Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MONTELAIR® HEXAL® 10 mg Filmtabletten

Montelukast
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Was ist MONTELAIR HEXAL und wo-

fiir wird es angewendet?
MONTELAIR HEXAL st ein Loukotren-Rezeptoranta-
s Leukotriene bozeich-

Schwellungen in den Atemwegen der Lunge sowie all-
fwsche Symptome. indem MONTELAR HEXAL die

‘Was ist MONTELAIR HEXAL und wofiir wird es angewendet?
Was soliten Sie vor der Einnahme von MONTELAIR HEXAL beachten?

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen laschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass MONTELAIR HEXAL die
Verefrstichigket oder Fahgkelt zum Bedinen vor

len beeintréchtigt, jedoch sind individuell ver-
Semecona eaionon . el méglich. Eini-
ge unter Montelukast berichtete Nebenwirkungen (wie
Schwindel und Benommenheit) konnen bei manchen

tragt zur tmakonrole be un verbasaer e curon

saisonale allergische Rhinits) bedingten Symptome.
i vzt it I MONTELAIR HEXAL zu Botardung
Ihres Asthmas verordnet, um  Asthmabeschwerden
am Tag und Indor Nacht. vcnubaug
* MONTELAIR HEXAL wid be Envachsenen und -
gendlichen ab 15 Jahre angewendet, deren Asthm:
Decchwerden mit der bisherigen Behanding nont
ausreichend unter Kontrolle gebracht werden konnen
und die eine Zusatzbehandiung bentigen.
MONTELAIR HEXAL tragt auch zur Vorbeugung der
Verengung der Atemwege bei, die durch kérperliche
Belastung ausgelsst wird,
Bei Patienten mit Asthma, bei denen MONTELAIR
HEXAL zur Behandiung des Asthmas angewendet
wird, kann MONTELAIR HEXAL ebenfalls fiir eine
Linderung der Symptome saisonaler allergischer Rhi-
nitis sorgen.
Ihr Arzt wird die Anwendung von MONTELAIR HEXAL in
IAbhangigkeit von Ihren Asthmabeschwerden und dem
‘Schweregrad Ihres Asthmas bestimmen.
Was ist Asthma?
asthma st eine chronische Erkrankung.
Asthma besitzt u. a. folgende Merkmale:
Atembeschwerden durch verengte Atemwege. Diese
Verengung wird als Reaktion auf verschiedene Be-
dingungen schiechter oder besser.
empfindiiche Atemwege, die auf vieles reagieren,

Zigarettenrauch, Pollen, kalte Luft oder kr-
perliche Bettigung

und

der

Patienten die und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

MDNTELAIR HEXAL enthiilt Lactose und Na-

Site mehmen Si cisss Arneirite sst ach Rk
‘sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Inen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahzu natriumirei*.

Wie ist MONTELAIR HEXAL einzu-
nehmen?

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

« Wie von Ihrem Arzt verordnet, solten Sie nur 1 Film-

‘Symptome haben oder an einem akuten Asthmaan-
fal leiden.
Zum Einnehmen.

empfohlene Dosis betrigt

Eine 10 mg-Filmtablette taglich am Abend. MONTELAIR
HEXAL kam unabhingg von der Nahvungsauinahma
‘eingenommen werck

Wenn Sie MONTELAR HEXAL ererinen, salen Sl

in den Atemwegen

asthmasymptome umfassen Husten, pfeifende Atmung

und Engegefii im Brustkorb.

Waa s saisonsla Ao

Saisonale Allergien (auch oekannt is Heuschnupfen

oder saisonale allrgiache RNite) sind alergische Fo-

aktionen, die oftmals durch in der Luft befindiiche Pollen

von Baumen, Gréser und Getreide ausgeldst werden.

Die Symptome saisonaler Allergien konnen Folgendes
laufend

wassrige, geschwollene, rote, juckende Augen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
'von MONTELAIR HEXAL beachten?

MONTELAIR HEXAL darf nicht eingenom-
men werden,

sicher sein, dass Sie ki

men, die denselben Wirkstoff (Momelukasﬂ ettt
Aulgnnd der _hohen Wirksoffonzentalon <o
MONTELAIR HEXAL nicht bei Kindern unter 15 Jahr
‘angewendet werden.

Fir jungere Kinder stehen andere Darreichungsformen
mit geeigneten Starken zur Verfligung.

Wenn Sie eine gréBere Menge MONTELAIR
HEXAL ei imen haben, als Sie sollten
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 héufigsten bei
Uberdosierungen bei Enwachsenen und Kindern aufge-
tretenen Symptome waren Bauchschmerzen, Schlafrig-
keit, Durst, Kopfschmerzen, Erbrechen und iibermasige
Korperliche AKIVItAL

AIRHEXAL

« wenn Sie allergisch gegen Monte-
lukast oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt oder Apotheker, bevor
‘Sie MONTELAIR HEXAL einnehmen.

* Wenn sich Ihre Asthmasymptome oder Atmung ver-
schlechtern, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.
MONTELAIR HEXAL zum Einnehmen ist nicht zur
Behandlung akute rgesehen. Bei

vergessen haben
Sie sollten versuchen, MONTELAIR HEXAL 5o einzuneh-
men, wie es Inen verordnet wurde. Wenn Sie jedoch
einmal die Einnahme vergessen haben, setzen Sie bitte
die Behandlung wie gewohnt mit 1 Filmtablette 1-mal
taglch fort

Nefhmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die ver-
saumte Dosis nachzunolen.

AIRHEXAL

einem Asthmaantall befolgen Sie bitte die Anweisun-
gen Ihres Arztes fir solche Situationen. Fiihren Sie
immer Ihre Notfallmedikation zur Inhalation i Asth-
maanfale mit sich,

Es st wichtig, dass Sie oder Ihr Kind

abbrechen
MONTELAIR HEXAL kann Ihr Asthma nur dann wirksam
lindern, wenn es fortiaufend eingenommen wird. Daher
st e vt cass Sie MONTELAI HEXAL 5o lange

dikamente einnehmen, die Ihnen Inr Arzt verordnet
hat. MONTELAIR HEXAL sollte nicht als Ersatz for
andere Asthmamedikamente eingenommen werden,
die Ihr Arzt Ihnen verordnet hat.
Jeder Patient, der mit Asthmamedikamenten be-
handelt wird, sollte wissen, dass bei Auftreten einer
Kombination verschiedener Symptome wie grippe-
anige Errarkung, Krbben oder taubom Gofth in
Armen oder Beinen, Verschlechterung der Lungen-
funkton undloder Ausschag_in ATt aufgesucht
werden
Sie soltn Acetysalcylsaure oder andere entzin-
dungshemmende Arzneimittel (sogenannte nichtste-
roidale Antirheumatika oder NSAR) nicht einnehmen,
wenn sich Ihr Asthma dadurch verschiimmert

einnehm
i nen hefen, hr Asta anter Kontole Drmgen

in Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-|
mittels haben, wenden Sie sich an Ihen Arzt oder Apo-|
theker.

Welche Nebenwirkungen sind

méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitel
Nebenwirkungen haben, die aber nich bei jedem auf-
treten miissen.

Sprech ofort mit einem Arzt, wenn Sie

s
der folgenden

Ereignisse (wie|
2. B. Verhaltensiinderungen, Stimmungsschwan-

bemerken - Sie kénnten dringend eine medizinische
Behandlung bendtigen:

rend der Anwendung mit Patienten|
lieden Alters berichtet (siehe Abschnitt 4). Wenn Siel

wenden Sie sich an Ihren Arzt.

der und Jugendiiche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindem unter
15 Jafren.

Es stehen fii die entsprechenden Altersgruppen andere
Darteichungsformen fir Kinder und Jugendiche unter
18 Jahren zur Verfiigung.

Einnahme von MONTELAIR HEXAL zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzich ande-

e Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

andere Arzneimittel

wenden, s sich um nicht verschreibungs-

it Avanaimitl el

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungsweise von

MONTELAIR HEXAL beeinflussen oder MONTELAIR
L kann die Wirkungsweise anderer Arzneimit-

tel beainflussen.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Behandiung mit

MONTELAIR HEXAL it wen Sie sines der fogenden

Arzneimittel einnehmer

* Prencbarsta {aveneimite zur Behandng von Ep-

psic)

. Phenylmn (Acnaimitel s Behandung von Eplepse
 Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung
kulose und einigen anderen Infektionen)
 Gemfibrozl (Arzneimittel zur Behandlung von Fett-
stoffwechsel-Erkrankungen)
Einnahme von MONTELAIR HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréni
MONTELAIR HEXAL kann it ader ahne ine Matizsit
eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stllen, oder wenn Sie ver-

neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,
Schwangerschaft

Ihr Arzt wird nach sorgfaltiger Abwéigung die Entsch
dung treffn, ob aine Einnanme von MONTELAIR HEXAL
in der Schwangerschaft moglich ist.

stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Montelukast in die Muttermilch
(Gbertritt. Wenn Sie stillen oder stilen machten, sollten Sie
Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie MONTELAIR HEXAL
einnehmen,

(kann bis zu 1 von|
100 Behandelten betreffen)
allergische Reaktionen, wodurch ~Atemnot  oder|
Schiuckbeschwerden entstehen konnen
« Krampfanfalle
Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-|
handelten betreffen)
hwere allergische Reaktion, die zu einer Schwel-
lung des Gesichts oder des Rachens firt
emdite Butnganeigung

. Hermomen

tene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von|
10.000 Behandelten betreffen)
« verringerte Anzahl der Blutplatichen (Thrombozyto-
« Selbstmordgedanken und -versuche. Warnzeichen
sind beispielsweise das Sprechen iiber Selbstmord,
ein Rilckzug aus dem sozialen Urnfeld und alein sein
zu wollen oder das Geflhl zu haben, gefangen oder|
hoffnungsios in einer Situation 2u sein,
Gelbfarbung der Haut und Augen, ungewdhniichel
Midigkeit oder Fieber, dunkler Urin verursacht durch)

« cine Kombination von Symptomen wie grippeariiger
Erkrankung, Kribbeln oder taubem Gefdh in den Ar-
men und Beinen, Verschiechterung der Lungenfunk-
tion undoder Ausschiag (Churg-Strauss-Syndrom).
Sie miissen sich umgehend an Iren Arzt wenden,
ern s en e e Gt e o et
dieser Symptome aftit.

Scwere Hauteaitonen (Eheria o, i
ohne Vorwarmung auftreten kennen

I Kinischen Studien mit Montelukast 4 mg-Granulat,

4 mg-Kautabletten, 5 mg-Kautabletten oder 10 mg-Fim-

tabletten waren die am haufigsten berichteten Nebenwi-

kungen (kann bis zu 1 von 10 Behandslten betreffen), die
auf die Behandiung mit Montelukast zurlickgefiht wur-

n
Kopfschmerzen
Bauchschmerzen
Durst
Durchfal

ibermaBige korperliche Aktivitat

Asthma

trockene und juckende Haut
Hautausschiag

ceeeeceea

Diese Nebenwirkungen waren gewdhnlich nicht stark
ausgepragt und traten haufiger bei den Patienten auf,
die Montelukast erhieften, als bei den Patienten, die Pla-
cebo (eine Pille, die keinen Wirkstoff enthél) erhisiten.
Fortsetzung auf der Riickseite >>




Zusatzlich wurden seit Marktainfuhrung des Wirkstoffs
folgende Nebenwirkungen berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen)

« Infektion der oberen Atemwege

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
elten betreffen)

© Durchial, e, Erechen

Nicht tiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das
(2. B.nicht. ubevma Toletoodordas Wascnbsckeny e

e S 0 e varuncin. 5 tragen damit zum,
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie

o sbno
. sa:h\ag
« Fieber
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)
o Verhaltensanderungen und Stimmungsschwankun-
gen (verandertes Traumen einschiieBlich Albtraumen,
Schiaflosighet, Schiafwandeln, Reizbarke, Angst-
gefilhle, Ruhelosigkeit, Erregbarkeit einschiieBlich ag-
gressiven oder feindseligen Verhaltens, Depression)
Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taubheits-
gefiihl
Nasenbluten
trockener Mund,

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was MONTELAIR HEXAL enthilt
« Der Wirkstoffist Montelukast
Jede Filmtablette enthalt Mame\ukas( Natrium, ent-
sprechend 10 mg Montelukast
« Die sonstigen Bestandteile o
Tablttnkern: mirlistaline Coluose, roscarmel
se, Lactose-Monohydrat, Mag-
!

Bluterguss, Juckreiz, Quaddeln

Gelenk- oder Muskelschmerzen, Muskelkrmpfe

Bettnassen bel Kindern

Mudigkeit, Unwohisein, Schwellungen

Htene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handenen betreffen)

. Ammerkszmxewssmmng, eingeschranktes Erinne-
rungsvermogen

Sohr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
0,000 Behandetten betreffen)

+ Halluzinationen, Desorentierung

+ Schwellung (Entzindung) der Lunge

+ empfindiiche rote Knoten unter der Haut, meist an
den Schienbeinen (Erythema nodosum)

* Stottern

Meldung von Nebenvirkungen
nn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an lhren Arzt oder Apmheker Dies i auch fir Neben-

(Ph.Eur) [pflanzich
Taslotondberesg, POytmyakeno).  Trandoic
Macrogol 400, Talkum, Eisen(ll)-hydroxid-oxid X
H,0, Essen(i}-oxid

AIRHEXAL

Packung
MONTELAIR HEXAL sind beige, runde, bikonvexe Filr-
tabletten.

Die Filmtabletten sind in OPA/AIU/PVC/Alu-Blisterpa-
‘ckungen verpach

Packungsarofen:

20,550 und 100 Filmtabletten

Es werden méglicheweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
Industriestrage 25

607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0

wirkungen, die nicht n di
ben sind. Sie konn

E-Mail

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte:
ot Pramakougianz
Kiosinga-Aloe 3

Wesete Biossmwblarm.ds
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beilragen, dass mehr Informationen ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfdgung gestelit

Wie ist MONTELAIR HEXAL aufzube-
‘wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
Jich au

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Biisterpackung nach ,verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwender
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2024.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46348306




