Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MONTELAIR® HEXAL® Mini 4 mg Kautabletten

Fir Kinder von 2-5 Jahren
Montelukast

mittels beginnt, denn sie enthait wichtige Information

« Wenn Ihr Kind Nebenwirkungen bemerkt,

Lesen Sie die gesamte Packungsbelage sorgfaltig durch, bevor hr

7 Heben S tic Packungepeiiage s, vieleicht mbcht S dese spéter nochmalsfesen
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihem Kind persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
doren Menschen schaden such wonn diese cle lichen Baschwarden haten wie h Kind
wenden Sie sich an den Arzt Ihres
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt

d mit der Einnahme dieses Arznei-

Kindes oder Apotheker. Dies gilt
4,

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist MONTELAIR Hi

EXAL Mini und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MONTELAIR HEXAL Mini beachten?

2:We st MONTELAIR HEXAL Mini inzunehmen?
Iche Nebenwirkungen sind magiic

3 i o MIORTELA HEXAL Wi siupovaten?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist MONTELAIR HEXAL Mini
und wofiir wird es angewendet?

MONTELAIR HEXAL Mini ist ein Leukotrien-Rezeptoran-
tagonist, der Stoffe hemmt, die als Leukotriene bezeich-
net werden. Leukotriene verursachen Verengungen und
Schwalungen o den Atomwogen der Lungo, Indom Mon-
telukast

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
n von inen

Dieser Abschnitt trifft auf MONTELAIR HEXAL Mini nicht

2u, da es fir Kinder im Alter von 2-5 Jahren bestimmt ist.

Die folgenden Informationen sind jedoch fiir den Wirk-

stoff (Montelukast) relevant.

Es ist nicht zu erwarten, dass MONTELAIR HEXAL Mini

i Acthma un gt 2

Ihr Arzt hat MONTELAIR HEXAL Mini zur Behandlung des
Asthmas Ihres Kindes verordnet, um Asthmabeschwer-
‘den am Tag und in der Nacht vorzubeugen.

« MONTELAIR HEXAL Mini wird bei Patienten zwischen
2und 5 Jahren angewendet, deren Asthmabeschwer-
den mit der bisherigen Behandlung nicht ausreichend
unter Kontrolle gebracht werden konnen und die eine
Zusatzbehandlung bendtigen.

MONTELAIR HEXAL Mini wird auch anstelle von inha-
lativen Kortikoiden bei Patienten von 2-5 Jahren an-
gewendet, die in letzter Zeit keine Kortikoid-Praparate
in Tablettenform gegen Asthma eingenommen hatten
und zeigten, dass sie nicht imstande sind, inhalative
Kortikoide anzuwenden.

MONTELAIR HEXAL Mini trigt bei Patienten ab 2 Jah-
re auch zur Vorbeugung der Verengung der Atemwege
bei, die durch kérperliche Belastung ausgelsst wird.

Ihr Arzt wird die Anwendung von MONTELAIR HEXAL
Mini in Abhangigkeit von den Asthmabeschwerden und

Maschinen besintrachtigt, jedoch sind individuell ver-
schiedene Reaktionen auf Arzneimittel mégiich. Einige
sehr selten unter Montelukast berichtete Nebenwirkun-
gen (wie Schwindel und Benommenheit) konnen bel
manchen Patienten die Verkehrstchtigkelt und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

MONTELAIR HEXAL Mini enthélt Aspartam, All-
urarat, Natrium, Saccharose und Ethanol
MONTELAIR HEXAL Mini enthalt 0,96 mg Aspartam pro
Kautabitt. Aspariam st £ns Quslle o Promyiaatin

haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich
Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausrei-
chend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthlt den Azofarbstoff Allurarot.
Dieser kann allergische Reaktionen hervorrufen.

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

Was ist Asthma?
Asthma ist eine chronische Erkrankung.

Asthma besitzt u. a. folgende Merkmale:
* Atembeschverden durh verengle Alemuege. Disse
rengung wirdais Resldion af verschiedne Bodin-

g ingen schiechter oder bes:

Di 4
tablette. Dies st bei Patienten mit Diabetes melitus zu
beriicksichtigen. Bitte geben Sie dieses Arzneimittel Ih-
rem Kind erst nach Ricksprache mit seinem Arzt, wenn
dieser Ihnen mitgeteilt hat, dass Ihr Kind unter einer Un-
vertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leidet.

Dieses Arzneimittel enthalt bis zu 0,24 Mikrogramm
Alkohol (Ethanol) pro Kautablette. Die Alkoholmenge pro
Kautablette entspricht weniger als 1 mi Bier oder 1 ml

+ empfindiche Atermwege, o aul vieles resgieran, 2. 6.
auf P

Belaﬂg\mg

den Atemwegen

Asthmasymptome umfassen Husten, pfeifende Atmung
b,

Was sollten Sie vor der

Wein. Die geringe in diesem Arzneimittel
hat keine wahrehmbaren Auswirkungen.

Wie ist MONTELAIR HEXAL Mini
einzunehmen?

« Ihr Kind sollte nur 1 Kautablette MONTELAIR HEXAL
Mini 1-mal taglich einnehmen, wie vom Arzt verordnet,

‘und Engegefiihl im Brustkor
von MONTELAIR HEXAL Mini be-

2 achten?

Informieren Sie Ihren Arzt iber alle

« Geben Sie d: ‘wenn Ihr Kind keine|

. Geben i rem Kind MONTELAIR HEXAL Mini immer
Fra.

(iber alle Alergien, die Inr Kind momentan hat oder schon
einmal hatte.

MONTELAIR HEXAL Mini darf nicht gegeben

we
e hrking sllegisch baremptngict) dogen Mon-

Gon Sie ot eg s Kinaes e e ‘Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
« Zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betrégt

der einen der
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

Eine 4 4-mal taglich am Abend.

MONTELAIR HEXAL Mini solite nicht unmittelbar mit

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Ihrem Kind MONTELAIR HEXAL Mini verabreichen.

* Wenn die Asthmasymptome oder die Atmung Ihres
s sich veschizltar, wenden Siasch it so-
fortan don Avt lves

« WONTELAIR HEXat. i st nicht zur Behandlung
Shoter Achmaantale vorgesehen. Bei einem Asthma-
anfall hres Kind

mindestens 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach dem Es-
sen eingenommen werden. Die Tabletten sind vor dem
Schiucken zu zerkauen.

Dieses Arzneimitel ist einem Kind nur unter Aufsicht ei-
nes Erwachsenen zu verabreichen.

Wenn Ihr Kind MONTELAIR HEXAL Mini sinnimmt, soll-
imittel

Inres Arztes fiir solche Situationen. Filhren Sie immer
die Notfallmedikation Ihres Kindes zur Inhalation fiir
Asthmaanfalle mit sich.

* Es st wichig.cass hrKind alle Astmamediamente

innimmt, die der Arzt verordnet hat
AL i solte i i Ereats o andors Astha
medikamente eingenommen werden, die der Arzt Ih-
rem Kind verordnet hat

'« Wenn Ihr Kind mit Asthmamedikamenten behandelt
wird, sollte Ihnen bekannt sein, aassoemume«en ainer
ge Enrankung, Kiboeln oder taubes Geftht in Armen
oder Beinen, o

mit demselben Wirkstoff (Montelukast) erhlt

MONTELAIR HEXAL Mini wird fiir Kinder unter 2 Jahren
nicht empfohien.

« Fiir Kinder im Alter von 2-5 Jahren stehen 4 mg-Kau-
tabletten und alternativ 4 mg-Granulat (fir Kinder, die
Pmmeme haben, Kautabletten einzunehmen) zur Ver-

+ i Kinder Im At von 6-14 Jahren stehen § mg-Kau-|
tabletten zur Verfigung.

und/oder Ausschlag, ein Arzt aufgesucht werden muss.

« Ihr Kind darf Acetylsalicylséure oder andere entziin-
dungshemmende Arzneimittel (sogenannte nichtste-
roidale Antitheumatika oder NSAR) nicht einnehmen,
wenn bekannt ist, dass sich das Asthma Ihres Kindes
dadurch verschiechtert.

Wenn Ihr MONTELAIR
HEXAL Mini eingenommen hat, als es sollte
Wenden Sie sich unverziglich an den Arzt Ihres Kindes
und fragen Sie in um Rt

In den meisten Berichten zu Uberdosierungen wurden
keine Nebenwirkungen beobachtet. Die am haufigsten
i ¢ i sowie Kindern

Verschledana neuropsychiatisch Erignisse (wie
o u h

und Jugendiichen. autgetrstanen. Symptome waren
chidfrigkeit, Durst, Kopfschmerzen,

kung.n. Depressionen und Sui

izidalitit) wurden

Wenn Ihr Kind solche ‘Symptome unter

Erbrechen und ibermaBige korperliche Aktivitit.

Wenn Sie vergessen haben, Ihrem Kind MON-
TELAIR HEXAL Mini zu geben

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 2 Jahren.
Es stehen fir die entsprechenden Altersgruppen andere
Darreichungsformen fur Kinder und Jugendiiche unter
18 Jahren zur Verfigung.

Einnahme von MONTELAIR HEXAL Mini zu-
'sammen mit anderen Arzneimitteln

Sie  MONTELAIR HEXAL Mini wie ver-
einen Arzt. ordnet z
Kindies vergocaan, setzen S bit die Behandlung wis

i
gewohnt mit 1 Kautablette 1-mal taglich fort.

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

ind die Einnahme von MONTELAIR
HEXAL Mini abbricht
MONTELAIR HEXAL Mini kann das Asthma Inres Kindes

N-
TELAIR HEXAL Mini beeinflussen oder MONTELAIR
HEXAL Mini kann die Wirkungsweise anderer Arzneimit-
tel, die Ihr Kind einnimmt, beeinflussen.

Informieren Sie Inen Arzt oder Apotheker, wenn Inr Kind
d kiirelich and

Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder beab-
sichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,

wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige
Arzneimittel handet:

Teilen Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Behandiung mit

Montelukast mit, wern e Kind inesderfolgenden Az-

et iyt aaenc

S Banoaal (eméimitel zur Bohandiung von Ep
opsie)

« Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

« Rifampicin (Arzneimittel zur Behandiung von Tuberku-
Iose und anderen Infektionen)

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

Einnahme von MONTELAIR HEXAL Mini zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken
MONTELAIR HEXAL Mini sollte nicht unmittelbar mit

det wird. Daher solite MONTELAIR HEXAL Mini unbe-
dingt 50 lange eingenommen werden, wie es Ihrem Kind
vom Arzt zur Asthmakontrole verordnet wurde.

ur. it-
tels haben, fragen Sie den Arzt Ihres Kindes oder einen
Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
h?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Azt
folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen be-
merken - Ihr Kind kénnte dringend eine medizinische
Behandlung benstigen:

Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandeten betreffon)
« allergische Reaktionen, wodurch Atemnot oder|

mindestens 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach dem Es-
'sen eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieser Abschnitt trifft auf MONTELAIR HEXAL Mini nicht
2u, da es fiir Kinder im Alter von 2-5 Jahren bestimmt ist.
Die folgenden Informationen sind jedoch fiir den Wirk-
stoff Montelukast relevant

‘Schwangerschaft

nstehen kinnen
* Krampfanfalle

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handetten betreffen)

3 9
des Gesichts oder des Rachens fuhrt
« erhdhte Blutungsneigung
« Zittern
« Herzklopfen
1von 10.000

Frauen, die schwanger sind oder eine

planen, soltten ihven Arzt um Rat fragen, bevor sie MON-

(EXAL Mini einnehmen. Ihr Arzt wird nach sorg-

faltiger Abwégung die Entscheidung treffen, ob eine Ein-
LAIRHEXAL

Sehr
Behandelten betreffen)

nie)

nahme von M
moglch st.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Montelukast in die Muttermilch
bertrtt, Wenn Sie stillen oder stillen mochten, soliten
Sie Ihren Arzt um igen, bevor Sie MONTELAIR
HEXAL Mini einnehmen.

und -versuche.
Warnzeichen sind beispielsweise das Sprechen iber|
Selbstmord, ein Riickzug aus dem sozialen Urnfeld
und allein sein zu wollen oder das Gefih zu haben,
. gefangen oder hoffnungslos n einer Stuation 2u sin

" Gigkelt odr Fiaber, dunkler Unh (vevursacm durch eine
Entzindung der Leber Hepaiis)
Fortsetzung auf der Rickseite >>

7]



'+ eine Kombination von Symptomen wie grippeartiger
Erankung, Krbbeln oder taubom Gef(h! in den

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi
Abt. Pharmakovigilanz

inprodukte

jenfunk-
{lon undodar Ausschiag (Onurg-Srauss-Symarom)
Sie missen sich umgehend an Ihren Arzt wenden,
wenn bei Inrem Kind eines oder mehrere dieser Sym-
ptome auftit.

schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme), die
ohne Vorwarnung auftreten kbnnen

In iischen Studien it Monteukast 4 mg-Granulal

-Kautabletten, 5 mg-Kautabletten oder 10 mg-Fiim-
eiten varen o am hufigsten berichteten Neben-
wirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen),
die auf die Behandiung mit Montelukast zuriickgefhrt

ur
Kopfschmerzen
Bauchschmerzen
Durst

Durchfall
GbermaBige korperliche Aktivitat
Asthma

trockene und juckende Haut
Hautausschlag

Trrreiees

Diese Nebenwirkungen waren gewdhnlich nicht stark

D-58175 Bon

Webste: mips/nwwbfarmdo

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
e dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt

Wie ist MONTELAIR HEXAL Mini
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis* oder
verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
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.

 die
Montelukast erhisiten, als bei den Patienten, die Placebo
(eine Pille, dii keinen Wirkstoff enthalt erheiten.

Zusatzlich wurden seit Markteinfilhrung des Wirkstoffs
folgende Nebenwirkungen berichtet:

hr h

(kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

* Infektion der oberen Atemwege

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)
 Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

« abnormale Leberfunktionswerte

« Ausschiag

* Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

(verandertes Traumen  einschiieBlich Albtréumen,
Schlafiosigkeit, Schiafwandeln, Reizbarkeit, Angstge-
fihle, Ruhelosigkeit, Erregbarkeit einschiielich ag-
gressiven oder feindseligen Verhaltens, Depression)

Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taubheits-

r Mund, Verdauungsstérungen
Biterguss, ke, Quad

Gelenk- oder Muskelschmerzen, Muskelkrampfe
Betingsson bei Kinc

Midigkeit, Unwohisein, Schwellungen

Seften (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)

- Zittern

+ Aufmerksamksitsstérung, eingeschrinktes Erinne-
ningavemdge

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

« Halluzinationen, Desorientierung

+ Schwellung (Entziindung) der Lunge

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

* Stottern

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken,
wenden Sie sich an den Arzt lhres Kindes oder Apothe-

ker. Dies gitt auch fiir Nebenwirkungen, e nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Neben-

wirkungen auch direkt dem

ser 2. B.
nicht dber die Tollette oder das Waschbecken) Fragen Siel
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie,
unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt dar Packlmg und weitere
Inform:

Was MONTELAIR HEXAL Mini enthlt

« Der Wirkstoff ist Montelukast

Jede Kautablette enthélt Montelukast-Natrium, ent-|

sprechend 4 mg Montelukast.

Die sonstigen Bestandieile sind Mannitol (Ph.Eur), mi-

krokistalline Cellulose, Hyprolose, Eisen(ll)-oxid, Cro-

scarmellose-Natrium, Kirsch-Aroma (enthélt Allurarot,
xccharose, Ethanol und Natrium), Aspartam, Magne-

siumstearat (Ph.Eur).

Wie MONTELAIR HEXAL Mini aussieht und

Inhalt der Packung

MONTELAIR HEXAL Minisind rosafarbene bis leicht ge-
ovale

Pragung ,4".

Die Kautabletten sind in OPA/AIL/PVC/Alu- oder OPA/
Alu/PE/Alu-Blisterpackungen und in einem Karton ver-
packt.

Packungsarofen:
10,20, 28, 49, 50, 56, 98 und 100 Kautabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebrac

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrae 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 808-0
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Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2024,

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