Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Montelukast - 1 A Pharma® 5 mg Kautabletten
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anderen Menschen schadk
« Wenn Ihr Kind Nebenwirkungen bem
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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-

-

4
PHARMA

Schwangerschaft
Frauen, die schwanger sind oder eine Schwangerschait
planen, solten hen Art um Rt fragen, bovar sie
Montelukast - 1 A Pharma einnehmen. Ihr Arzt wird nach
sorglige Abwagung de Ertsohedung teflen, obane

gung
nd Schwellungen i den lomiegenderLunge,Indem
Monteukast die Leukotrins hamrt Incert

bei Asthma und tragt zur rmakoniols
o

Ihr Arzt hat Montelukast - 1 A Pharma zur Behandlung
des Asthmas Ihres Kindes verordnet, um Asthmabe-
o

ist

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

schwerden am Tag und in

+ Montaiukest - 1 A Pharma wird el Ptinten zwi
chen 6 und 14 Jahren angewendet, deren Asthmas-
Seacnwergen it dor bisherigen Behandlung nicht

Bed

nen von Maschinen
Es st nicht zu enwarten, dass Montelukast - 1 A Pharma
die Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintréichtigt, jedoch sind individuell

und i s Zussizoshancung bardigen.

ini-
ge sehr selten unter Montelukast berichtete Nebenwir-

* Montelukast - 1 A Pharma wi
ha\ahven  Korlokden boi Pationton von 6-14 Janren
et 2t ke Kothok:rapa-
el gegen Asthma eingenommen
ftten n zoigten, dass sie mcm imstande sind, in-
halative Kortikoide anz
* Montelukast - U\Phsrmslrégx auch zur Vorbeugung
der Verengung der Atemwege bei, die durch korper-
liche Belastung ausgelést wird.

Ih Arztvird die Anwendung von Montelukast - 1A Pharma
in Abhéngigkeit von den Asthmabeschwerden und dem
Schweregrad des Asthmas Ihres Kindes bestimmen.

Was ist Asthm:
Pt v hvrische Eriaankung,

Asthma besitzt u. . folgende Merkmale:
. Alembeschwevden durch verengte Atemw

wirdss Reakdon ut versciecen
Eedmgungen ehiechier oder boss

manchen Patienten die Verkehrstichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Montelukast - 1 A Pharma enthilt Aspartam,
Allurarot, Natrium, Saccharose und Ethanol
Montelukast - 1 A Pharma enthéit 1,2 mg Aspartam pro
Kautablette. Aspartam ist eine Quelle fur Phenylalanin.
Eskarn schidich sin, wen S PrenyKetoruis PKU)

un,
e el dor Korper oa nicht
ausreichend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthéit den Azofarbstoff Alurarot.
Dieser kann allergische Reaktionen hervorruen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Kautablette, d. h. es ist nahezu "natriumfrei”

Dieses Arzneimittel enthlt 0,93 mg Saccharose pro
Kautabete, Die st be Patentn it Diabetes meits
Bt geben

* et Zigarotonrauch, Pollen, Kalt Lt oder kurpam
che Betatigung

« Entziindungen und Schwellungen der Schleimhaute
in den Atemwegen

Asthmasymptome umfassen Husten, pfeifende Atmung
und Engegefii im Brustkorb.

Wa! sollten Sle vor der Elnnahme
2 bnclmn'l

ihrem Kind erst opracha i sonom A
e cisor ohon mgoa na. G008 I K e
einer Unvertréglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern
leidet,

Dieses Arzneimittel enthalt bis 2u 0,3 Mikrogramm Alko-
ol (thano) pro Kautabltt. Dio Akohoimengs pro
Kautablette entspricht weniger als 1 mi Bier oder

Wein. Die geringe Alkoholmenge in mesem onemite
hat keine wahrnehmbaren Auswirkung

3 Wie ist Montelukast - 1 A Pharma

(ber alle Allergien, die Inr Kind momentan hat oder
sehon einmal hatte.

« Ihr Kind solite nur 1 Kautablette Montelukast -
A Pharma 1-mal téiglich einnehmen, wie vom Arzt
verordnet.

-1A

werden,
wenn Ihr Kind allergisch (iberempfindlich) gegen
Montelukast oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandeile dieses Arzneimittels ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bite sprchen Si it hvm At oder Apothekar bovor
Sie Ihrer

Symptome hat oder an einem akuten Asthmaanfall
leidet,

 Geben Sie Ihrem Kind Montelukast - 1 A Pharma im-
mer genau nach Absprache mit dem Arzt Inres Kin-
des. Fragen Sie bei dem Arzt Ires Kindes oder einem
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind,

« Wenn die Asthmasymptome oder die Atmung Ihres
Kindes sich verschlechtern, wenden Sie sich bitte so-
fort an den Arzt Ihres Kindes.

+ Montahdcast - 1 A Prarma it richt ur Barandang
akuter Asthmaanfalie vorgesehen. Bei einem Asthma-
enfal hes Kindes befolgen Si bite die Arweisu-
gen Ihres Arztes fir solche Situationen. Fihrer
et e Ntalmediaon s Kindes 2t nata.
tion far Asthmaanfalle mit sich.

'Dosierung fir Kinder von 6-14 Jahren
Eine 5 mg-Kautablette 1-mal taglich am Abend.

Montelukast - 1 A Pharma soltte nicht unmittelbar mit

rien. Dl Ktabitt soe
e vor oder 2 Stunden nac}
Esoan aingenommon wardn. Dio Tabiete st vor dam
Schlucken zu zerkauen

Wenn Inr Kind Montelukast - 1A Pharma einnimmt, soll-

« Esist wichtig, dass Ihr
einnimmt, die der Arzt verordnet hat. Montelukast -
1 APharma saollte nicht als Ersatz fir andere Asthma-

medikamente eingenommen werden, die der Arzt Ih-
rem Kind verordnet hat.

+ Wonn e Kind it Astnamediamenten behandel
wird, sollte Ihnen bekannt sein, dass bei Auftreten ei-
ner Kombination verschedanar Symptome wio -
peartige Erkrankung, Kribbeln oder taubes Gefohl in
Armen oder Beinen, Verschiechterung der Lungen-
funktion und/oder Ausschiag, ein Arzt aufgesucht
‘werden muss.

« Ihr Kind darf Acetylsalicylsaure oder andere entzin-
cungshemmende Arieimitl (sogenannte ritiste-
roidale Antirheumatika oder NSAR) nicht einnehmen,
e bokanmt o e s Astha res Kinceh
dadurch verschiechtert.

mit demselben Wirkstoff (Montelukast) et
Dieses Arzneimittel st zum Einnehmen.

Montelukast - 1 A Pharma wird fir Kinder unter 6 Jahren

richt empfohen.

« Fir Kinder im Alter von 2-5 Jahren stehen 4 mg-Kau-
tabletten und 4 mg-Granulat zur Verfiigun

« Fir Erwachsene und Jugendiche ab 15 Jahre stehen
10 mg-Filmtabletten zur Verfigung.

Wenn hr Kind ene gréiere Menge Montalast -
120 eingenommen hat, als es solite

e e e amverzidien an on At e Kindios
U tagen S

In den meisten Berichten zu Uberdosierungen wurd
keine

beobachtet. Die am ha\mgsten
bel bel Erwachsenen sowie Kindern

2. B. Verhaltensanderungen, Stimmungsschwan-
kungen, Dapressionsn Und Sulzidait wurden

und Jugendlichen auigetretenen Symplome waren
Bauchschmerzen, Schlafrigkeit, Durst, Kopfschmerzen,

oo jodan Ators borichet (e Abechmit 3.
Wenn Ihr Kind solche Symptome unter der Einnah-

Erbrechen

n Sie vergessen haben, Ihrem

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter
hren.

Es stehen i die entsprechenden Altersgruppen ande-
e Darreichungsformen fir Kinder und Jugendiiche unter
18 Jahren zur Verfiigung.

Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Einige Arzneimittel konnen die Wirkungsweise von

me von Montlukast entwicket, wenden Sie ich Montelukast - 1A Pharma 24 gebon
an einer Sl solten versuchen, Montelokest - 1 A Pharma we
Haben

Ihres Kindes vergessen, setzen Sie bitte die senanmung
wie gewohnt mit 1 Kautablette 1-mal taglich fort.

Geben Sie nicht die doppelte Dosis, um die verséumte
Dosis nachzuholen.

Wenn Ihr Kind die Einnahme von Montelukast -

1 A Pharma abbricht

Montelukes - 1 A Pharma kann das Astma e Kin-
wur dann wirksam linden, wenn s fortlaufend an-

o o1t Momaact- A Frarma

Montelukast -  Montelukast -
1 A Pharma kann die Wirkungsweise anderer Arznaimittl
die Ihr Kind einnimt, besinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind

sichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/an:
auch wonm a5 sich um gt verschrelbunGepIEnTg
Arzneimittel handett

Teilen Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Behandiung mit
Mortalksst i, wrn Kb s dor lgenden Ar-
neimittel einnimm/anwe

+ Phenabaria (Arzr\ewmme\ 2ur Behandlung von Epi-

. F‘henylom (Arzneimittel zur Behandlung von Epilep-
sie)

« Rifampicin (Arzneimittel zur Behandiung von Tuber-
kulose und anderen Infektionen)

« Gemfibrozil (Arzneimittel zur Behandlung von Fett-
stoffwechsel-Erkrankungen)

Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Montelukast - 1 A Pharma sollte nicht unmittelbar mit
Natrung sngenommen werde, Dl Kautabeten ol
1 Stunde vor oder 2 Stunden nach dem
Exsan sngenormen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Dieser Abschnitt trfft auf Montelukast - 1 A Pharma
nicht zu, da es for Kinder im Alter von 6-14 Jahren be-
stimmt ist. Die folgenden Informationen sind jedoch fir
den Wirkstoff Montelukast relevant,

unbedingt solange eingenommen werden, wie es rem
Kind vom Arzt zur Asthmakontrolle verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie den Arzt Ihves Kindes oder
einen Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wi ale Arzneimittl kann auch dieses Arzneimittl No-

benvirkungen haben, die aber nicht beijedem aurireten

missen.

Sprechen Sie sofort mit einem Arzt, wenn Sie eine
der folgenden schuerwiegenden Neberwiringen
kénnte dringend eine
oo Be mn-nulung bonstige

Gelegentihe Nebenwirkungen (cam b 24 1 von 100
Behandelten betreffer)
« allergische: Peontnimit Schwellungen von Gesich,

Konne

mungsschwankun-

gen: Erregbarkeit einschiieBlich aggressiven oder
feindseligen Verhaltens, Depression

* Krampfanlle

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen)
« erhdhte Blutungsneigung

ittern

* Herzkiopfen
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10,000 Behandelten betreffen)

« verringerte Anzah! der Blutplattchen (Thrombozyto-
penie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken,
wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder Apothe-
KarDis it auch 5 Neberwhongen ol it n -

und

‘angegeben sind. Sie kbnnen Ne-
‘auch direkt dem

ge
danken und -versuche

for Arzneimittel und

Selbstmord, ein Riickzug aus dem sozialen Umfeld
und allein sein zu wollen oder das Gefihl zu haben,
gefangen oder hoffnungslos in siner Situation zu sein.

* Gelbfarbung der Haut und Augen, ungewbhnliche
Midigkeit oder Fieber, dunkler Urin (verursacht durch
eine Entziindung der Leber [Hepatiis)

« sine Kombination von Symptomen wie grippeartiger
Erirankung, Kribbeln oder taubem Gefihl in den Ar-
men und Beinen, Verschlechterung der Lungenfunk-
tion und/oder Ausschlag (Churg-Strauss-Syndrom)
Sie miissen sich umgehend an Ihren Azt wenden,
‘wenn bel Ihrem Kind eines oder mehrere dieser Sym-
ptome auftit

« schwere Hautreaktionen (Erythema multforme), die
ohne Vorwarnung auftreten

« Schwellung (Entzindung) der Lunge

In Kiinischen Studien mit Montelukast 4 mg-Granulat,
4 mg-Kautabletten, 5 mg-Kautabletten oder 10 mg-
Filmtabletten waren die am haufigsten berichteten Ne-
benwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen), die auf die Behandiung mit Montelukast
zurlokgefit vurden

« Kopfschmerz

* Baschachmersen

« Durst

« Durchiall

 Soomaigo pericho Akiviat
. s:hupplgs und juckende Haut

« Hautausschiag

Diese Nebenwirkungen waren gewshnlich nicht stark
ausgepragt und traten haufiger bei den Patienten auf,
die Montelukast erhisiten, als bei den Patienten, e Pla-
cebo (eine Pille, die keinen Wirkstoff enthal) erhelten.

Zusatzich wurden des Wirkstoffs.

At Parmaloviglane
Kort-Goony Kissnger-Aleo 3
D-53175 B

Wobsite hitpe:/wwibfarm de

nzeigen. Indem Sl Neberuiungen meldn, Kennen
nen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informati
Sicherhat dieses Arneimitels o verigang gosel

5 Wie ist Montelukast - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel for Kinder unzugéng-
lich auf,

e dirtendises Arznimitel nach dem auf dem U
karton und dem jendbar bis* oder
verw. bis* angegebenen it ation
Wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

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

jen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser
(2. B. nicht tber die Tollette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
genist, wenn Sioes nicht mehr verwenden. Sie ragen darmit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter https://wwiw bfarm.de/arzneimittelentsorgung,

Inhalt der Plcknnn und weitere
Informatic

Was Montelukast - 1A Pharma enthlt

i seit
folgende Nebenwirkungen berichtet:

Sete i (carn et sa 1 vo 10 Baandaan be-
fen)
exton der sbaran Atemwege

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
+ Durchit, Uikl Extrechen
« erhdhte Leberenzyr
* Ausschiag
« Fieber

jentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandlten be-
fen)

trff
. Vemauemanuemge« und Stimmungssahuankun-

Jede Katabltt ettt Montlucast-Natru, -

s g Mon

B soreioon Sasiantets s Mantol B Eur),

mikrokristalline Celulose, Hyprolose, Eisen(l)-oxid,

Croscameliose Natur, Krsch-roma. (entalt
urarot, Saccharose, Ethanol und Natrium), Aspartam,

Mapesimetons oh £

Wie Montelukast - 1 A Pharma aussieht und
Inkalt dor Packung

Montelua Pharma sind rosafarbene bis leicht
Sempranany msa«amme funde Kautabletten mit einsei-
tiger Pragung .

Die Kautabistten sind in OPA/AI/PVC/Alu- oder OPA/

Schiaflosighelt, Schiafwandeln, fondivey Anqstge—
fanle, Ruhelosigkeit

« Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taubheits-
gefth

« Nasenbluten

« trockener Mund, Verdauungsstorungen

* Bluterguss, Juckreiz, Quadden

« Gelenk- oder Muskelschmerzen, Muskelkrampfe

« Bettnissen bei Kind

« Schwache, Midigkeit, Unwohisein, Schwellungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
. d

und in einem Karton ver-
pack.

‘Packungsgrofien:
10,20, 28, 50, 56, 84 und 100 Kautabletten

Es werden moglichenweise nicht alle PackungsgrBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

o
gen: Aufmerksamkeitsstorung, eingeschranktes Erin-
nerungsvermégen, unkontrollierte Muskelbewegun-
gen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten be-
troffor)
« empfindiiche rote Knoten unter der Haut, meist an
den Schienbeinen (Enythema nodosum)
und

Hersteller

gon Zwangosymitome, Stotem

jiese wurde zuletzt iiber-
arbeitet im April 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fi

Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wanscht gute Besserung!



