar.
Laegemidlet fas i forskellige former til bgrn under 18 ar baseret pa aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Montelukast Accord
Forteel det altid til lzegen eller pa apotekspersonalet, hvis dit barn far anden medicin eller du planlegger
at give dit barn andre laeegemidler, det gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Andre leegemidler kan pavirke virkningen af Montelukast Accord, og Montelukast Accord kan pavirke
dit barns andre leegemidlers virkning.

Forteel det til legen, hvis dit barn tager felgende medicin, for du begynder at give dit barn Montelukast
Accord:

o phenobarbital (bruges til behandling af epilepsi)
o phenytoin (bruges til behandling af epilepsi)



o rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose og visse andre infektioner).

Brug af Montelukast Accord sammen med mad og drikke
Montelukast Accord 4 mg tyggetabletter ma ikke indtages samtidig med mad, men skal tages mindst
1 time far eller 2 timer efter et maltid.

Graviditet og amning
Dette afsnit er ikke relevant for Montelukast Accord 4 mg tyggetabletter, da disse er beregnet til barn i
alderen 2 til 5 ar.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette afsnit er ikke relevant for Montelukast Accord 4 mg tyggetabletter, da disse er beregnet til bgrn i
alderen 2 til 5 ar, men oplysningerne er relevante for det aktive stof, montelukast.

Det er ikke sandsynligt, at Montelukast Accord vil pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner. Dog er det forskelligt, hvordan man reagerer pa medicin. Der er set bivirkninger (sasom
svimmelhed og dgsighed) med Montelukast Accord, som kan pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller
betjene maskiner.

Montelukast Accord tyggetabletter indeholder aspartam

Dette leegemiddel indeholder 1,2 mg aspartam i hver 4 mg tyggetablet hvilket svarer til 0,674 mg
phenylalanin. Aspartam er en kilde til fenylalanin. Det kan veere skadeligt for barn, hvis barnet har
fenylketonuri (PKU), som er en sjelden, arvelig lidelse, hvor fenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke
kan udskille det.

Montelukast tyggetabletter indeholder natrium
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal dit barn tage Montelukast Accord

Barnet skal altid tage leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg barnets leege
eller pa apoteket.

o Denne medicin skal gives til et barn under opsyn af en voksen.

o Dit barn ma kun tage én Montelukast Accord tyggetablet dagligt som foreskrevet af leegen.

o Tabletterne skal tages, selvom barnet ikke har symptomer, eller hvis han/hun har et akut
astmaanfald.

o Dette lzegemiddel skal tages gennem munden. Tabletterne skal tygges, far de sluges.

Born i alderen 2 til 5 ar

Den anbefalede dosis er én Montelukast Accord 4 mg tyggetablet dagligt taget om aftenen. Montelukast
Accord 4 mg tyggetablet bar ikke indtages samtidig med mad. De bgr tages mindst 1 time far eller
2 timer efter et maltid. Tabletterne skal tygges, fer de synkes.

Hvis dit barn tager Montelukast Accord, skal du sikre dig, at dit barn ikke ogsa tager anden medicin,
som indeholder det samme aktive indholdsstof, montelukast.

Hvis dit barn har taget for meget Montelukast Accord

Kontakt straks laeegen, skadestuen eller apoteket, hvis dit barn har taget mere af Montelukast Accord,
end der star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet og dit barn af den grund faler sig
utilpas.

| de fleste tilfeelde med overdosering er der ikke rapporteret om bivirkninger. De mest almindelige
symptomer, der er set i forbindelse med overdosering hos voksne og bgrn, er mavesmerter, sgvnighed,
tarst, hovedpine, opkastning og hyperaktivitet.



Hvis du har glemt at give Montelukast Accord til dit barn

Giv Montelukast Accord som foreskrevet af leegen. Hvis du har glemt at give dit barn en dosis, skal du
blot genoptage behandlingen og fortsaette med én tablet én gang dagligt.

Giv ikke en dobbelt dosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis dit barn holder op med at tage Montelukast Accord

Montelukast Accord kan kun behandle dit barns astma, hvis han/hun fortsatter med at tage dem. Det er
vigtigt fer dit barn at fortseette med at tage Montelukast Accord, sa leenge leegen foreskriver det. Det vil
hjeelpe med at kontrollere dit barns astma.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

I kliniske undersggelser med montelukast 4 mg tyggetabletter har de mest almindeligt rapporterede
bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter), som menes at veere forbundet med
montelukast tyggetabletter, veeret:

. mavesmerter

o torst.

Desuden er fglgende bivirkning indberettet i kliniske studier med montelukast 10 mg filmovertrukne
tabletter og 5 mg tyggetabletter:
o hovedpine.

Disse bivirkninger var som regel milde og forekom mere hyppigt hos patienter, der blev behandlet
med montelukast, end hos patienter, der fik placebopiller (piller, der ikke indeholder medicin).

Alvorlige bivirkninger

Kontakt straks din laege, hvis dit barn far nogen af fglgende bivirkninger, som kan veere alvorlige, og
som muligvis kraever akut medicinsk behandling.

Ikke almindelig: Fglgende kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter

. allergiske reaktioner, herunder havelser i ansigt, laeber, tunge og/eller hals, hvilket kan medfare
besvaer med at treekke vejret eller synke

o @ndringer i adferd og sindsstemning: ophidselse, herunder aggressiv adfaerd eller fjendtlighed,
depression

o epileptisk anfald.

Sjeelden: Faglgende kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter
o gget tendens til blgdning

o rysten

o hjertebanken.

Meget sjelden: Falgende kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter

o en kombination af symptomer sasom influenzalignende sygdom, en prikkende og stikkende
fornemmelse eller falelseslgshed i arme og ben, forvaerring af lungesymptomer og/eller udsleet
(Churg-Strauss’ syndrom) (se pkt. 2)

o lavt antal blodplader

o @ndringer i adfeerd og sindsstemning: hallucinationer, desorientering, selvmordstanker og
selvmordshandlinger

o heaevelse (betendelse) i lungerne

o alvorlige hudreaktioner (erythema multiforme), der kan forekomme uden varsel



o leverbetendelse (hepatitis).
Andre bivirkninger, der er indberettet, mens laegemidlet har vaeret pa markedet:

Meget almindelig: Fglgende kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter
o infektion i de gvre luftveje.

Almindelig: Falgende kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter
diarre, kvalme, opkastning

udsleet

feber

gget antal leverenzymer.

Ikke almindelig: Falgende kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter

o @ndringer i adfeerd og sindsstemning: abnorme dremme, herunder mareridt, sgvnbesveer,
sgvngaengeri, irritabilitet, eengstelse, rastlgshed

svimmelhed, desighed, en prikkende og stikkende fornemmelse/falelseslgshed

neaeseblod

terhed i munden, fordgjelsesbesver

bla meerker, klge, naeldefeber

smerter i led eller muskler, muskelkramper

sengeveedning hos bgrn

svaghed/traethed, falelse af utilpashed, havelse.

Sjeelden: Fglgende kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter
o @ndringer i adfeerd eller sindsstemning: forstyrret opmerksomhed, svaekket hukommelse,
ukontrollerede muskelbevagelser.

Meget sjelden: Fglgende kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter

o gmme rgde knuder under huden, mest almindeligt pa skinnebenene (erythema nodosum)

o adfzerds- og stemningsrelaterede forandringer: symptomer pa obsessiv-kompulsiv tilstand
(tvangstanker og tvangshandlinger, OCD), stammen.

Indberetning af bivirkninger

Huvis dit barn oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

o Brug ikke Montelukast Accord 4 mg efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
(Exp) er den sidste dag i den navnte maned.

o Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale pakning for at
beskytte mod fugt og lys.

. Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Montelukast Accord 4 mg indeholder:

o Det aktive stof er montelukast. Hver tyggetablet indeholder montelukastnatrium svarende til
4 mg montelukast.

o De gvrige indholdsstoffer er: mannitol (E421) (SD 200), mikrokrystallinsk cellulose (PH 112),
croscarmellosenatrium, kirsebseraroma (501027 AP0551), rad jernoxid (E172), aspartam
(E951), magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser:

Lyserade, spattede, ovale, bikonvekse tabletter praeget “M4” pa den ene side, flade pa den anden.
Pakket i OPA-al-PVC/al-blisterpakninger.

Pakningsstarrelser: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 140 og 200 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande og Storbritannien (Nordirland) under
fglgende navne:

Medlemslandets navn Leegemidlets navn
Bulgarien Montelukast Accord Cunrynap 4 mg TabieTku
Danmark Montelukast Accord
Estland Montelukast Accord
Finland Montelukast Accord 4 mg purutabletti tabletit / tuggtablett
Frankrig Montelukast ACCORD HEALTHCARE 4 mg comprimé a croguer
Holland Montelukast Accord 4 mg, kauwtabletten
Irland Montelukast Paediatric 4 mg chewable tablets
Litauen Montelukast Accord 4 mg kramtomosios tabletés
Norge Montelukast Accord 4 mg tyggetabletter
Portugal Montelukast Accord
Slovakiet Montelukast Accord 4 mg zuvacie tablety
Spanien Montelukast Accord 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sverige Montelukast Accord 4 mg Tuggtablett
Tjekkiet Montelukast Accord 4 mg zvykaci tablety
Storbritannien (NI) Montelukast Paediatric 4 mg Chewable Tablets
@strig Montelukast Accord 4 mg Kautabletten

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2024.



