Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Montelukast - 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Montelukast

wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgf

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

durch, bevor Sie mit der Einnahme

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Montelukast - 1 A Pharma und wofir 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 maglich?

5. Wie ist Montelukast - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Montelukast -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Montelukast - 1 A Pharma ist ein Leukotrien-

Rezeptorantagonist, der Stoffe hemmt, die als

Leukotriene bezeichnet werden. Leukotriene ver-

ursachen Verengungen und Schwellungen der

Atemwege der Lunge sowie allergische Symp-
-1A

14

PHARMA

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Montelukast -
1 A Pharma lhre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beein-
trtchtigt. Jedoch sind individuell verschisdene
A c

tome. Indem Leu-
kotriene hemmt, lindert es

méglich. Einige sehr
ceton unter -1 A Pharma berich-

bei
Asthma, tréagt zur Asthmakontrolle bei und lin-
dert die Symptome saisonaler Allergien (auch

tete Nebenwirkungen (wie Schwindel und Be-
nummenhem kénnen bei manchen Patienten

bekannt als er saisor
gische Rhinitis).

Ihr Arzt hat Montelukast - 1 A Pharma zur Be-
handlung Ihres Asthmas verordnet, wobei Asth-
masymptomen am Tag und in der Nacht vorge-
beugt wird

* Montelukast - 1 A Pharma wird bei Patienten
angewendet, deren Asthma mit der bisherigen
Behandlung nicht ausreichend unter Kontrolle
gebracht werden kann und die eine Zusatz-
behandlung bendtigen.
Montelukast - 1 A Pharma trégt auch zur Vor-
beugung der Verengung der Atemwege bei,
die durch kérperliche Belastung ausgelst
wird
« Bei Patienten mit Asthma, bei denen Montelu-
kast - 1 A Pharma zur Behandlung des Asth-
mas angewendet wird, kann Montelukast -
1 A Pharma ebenfalls fir eine Linderung der
saisonaler Rhinitis

die Fahigkeit zum
Eedlener\ von Maschinen beeintrachtigen.

Montelukast - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Montelukast - 1 A Pharma
daher erst nach Rilcksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Montelukast -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

. Wle von Ihrem Arzt verordnet, sollten Sie nur

sorgen.

Ihr Arzt wird die

1 APharma pro
Tag einnehmen.
+ Nehmen Sie das Arzneimitte auch, wenn Sie

1 APharma nach Ihren Asthmasymptomen und
dem Schweregrad Ihres Asthmas bestimmen.

Was ist Asthma?

Asthmaist eine chronische Erkrankung. Asthma

besitzt u. a. folgende Merkmale:

« Atembeschwerden durch verengte Atemwe-
ge. Diese Verengung wird als Reaktion auf
verschiedene Bedingungen schlechter oder

empfindiiche Atemwege, die auf Vieles rea-
gieren, z. B. auf Polien, kalte

oder einen akuten Asthma-
anvan haben
« Zur oralen Einnahme (Mund).

Die iibliche Dosis ist

Eiir Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahre
Eine 10 mg Filmtablette tiglich am Abend.
Montelukast - 1 A Pharma kann mit oder ohne
eine Mahizeit eingenommen werden.

Wenn Sie Montelukast - 1 A Pharma einnehmen,
soliten Sie sicher sein, dass Sie keine anderen

Luft oder kérperliche Betétigung
Entziindungen und Schwellungen der Schieim-
haute der Atemwege

Asthmasymptome umfassen: Husten, Giemen,
Engegefilhl im Brustkorb.

Was sind saisonale Allergien?
Saisonale Allergien (auch bekannt als Heu-
schnupfen oder saisonale allergische Rhinitis)
sind allergische Reaktionen, die oftmals durch
in der Luft befindliche Pollen von Baumen, Gra-
sern und Getreide ausgelst werden. Die Symp-
tome saisonaler Allergien kénnen Folgendes
beinhalten: verstopfte, laufende, juckende Nase;
Niesen; wéssrige, geschwollene, rote, juckende
Augen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Montelukast -
1 A Pharma beachten?

Montelukast - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden

« wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen
Montelukast oder einen der in Abschnitt 6.
JInhalt der Packung und weitere Informatio-
nen® genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Montelukast - 1 A Pharma einnehmen.

« Wenn sich Ihre Asthmasymptome oder At-
mung verschlechtern, wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt.

die denselben Wirk-
stoff, Montelukast, enthalten.

hohen
te Montelukast - 1 A Pharma nicht bei Kindern
unter 15 Jahren angewendet werden.

Fiir jiingere Kinder sind andere Darreichungs-
formen mit geeigneten Starken verfigbar.

Wenn Sie eine groBere Menge Montelu-
kast - 1 A Pharma eingenommen 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 héiufigsten bei Uberdosierungen bei Erwach-
senen und Kindern aufgetretenen Symptome
waren Bauchschmerzen, Schifrigket, Durst,
Kopfschmerzen, Erbrechen und tbermaBige
korperliche Aktivitat

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Montelukast - 1 A Pharma zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie die Einnahme von Montelukast -
1 A Pharma vergessen haben

Sie sollten versuchen, Montelukast - 1 A Pharma
0 einzunehmen, wie es Ihnen verordnet wurde.
Wenn Sie jedoch einmal die Einnahme verges-
sen haben, setzen Sie bitte die Behandlung wie
gewohnt mit 1 Filmtablette 1-mal taglich fort,

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um
die verséumte Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Montelukast -

. -1 A Pharma zum
ist nicht zur Behandlung akuter Asthmaan-
falle Bei einem be- 1APharma

folgen Sie bitte die Anweisungen Ihres Arztes
fiir solche Situationen. Fiihren Sie immer Ihre
Notfallmedikation zur Inhalation fiir Asthma-
anfélle mit sich.

Es ist wichtig, dass Sie alle Asthmamedika-
mente einnehmen, die lhnen Ihr Arzt verord-
net hat. Montelukast - 1 A Pharma solite nicht
als Ersatz fir andere Asthmamedikamente
eingenommen werden, die Ihr Arzt Ihnen ver-
ordnet hat.

Jeder Patient, der mit Asthmamedikamenten
behandelt wird, sollte wissen, dass bei Auf-
treten einer Kombination verschiedener

wie
Kribbeln oder taubem Geluh\ in Armen oder
Beinen,

Montelukast - 1 A Pharma kann hr Asthma nur
dann wirksam lindern, wenn es fortlaufend ein-
genommen wird

Daher ist es wichtig, dass Sie Montelukast -
1 A Pharma so lange einnehmen, wie s Ihnen
vom Arzt verschrieben wird. Es wird Ihnen hel-
fen, Ihr Asthma unter Kontrolle zu bringen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen
sind magli

dor Lunge und/oder AUSSENIag oin Azt aut-
gesucht werden muss.

Sie sollten Acetylsalicylsaure oder andere
entziindungshemmende Arzneimittel (so ge-
nannte nichtsteroidale Antirheumatika oder
NSAR) nicht einnehmen, wenn sich Ihr Asth-
ma dadurch verschlimmert.

Einnahme von Montelukast - 1 A Pharma

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

In Klinischen Studien mit 10 mg-Filmtabletten
wurden folgende Nebenwirkungen, die auf d\e

den, héufig (kann bis 2u 1 Behandeten von 10
betreffen) berichtet:
« Bauchschmerzen

Sie andere
kiirzlich andere Arzneimittel emgenommen/an—

gewendet haben
neimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arznei-
mittel handett.

Einige Arzncimitel kennen dio Wirkungsweise
on

Diese waren gewshnlich nicht
stark ausgepragt und traten haufiger bei den Pa-
tienten auf, die Montelukast erhieften, als bei den
Patienten, die Placebo (Scheinmedikament) er-
hieften.

Zusatzlich i fol-

Momelukasl -1 A Pharma kann die Wirkungs-
weise anderer Arzneimittel beeinflussen.

Teil Ihrem Arzt vor Beginn der

gende Nebenwwkungen berichiot

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als

mit Montelukast - 1 A Pharma mit, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

von 10 betreffen)
* Infektion der oberen Atemwege

2ur
von Epilepsie)

« Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie)

« Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von

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

« Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

« erhohte Leberwerte

+ Ausschlag

(kann bis zu

Tuberkulose und einigen anderen Infektionen)  « Fieber
von t-1APharma
mit und Ge-

trénken
Montelukast - 1 A Pharma kann mit oder ohne
eine Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
‘W

von 100 betreffen)

« allergische Reaktionen mit Ausschlag,
Schwellungen im Bereich des Gesichts, der
Lippen, der Zunge und/oder des Rachens,
wodurch Atemnot oder Schiuckbeschwerden
entstehen konnen

Frauen, die schwanger sind oder eine Schwan-
gerschaft planen, sollten ihren Arzt um Rat fra-
gen, bevor sie Montelukast einnehmen. Ihr Arzt
wird sorgfaltig abwagen, ob Sie wéhrend der
Schwangerschaft Montelukast einnehmen ksn-
nen.

Anwendung wiahrend der Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Montelukast in die Mut-
termilch iibertritt. Wenn Sie stillen oder stillen
méchten, sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen,
bevor Sie Montelukast einnehmen.

schwankungen (verandertes Tréumen ein-
schlieBlich Albtréume, Schiaflosigkeit, Schiaf-
wandeln, Reizbarkeit, Angstgefiihle, Ruhe-
losigkeit, Erregbarkeit einschiieBlich aggres-
siven oder feindseligen Verhaltens, Depression)
Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und
Taubheitsgefih, Krampfanfalle

* Nasenbluten

« trockener Mund, Verdauungsstrungen

« Bluterguss, Juckreiz, Quaddeln

Gelenk- oder Muskelschmerz, Muskelkrémpfe
Midigkeit, Unwohisein, Schwellungen
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behan-
delten von 1.000 betreffen)

« erhdhte Blutungsneigung

* Zittern

« Herzklopfen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu

1 Behandelten von 10.000 betreffen)

« Leberentziindung (Hepatitis)

« Halluzinationen, Desorientierung, Selbst-
mordgedanken und -versuche

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Montelukast - 1 A Pharma enthélt

« Der Wirkstoff ist Montelukast.

1 Filmtablette enthélt 10,4 mg Montelukast-
Natrium, entsprechend 10 mg Montelukast.

« Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokistalline Cellulose, Cro-

rolose, Lactose-

Ve
ger Erkrankung, Kribbeln oder taubem Gefiihl

Monohyarat, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

in den Armen und Beinen,
der Symptome an der Lunge und/oder Aus-
schlag (Churg-Strauss-Syndrom). Sie miissen
sich umgehend an Ihren Arzt wenden, wenn
bei Ihnen eines oder mehrere dieser Symp-
tome auftreten.

empfindliche rote Knoten unter der Haut -
meist an den Schienbeinen (Erythema nodo-
sum)

schwere Hautreaktionen (Erythema multifor-
me), die ohne Vorwarnung auftreten kénnen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Montelukast -

Macrogol
400, Titandioxid (E 171), Eisen(lll-hydroxid-
oxid x H,0 (E 172), Eisen(lll}-oxid (E 172)

Wie Montelukast - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Montelukast - 1 A Pharma sind beige, quadra-
tische, bikonvexe Filmtabletten mit der Prégung
10" auf einer Seite.

Montelukast - 1 A Pharma ist in Packungen mit
10, 20, 28, 50, 56, 84 und 100 Filmtabletten er-
haltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
Keltoning 143

1APharma

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht

Te\efon (089) 6138825-0

Hersteller

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

ist in den Mitglied-

mehrverwenden. Das
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
Ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

staaten des Europiischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Polen: Montelukast-1A Pharma
Vereinigtes Montelukast-1 A Pharma 10 mg
Kénigreich: Film Coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Dezember 2012.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wilnscht gute Besserung!

46104391



