Indlegsseddel: Information til brugeren
Montelukast Krka 10 mg filmovertrukne tabletter
montelukast

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Montelukast Krka til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Montelukast Krka er
Montelukast Krka er en leukotrienreceptor-antagonist, der blokerer stoffer, der kaldes leukotriener.

Sadan virker Montelukast Krka

Leukotriener forarsager forsnavring havelse 1 lungerne og forarsager ogsa allergiske symptomer. Ved
at blokere leukotrienernes virkning kan Montelukast Krka forbedre symptomerne pa astma, hjelpe
med at kontrollere astma og forbedre sesonbetinget allergiske symptomer (ogsa kaldet hafeber eller
saesonbetinget allergisk snue).

Hvornar Montelukast Krka anvendes
Din laege har ordineret Montelukast Krka til behandling af astma, til forbyggelse af astmasymptomer
om dagen og om natten.

- Montelukast Krka anvendes til behandling af voksne og unge fra 15 &r og derover, der ikke er
tilstraekkeligt kontrolleret med deres medicin, og som har brug for yderligere behandling.

- Montelukast Krka kan ogsé hjeelpe til at forhindre forsnaevring af luftvejene ved fysisk aktivitet.

- Hos astmatiske patienter, hvor Montelukast Krka er foreskrevet til astma, kan Montelukast Krka
ogsd mindske symptomerne fra saeesonbetinget allergisk snue.

Din laege vil beslutte, hvordan Montelukast Krka skal anvendes athangigt af symptomerne, og hvor
alvorlig dit barns astma er.

Hvad er astma
Astma er en kronisk sygdom.

Astma omfatter:
— vejrtreekningsbesvar pa grund af forsnavrede luftveje. Denne forsnavring af luftvejene forverres
og forbedres som respons pa forskellige tilstande.
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— folsomme luftveje, som reagerer pd mange ting, sdsom cigaretreg, pollen, kold luft eller fysisk
aktivitet.
— hevelse (inflammation) af slimhinden i luftvejene.

Astmasymptomer omfatter: hoste, hveesende vejrtraekning og teethed i brystet.

Hvad er saesonbetinget allergisk snue?

Sasonbetinget allergi (ogsa kendt som hefeber eller s&sonbetinget allergisk snue) er en allergi, der
ofte skyldes luftbarne pollen fra treeer, grees og korn. Symptomerne pé sesonbetingede allergier
omfatter typisk : tilstoppet, lebende, klgende nase, nysen, rindende, hevede, rede, klgende gjne.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Montelukast Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Fortael leegen om alle sygdomsrelaterede problemer eller allergier, som du har nu eller har hatft.

Tag ikke Montelukast Krka
- hvis du er allergisk over for montelukast eller et af de gvrige indholdsstoffer i Montelukast Krka
(angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Montelukast Krka.

e Tal straks med lagen, hvis din astma eller vejrtrackning bliver verre.

e Montelukast Krka tabletter er ikke beregnet til behandling af akutte astmaanfald. Hvis du far
et astmaanfald, skal du felge den instruktion leegen har givet. Du skal altid have din
inhalationsmedicin til astmaanfald med dig.

e Det er vigtigt, at du tager den astmamedicin, som laegen har udskrevet til dig. Montelukast
Krka ma ikke erstatte eventuel anden medicin mod astma, som leegen har udskrevet til dig.

e Alle patienter i behandling med astmamedicin skal kontakte leegen, hvis de udvikler en
kombination af influenzalignende symptomer, stikkende- og prikkende- eller sovende
fornemmelser i arme eller ben, forvaerring af lungesymptomer og/eller udslat.

e Du ma ikke tage acetylsalicylsyre (aspirin) eller anden nonsteroid anti-inflammatorisk medicin
(NSAID, visse former for smertestillende medicin), hvis din astma bliver veerre af disse.

Diverse neuropsykiatriske haendelser (for eksempel adferds- og humersrelateret zndringer,
depression og suicidalitet) er blevet indberettet hos patienter i alle aldersgrupper i behandling
med montelukast (se punkt 4). Hvis du udvikler sidanne symptomer under behandlingen med
montelukast, skal du radfere dig med din lzege.

Beorn og unge
Giv ikke dette legemiddel til bern under 15 ar.
Leegemidlet fas i forskellige former til bern under 18 ar baseret pa aldersgruppe.

Brug af andre lzegemiddel sammen med Montelukast Krka

Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn tager andre lagemidler, for
nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler, det gaelder ogsa
leegemidler, som ikke er kebt pé recept

Andre leegemidler kan pavirke virkningen af Montelukast Krka, eller Montelukast Krka kan pavirke
virkningen af anden leegemiddel.

Fortzael det til leegen hvis du tager folgende leegemiddel, for du begynder at tage Montelukast Krka:
e phenobarbital (mod epilepsi),



e phenytoin (mod epilepsi),
e rifampicin (mod tuberkulose og andre infektioner),
e gemfibrozil (mod forhgjet fedtindhold i blodet).

Brug af Montelukast Krka sammen med mad
Montelukast Krka 10 mg kan tages sammen med eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Din leege vil vurdere, om du kan tage Montelukast Krka i denne periode.

Amning
Det vides ikke, om montelukast udskilles i modermalk. Kontakt leegen, for du tager Montelukast

Krka, hvis du ammer eller har til hensigt at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Montelukast Krka forventes ikke at pavirke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
Det er dog forskelligt, hvordan man reagerer pa medicinen. Visse bivirkninger (sdsom svimmelhed
eller desighed), som er indberettet i forbindelse med Montelukast Krka, kan pavirke nogle patienters
evne til at kere bil eller betjene maskiner.

Montelukast Krka indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det
er 1 det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Montelukast Krka

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

- Tag kun én tablet Montelukast Krka dagligt som foreskrevet af din laege.
- Du skal ogsa tage tabletten, selvom du ikke har symptomer eller har et akut astmaanfald.

Brug til voksne og bern og unge 15 ar og ldre:
Den anbefalede dosis er én tablet 10 mg dagligt, som skal tages om aftenen.

Montelukast Krka mé ikke anvendes samtidigt med andre laegemidler, der indeholder samme aktive
stof, montelukast.

Dette legemiddel er til anvendelse gennem munden.
Du kan tage Montelukast Krka 10 mg sammen med eller uden fode.

Hvis du har taget for meget Montelukast Krka
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere Montelukast Krka, end der
star 1 denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Der er ikke blevet indberettet bivirkninger i de fleste overdosisindberetninger. De hyppigst
forekommende symptomer ved overdosis hos voksne og bern omfattede: mavesmerter, segvnighed,

terst, hovedpine, opkastning og hyperaktivitet.

Hyvis du har glemt at tage Montelukast Krka



Prov altid at tage Montelukast Krka som ordineret. Hvis du har glemt at tage en dosis, fortsat blot
med den sedvanlige dosis pa 1 tablet om dagen.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Montelukast Krka

Montelukast Krka kan kun behandle din astma, hvis du fortsetter med at tage det.

Det er vigtigt at fortsaette med at tage Montelukast Krka, sa lenge som din laege ordinerer det.
Det hjelper med at fa kontrol over din astma.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

I kliniske undersogelser med montelukast 10 mg filmovertrukne tabletter var de mest almindeligt
indberettede bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer), som menes at haenge
sammen med behandling med montelukast:

— mavesmerter,

— hovedpine.

Disse var saedvanligvis lette og forekom med sterre hyppighed hos patienter behandlet montelukast
end placebo (tablet uden virkning).

Alvorlige bivirkninger

Tal omgéende med laegen, hvis du fér en eller flere af de folgende bivirkninger, da det kan vere
alvorligt og du kan have behov for akut leegebehandling.

Tkke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- allergiske reaktioner, herunder haevelse af ansigtet, laeberne, tungen og/eller svaelget, som kan
medfore vejrtreknings- eller synkebesver,
- e@ndringer i humer eller adfaerd: rastles uro herunder aggressiv opfersel eller fjendtlighed,
depression,
- krampeanfald.

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
- oget bladningstendens,
- rysten,
- hjertebanken.

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

kombination af symptomer sasom influenzalignende sygdom, stikken, prikken eller
folelseslashed i arme og ben, forveerring af lungesymptomer og/eller udslet (Chung-Strauss
syndrom) (se punkt 2),

- lavt antal blodplader i blodet,

- @ndringer i humer eller adfaerd: hallucinationer, desorientering, selvmordstanker og -forseg,

- havelse (betendelse) i lungerne,

- alvorlige hudreaktioner (erythema multiforme), som kan forekomme pludseligt,

- betandelse i leveren (hepatitis).

Andre bivirkning, der er indberettet, mens leegemidlet har veeret markedsfert

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
- infektion i de evre luftveje.



Almindelig: kan forekomme hos op til I ud af 10 personer
- diarré, kvalme, opkastning,
- udsleet,
- feber,
- forhgjede leverenzymer.

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- endringer 1 humer eller adfeerd: unormale dremme herunder mareridt, sevnbesvaer,
sevngengeri, irritabilitet, angst, rastloshed,
- svimmelhed, desighed, stikken og prikken/felelsesleshed,
- naseblod,
- mundterhed, fordejelsesbesveer,
- bla marker, klge, naeldefeber,
- led- eller muskelsmerter, muskelkramper,
- sengevadning hos bern,
- svaghed/traethed, utilpashed, havelser.

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
- endringer i humer eller adfeerd: opmarksomhedsforstyrrelser, nedsat hukommelse,
ukontrollerede muskelbevagelser.

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
eomme rode knuder under huden, oftest pd skinnebenene (erythema nodosum),
- andringer i adfaerd eller humer: tvangstanker og tvangshandlinger (obsessive-kompulsive
symptomer),
- stammen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengelig for bern.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der stér pé blisterkortet og pakning efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Montelukast Krka indeholder:
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- Aktivt stof: montelukast. Hver filmovertrukket tablet indeholder 10 mg montelukast som
montelukastnatrium.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat, pulveriseret cellulose, mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.
Tabletfilm: hypromellose, titandioxid (E171), talcum, propylenglycol, rad jernoxid (E172) og
gul jernoxid (E172).

Se punkt 2 "Montelukast Krka indeholder lactose og natrium”.

Udseende og pakningssterrelser
De filmovertrukne tabletter er abrikosfarvede, runde, let hvaelvede og med skra kanter.

Pakningssterrelser: blisterkort med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 140 eller 200
filmovertrukne tabletter i &ske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA Polska Sp. z.0.0., ul. Rownolegta 5, Warszawa, Polen

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 05/2024
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