Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Montelukast - 1 A Pharma® 4 mg Granulat

Fiir Kinder zwischen 6 Monaten und 5 Jahren

Montelukast

Arzn,

ittels beginnt, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihem Kind persdnich verschrisben. Geben Sie es nicht an Drite weiter

Dies gilt auch

in

Wenn Ihr Kmd Nehenwwkungen bemerkt wenden Se ich an den Arzt Ihres Kindes oder Apothekr.
jch

jegeben sind. Siehe Ab.

hnitt

ieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Montelukast - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Montelukast - 1 A Pharma einzunehmen?

4 Welche Nebenwirkungen sind magich?
5. Wie ist Montelukast - 1 A Phar
6. Inhalt dor Packung und weltere Informationen

Was ist

aufzubewahren?

Yor

Vi
PHARMA

Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma

1 A Pharma und wofur wird

es angewendet?
Was ist Montelukast - 1 A Pharm
Montelukast - 1 A Pharma st ein Leukotrien-Rezep-
torantagonist, der Stoffe hemmt, die als Leukotrie-
ne bezeichnet werden.
Wie Montelukast - 1 A Pharma wirkt
Leukotriene verursachen Verengungen und Schwel-

dert es Beschwerden bei Asthma und tragt zur
Asthmakontrolle bei.

1A
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 in letzter Zeit keine
Kortikoid-Préiparate in Tablettenform gegen
Asttima eingenommen hatten und zeigten, dass
sie nicht

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

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

hat oder beabsichtit, andere Arzneimitel enzu.
nehmern/anzuwender n es sich um nicht
Verschrolbungepfichtioe encimiet ot

Teilen Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Behandlung mit

Montelkast - 1 A Pharma mit, wenn h Kid aines

Ger folgenden Arzneimittel einnimmi/anwendet.

* Phenobarita Avzneimitt 2 Behanding von
Epilepsie)

+ Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epi-
lepsie)

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

+ Gemfibrozil (Arzneimittel zur Behandlung erhoh-
ter Blutfettwerte)

Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma
Nahrungsmitteln und Ge-

inken
Montelukast - 1 A Pl
Zeitpunkt der Nahvungsaufnahme eingenommen

harma kann unabhéngig vom

« Montelukast - 1 A Pharma trégt bei Patienten ab
2 Jahre auch zur Vorbeugung der Verengung der
Atemwege bei, die durch kérperliche Belastung
ausgeldst 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 ist eine chronische Erkrankung. Asthma be-
siztu-a.folgende Merkmale:
eschwerden durch verengte Atemwege
Dienn Verengung wird als Reaktion auf verschie-
dene Bedingungen schlechter oder besser.
empfindiiche Atemwege, die auf vieles reagieren,
auf Zigarettenrauch, Pollen, Kalte Luft oder
Kérperliche Betatigung

der Schleim-

und Stillzeit

Dieser Abschnit rifft 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 fir den Wirkstoff Montelukast
relevant,

Schwangerschaft

Frauen, die schwanger sind oder eine Schwanger-
schaft planen, sollten ihren Arzt um Rat fragen, be-
vor sie Montelukast - 1 A Pharma einnehmen. Ihr
Arzt wird nach sorgféltiger Abwéigung entscheiden,
ob eine Einnahme von Montelukast - 1 A Pharmain
der Schwangerschaft moglich ist.

Stillzeit

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

héute in den Atemwegen

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

Was sollten Sie vor der

Einnahme von Montelukast -

1 A Pharma beachten?
Informieren Sie Ihren Arzt tiber alle Erkrankungen
sowie iiber alle Allergien, die Ihr Kind momentan hat
oder schon einmal hatte.

Montelukast - 1 A Pharma darf Ihrem Kind

Be-
dienen von Maschinen

Dieser Abschnit rifft 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

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 sefr selten unter Mon-
telukast berichtete Nebenwirkungen (wie Schwin-
del und Benommenheit) knnen bei manchen Pa-
Henten dio Verketstlchigket und die Fiiokeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

i derIn AbsGhAft 6 genanmien sonstigen o
standeile dieses Arzneimittels ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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 Ihres Kindes.

« Montelukast - 1 A Pharma st nicht zur Behand-
lung akuter Asthmaanfalle vorgesehen. Bei ei-
nem Asthmaanfall Ihres Kindes befolgen Sie bit-
te die Anweisungen, die Ihr Arzt Ihnen fir Inr Kind
gegeben hat. Fiihren Sie immer die Notfallmedi-
Kation Ihres Kindes zur Inhalation fiir Asthmaan-
fle mit sich.

« Esist wichtig, dass Inr Kind alle Asthmamedika-

andere Asthmamedikamente eingenommen wer-
den, die der Arzt Ihrem Kind verordnet hat
« Wenn Ihr Kind mit Asthmamedikamenten behan-
delt wird, solte Ihnen bewusst sein, dass bei Auf-
treten einer Kombination verschiedener Sympto-
me wie grippeartiger Erkrankung, Kribbeln oder
taubem Gefuhl in Armen oder Beinen, Ver-
der L und/oder

A Pharma enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Beutel, . h. es ist nahezu “na-
triumfrer”.

Wie ist Montelukast -
1 A Pharma einzunehmen?

« Dieses Arzneimittel ist einem Kind unter Aufsicht
eines Erwachsenen zu verabreichen. Ihr Kind
salfe Montoiukast - 1 A Phama jeden Abend
einnehm

+ £< Salle Asch 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.

Die empfohlene Dosis betréigt

Dosierung fiir Kinder von 6 Monaten bi

Den Inhalt eines Beutels Montelukast - 1 A Pharma

4mg Granulat taglich am Abend einnehmen.

Wenn Ihr Kind Montelukast - 1 A Pharma einnimmt,
iten

Ausschlag ein Arzt aufgesucht werden muss.

« InrKind darf Acetylsalicylsaure oder andere ent-
ziindungshemmende Arzneimittel (sogenannte
nichtsteroidale Antitheumatika oder NSAR) nicht
einnehmen, wenn bekannt ist, dass sich das
Asthma lhres Kindes dadurch verschlechtert,

sol
il it demsalben Wikstof (Montslukast e
hal

Fir 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 Montelukast
Montelukast - 1 A Pharma

Verschiedene neuropsychiatrische Ereignisse.

inge
150 wrden wihrend der Anwendung mit
Montelukast bei Patienten jeden Alters be-
richtet (siehe Abschnitt 4). Wenn Ihr Kind sol-

me von Mon-

nal

che Symptome unter der Ei
telukast entwickelt, wenden
Arzt

Kinder und Jugendliche
Geben S\e dieses Arzneimittel nicht Kindern unter
6 Mon:

4 mg Granulat zur Verfiigung.

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

Wie sollich meinem -1APharma

n
Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen.

« Offnen Sie den Beutel erst direkt vor dem Ge-
brauc

Montelukast - 1 A Pharma kann entweder

- direkt in den Mund gegeben werden
- ODER mit einem Ldffel voll kalter oder auf

o sionen fr die
andere Darreichungsformen fiir Kinder und Jugend-
liche unter 18 Jahren zur Verfigung,

icher Nahrung
(¢.8. Apfemus, Eiscreme, Karotten, Rels) ver-
mischt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




n gesamten Inhalt eines Beutels
Montelukast - 1 APharma mit der kalten oder auf
Raumtampersur gebrachien weichen Nalvung,
Achten Sie darauf, dass die gesamte Dot
der Nahrung vermischt wird.

Stellen Sie sicher, dass Sie Ihrem Kind sofort in-
nerhalb von 15 Minuten) den ganzen Léffel mit
der

Zusétzlich wurden seit Markteinfiihrung des Wirk-
stoffs folgende Nebenwirkungen berichtet

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

WICHTIG: Bewahren Sie die Granulat-Nahrungs-
mischung riemals fir einen spéteren Gebrauch

Montelukast - 1 A Pharmast richtzum Aufssen
in Fliissigkeit vorgesehen. Ir Kind kann jedoch
Filsigkat nach dom Sohiucken von Montou-
kast - 1 A Pharma zu sich nehmen.

« Montelukast - 1 A Pharma kann unabhangig vom

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

« Durchfall, Ube\kem Erbrechen

« erhohte Leb
. Aussc
« Fieber

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

werden.

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

trdumen, Schiaflosigket, Schiafwandeln, Reiz-
barkeit, Angstgefiihle, Ruhelosigkeit

« Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taub-
heitsgefihl

Ihres Kin-
des und fragen Sie ihn um Rat.

trockener Mund, Verdauungsstsrungen
Bluterguss, Juckreiz, Quaddeln

In den meisten Berichten zu {

den keine Nebenwirkungen beobachtet. Die am
héufigsten bei Uberdosierungen bei Erwachsenen
und Kindern aufgetretenen Symptome waren
Bauchschmerzen, Schiafrigkeit, Durst, Kopf-
schmerzen, 5

Bettnéssen bei Kindern
Schwache, Mudigkeit, Unwohisein, Schwellun-

kann bis zu 1 von

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
tglich fort.

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

itene «
1.000 Behandelten betreffen)
* Verhaltenséinderungen und Stimmungsschwan-
kungen: ~ Aufmerksamkeitsstrung, einge-
schrénktes Erinnerungsvermagen, unkontrollier-
te Muskelbewegungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen)
« empfindliche rote Knoten unter der Haut, meist
an den Schienbeinen (Erythema nodosum)
« Verhaltensanderungen und Stimmungsschwan-
kungen: Zwangssymptome, Stottern

Mortast - A phara kann das Asthma Ives
Kindes nur dann wirksam lindern, wenn es fortlau-
fend eingenommen wird. Es ist daher wichtig, dass.
Ihr Kind Momelukas( -1 A Pharma unbedingt so
lange einnimmt, Arzt verordnet wird.
Diea i dor Asihmakorirolle Ihres Kndes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses.

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an den Arzt
Inres Kindes oder einen Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wi all Arnaimitl kann auch deses Arnimitel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht
auftreten miissen.

Sprechen Sie sofort mit einem Arzt, wenn Sie
eine der folgenden schwerwiegenden Neben-

eine medizinische Behandlung bendtigen:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

allergische Reaktionen mit Schwellungen von
Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, wo-
durch Atemnot oder Schiuckbeschwerden ent-
stehen kénnen

Krampfanfalle

Meldung vor
Wenn 518 Nebemwitaungen bl hrom Kind bemer-
Ken, wenden Siesch an den Arzt lres Kinds ader
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
cht In cheser Packunmgsbelege angegeben Hinc,
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwiirkungen melden, kin-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
qung gestellt werden.

Wie ist Montelukast -

1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Beutel nach ,verwendbar

bis* oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Inde im den In-

kungen: Erregbarkeit machieian aggressiven
oder feindseligen Verhaltens, Depression

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen)

« erhohte Blutungsneigung

« Ziten

« Herzklopfen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandeften betreffen)

« verringerte Anzahl der Blutpléttchen (Thrombo-

penie)

« Selbstmordgedanken und -versuche
Warnzeichen sind beispielsweise das Sprechen
iber Selbstmord, ein Riickzug aus dem sozialen
Unfeld und allein sein zu wollen oder das Gefuhl
2u haben, gefangen oder hoffnungsios in einer
Situation zu sein.

« Verhaltenséinderungen und Stimmungsschwan-

kungen: Halluzinationen, Desorientierung

+ Gelbrabung der Haut und Augen, ungewshni
che Mildigkeit oder Fieber, dunkler Urin, verur-
sacht durch eine Entziindung der Leber (Hepati-
tis)

« eine Kombination von Symptomen wie grippe-

artiger Erkrankung, Kribbeln oder taubem Gefih
in den Armen und Beinen, Verschlechterung der
Lungenfunktion und/oder Ausschiag (Churg-
Strauss-Syndrom)
Sie miissen sich umgehend an Ihren Arzt wen-
den, wenn bei Ihrem Kind eines oder mehrere
Gloser Symptome auftrt.

« schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme),

‘ohne Vorwarnung auftreten knnen
« Schwellung (Entziindung) der Lunge

Pait vor me und Feuchtigkeit zu e

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Ab-

ser (2. B. nioht ber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

https://wwiw.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Montelukast - 1 A Pharma enthiilt

« Der Wirkstoffist 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 Packun:
Weiles bis weiB-graues Granulat.

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

‘Pagkungsgrofien:

7,14, 20, 28 oder 30 Beutel

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

Ir\ khmschen Studien mit 4 mg- Grar

1 APharma GmbH

T mg iamabienen waden S dis i Morielo:
Kast i Zusammenhang gebrachten am héufgsten
berichteten Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen) angesehen:

« Kopfschmerzen

« Bauchschmerzen

« Durst

« Durchfal

« iibermaBige kérperliche Aktivitét

« Asthma

« schuppige und juckende Haut

« Hautausschlag

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

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im April 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46393809-DE



