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ation fiir Anwender

MONTELAIR® HEXAL® Junior 5 mg Kautabletten

Fiir Kinder von 6-14 Jahren
Wirkstoff: Montelukast

ben wie Ihr Kind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgf

dieses Arzneimittels beginnt, denn sie enthlt wichtige Informationen.

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

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihrem Kind perssnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden ha-

ig durch, bevor Ihr Kind mit der Einnahme

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist MONTELAIR HEXAL Junior und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MONTELAIR HEXAL Junior beachten?
3. Wie ist MONTELAIR HEXAL Junior einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MONTELAIR HEXAL Junior aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und wesitere Informationen

Was ist MONTELAIR HEXAL
Junior und wofiir wird es an-
gewendet?

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Esist nicht zu erwarten, dass MONTELAIR HEXAL
Junior Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt. Je-

MONTELAIR HEXAL Junior ist ein Leuk R
zeptorantagonist, der Stoffe hemmt, die als Leu-
kotriene bezeichnet werden. Leukotriene verursa-

doch sind individuell Reaktionen auf
Arzneimittel maglich. Einige sehr selten unter
MONTELAIR HEXAL Junior berichtete Nebenwir-

e temweg
derLungen. Indem MONTELAIR HEXAL Junior die
Leukotriene hemmt, lindert es Beschwerden bei

kungen un  kén-

und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Asthma und trégt zur

Ihr Arzt hat MONTELAIR HEXAL Junior zur Be-
handlung des Asthmas lhres Kindes verordnet,
wobei Asthmasymptomen am Tag und in der
Nacht vorgebeugt wird.

 MONTELAIR HEXAL Junior wird bei Patienten
zwischen 6 und 14 Jahren angewendet, deren
Asthma mit der bisherigen Behandlung nicht
ausreichend unter Kontrolle gebracht werden
kann und die eine Zusatzbehandiung bendtigen.
MONTELAIR HEXAL Junior wird auch anstelle
von inhalativen Kortikoiden bei Patienten von
6-14 Jahren angewendet, die in letzter Zeit kei-
ne Kortisonpréparate in Tablettenform gegen
Asthma eingenommen hatten und zeigten, dass
sie nicht imstande sind, inhalative Kortikoste-
roide anzuwenden.

MONTELAIR HEXAL Junior tréigt auch zur Vor-
beugung der Verengung der Atemwege bei, die
durch kérperiiche Belastung ausgeldst wird.

Inr Arzt wird diie Anwendung von MONTELAIR HEXAL
Junior nach den Asthmasymptomen und dem
Schweregrad des Asthmas Ihres Kindes bestim-
men.

Was ist Asthma?
Asthma ist eine chronische Erkrankung.

Asthma besitzt u. a. folgende Merkmale:
« Atembeschwerden durch verengte Atemwege.
Diese Verengung wird als Reaktion auf ver-
schiedene Bedingungen schlechter oder bes-

« empfindiiche Atemwege, die auf vieles reagie-
ren, z. B. auf Zigarettenrauch, Pollen, kalte Luft

oder kérperiiche Betatigunt

Entziindungen und Schwellungen der Schieim-

haute der Atemwege

Asthmasymptome umfassen: Husten, Giemen,
Engegefiihl im Brustkorb.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von MONTELAIR
HEXAL Junior

MONTELAIR HEXAL Junior enthalt

« Aspartam, eine Quelle fiir Phenylalanin, und
kann schédlich sein, wenn bei Ihrem Kind eine
Phenylketonurie (eine seltene, erbliche Stoff-
wechselkrankheit) vorliegt

« Phenylalanin (entsprechend 0,674 mg Phenyla-
lanin pro 5 mg-Kautablette)

« Allurarot (E 129). Dies kann allergische Reak-
tionen hervorrufen

Wie ist MONTELAIR HEXAL
Junior einzunehmen?

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

« Geben Sie ihm das Arzneimittel auch, wenn Ihr
Kind keine Symptome oder einen akuten Asth-
maanfall hat.

« Geben Sie Ihrem Kind dieses Arzneimittel im-
mer 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.

« Zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betrégt
Dosierung fir Kinder von 6-14 Jahren
Eine 5 mg-Kautablette 1-mal téglich am Abend.

MONTELAIR HEXAL Junior sollte nicht unmittel-
bar mit Nahrung eingenommen werden. Die Kau-
tabletten soliten mindestens 1 Stunde vor oder

Wenn Ihr Kind MONTELAIR HEXAL Junior ein-
nimmt, sollten Sie sicherstellen, dass es keine
anderen Arzneimittel mit demselben Wirkstoff
(Montelukast) erhalt.

MONTELAIR HEXAL Junior wird fiir Kinder unter
6 Jahren nicht empfohlen.

MONTELA\R HEXAL \st in weneren Stérken und

Informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Erkrankungen
sowie (ber alle Allergien, die Ihr Kind momentan
hat oder schon einmal hatte.

MONTELAIR HEXAL Junior darf nicht ge-

geben werden

« wenn Ihr Kind allergisch (iiberempfindlich)
gegen Montelukast, Allurarot (E 129) oder einen
derin Abschnitt 6. ,Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen* genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels ist.

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

« Wenn die Asthmasymptome oder die Atmung
Ihres Kindes sich verschlechtern, wenden Sie
sich bitte sofort an lhren Arzt.

MONTELAIR HEXAL Junior ist nicht zur Behand-
lung akuter Asthmaanfélle vorgesehen. Bei
einem Asthmaznfall befolgen Sie bitte die An-
weisungen Ihres Arztes fir solche Sit

ligbar

« Die 4 mg- Kautabletien Sind fr Kinder im Al
von 2-5 Jahren vorgesehen.

« Die 10 mg-Filmtabletten sind fiir Erwachsene
und Jugendiiche ab 15 Jahre vorgesehen.

Wenn Ihr Kind eine gréBere Menge MON-
TELAIR HEXAL Junior eingenommen hat
als es sollte

Wenden Sie sich unverziiglich an den Arzt Ihres
Kindes und fragen Sie ihn um Rat.

In den meisten Berichten zu Uberdosierungen
wurden keine Nebenwirkungen beobachtet. Die
am haufigsten bei Uberdosierungen bei Erwach-
senen sowie Kindern und Jugendiichen aufgetre-
tenen Symptome waren Bauchschmerzen, Schiaf-
rigkeit, Durst, Kopfschmerzen, Erbrechen und
ibermaBige korperliche Akivitét.

Wenn Sie vergessen haben, Ihrem Kind

MONTELAIR HEXAL Junior zu geben

Sie sollten versuchen, MONTELAIR HEXAL Junior

wie verordnet zu geben. Haben Sie einmal die

Dosis Ihres Kindes vergessen, setzen Sie bitte die
it 1

Fihren Sie immer die Notfallmedikation Ihres
Kindes zur Inhalation fir Asthmaanfélle mit sich.
Esist wichtig, dass Ihr Kind

Behandlung mi 1-mal
taglich fort.
Geb Dosis, -

mente einnimmt, die der Arzt verordnet hat.
MONTELAIR HEXAL Junior sollte nicht als Ersatz
fiir andere Asthmamedikamente eingenommen
werden, die der Arzt Ihrem Kind verordnet hat.

Wenn Ihr Kind mit Asthmamedikamenten be-
handelt wird, sollte Ihnen bekannt sein, dass bei
Auftreten einer Kombination verschiedener

Kril

te Dosis nachzuholen.

Wenn lhr Kind die Einnahme von MON-
TELAIR HEXAL Junior abbricht

MONTELAIR HEXAL Junior kann das Asthma Ihres
Kindes nur dann wirksam lindern, wenn es fort-
laufend wird. Daher solite MON-

Symptorme wie
beln oder taubem Gefiihl in Armen oder Beinen,
Verschlechterung von Symptomen an der Lunge
und/oder Ausschlag ein Arzt aufgesucht werden

« IhrKind darf Acetylsalicylsaure oder andere ent-
ziindungshemmende Arzneimittel (so genannte
nichtsteroidale Antirheumatika oder NSAR) nicht
einnehmen, wenn bekannt ist, dass sich das
Asthma lhres Kindes dadurch verschlechtert.

Einnahme von MONTELAIR HEXAL Junior
it anderen imi

Ei konnen die n

MONTELAIR HEXAL Junior beeinflussen oder

MONTELAIR HEXAL Junior kann die Wirkungs-

weise anderer Arzneimittel beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Ihr Kind and

TELAIR HEXAL Junior unbedingt so lange einge-
nommen werden, wie es Ihrem Kind vom Arzt zur
Asthmakontrolle verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie den Arzt Ihres Kindes.
oder einen Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.

In Klinischen Studien mit 5 mg-Kautabletten und

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet hat oder beabsichtigt andere Arznei-
mittel e\nzunehmen/anzuwenden auch wenn es
sich um nicht Arznei-

mg- wurden folgende Nebenwir-
kungen, die auf die Behandlung mit Montelukast
zuriickgefiihrt wurden, haufig (kann bis zu 1 Be-
handelten von 10 betreffen) berichtet:

mittel handelt.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Behandlung
mit MONTELAIR HEXAL Junior mit, wenn Ihr Kind

Zusétzlich wurden folgende Nebenwirkungen in
Kinischen Studien mit 10 mg-Filmtabletten be-
richtet:

eines der folgenden

Diese waren nicht

Epilepsie)

« Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie)

« Rifampicin (Arzneimittel zur Behandiung von
Tuberkulose und anderen Infektionen)

Einnahme von MONTELAIR HEXAL Junior
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tréinke

MONTELAIR HEXAL Junior sollte nicht unmittel-
bar mit Nahrung eingenommen werden. Die Kau-
tabletten sollten mindestens 1 Stunde vor oder
2 Stunden nach dem Essen eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieser Abschnitt trifft auf MONTELAIR HEXAL Ju-

mormcht 2u, da es fur Kinder im Alter von 6-14 Jah-
Die folgenden

Jsdoch fiir den Wirkstoff,

relevant.

stark ausgeprégt und traten héufiger bei den Pa-
tienten auf, die Montelukast erhielten, als bei den
Patienten, die Placebo (Scheinmedikament) er-
hielten.

Zusatdich wwrde Folgendes nach Markdeinfth-
rung berichtef

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

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

 Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

« erhdhte Leberwerte

+ Ausschlag

« Fieber

Einnahme wéhrend der Schwangerschaft

bis zu 1 Be-
handelten von 100 betreffen)
« allergische Reaktionen mit Ausschlag, Schwel-

Frauen, ind oder
schaft planen, solten ihren Arzt um Rat fragen,
bevor sie Montelukast einnehmen. Ihr Arzt wird
nach sorgféltiger Abwégung die

lungen im Bereich des Gesichts, der Lippen, der
Zunge und/oder des Rachens, wodurch Atemnot
oder Schluckbeschwerden entstehen kénnen

. d St

treffen, ob eine Einnahme von Montelukast in der
Schwangerschaft moglich ist.

Einnahme wéhrend der Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Montelukast in die Mut-
termilch Gbertritt. Wenn Sie stillen oder stillen
machten, sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen,
bevor Sie Montelukast einnehmen.
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kungen (veréindertes Traumen einschlieBlich
Albtréume, Schiaflosigkeit, Schiafwandeln,
Reizbarkeit, Angstgefiihle, Ruhelosigkeit, Er-
regbarkeit einschiieBlich aggressiven oder
feindseligen Verhaltens, Depression)

« Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taub-
heitsgefiihl, Krampfanfalle

« Nasenbluten

ing au
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, Unwohlsein, Schwell
gen

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

« erhohte Blmungsr\s\gung

* Zittern

« Herzklopfen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-
handelten von 10.000 betreffen)
* Leberentzindung (Hepatiis

gedanken und versuche

Erkrankung, Kribbeln oder taubem Gefihl in
den Armen und Beinen, Verschlechterung der
Symptome an der Lunge und/oder Ausschlag
(Churg-Strauss-Syndrom). Sie miissen sich
umgehend an Ihren Arzt wenden, wenn bei
Ihrem Kind eines oder mehrere dieser Sympto-
me auftreten.

empfindliche rote Knoten unter der Haut - meist
an den Schienbeinen (Erythema nodosum)
schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme),
die ohne Vorwarnung auftreten kénnen

Allurarot (E 129) kann allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker,
4 y . .

Was MONTELAIR HEXAL Junior enthalt

« Der Wirkstoff ist Montelukast.

Jede Kautablette enthait 5 mg Montelukast als
Montelukast-Natrium.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.Eur)
(E 421), mikrokristalline Cellulose, Hyprolose
(E 463), Eisen(ll}-oxid (E 172), Groscarmellose-
Natrium, Kirsch-Aroma (enthalt Allurarot [E 129,
Aspartam (E 951), Magnesiumstearat (Ph.Eur)

Wie MONTELAIR HEXAL Junior aussieht
und Inhalt der Packung

MONTELAIR HEXAL Junior sind rosafarbene bis
leicht gesprenkelt rosafarbene, runde Kautablet-
ten mit einseitiger Pragung ,5".

MONTELAIR HEXAL Junior ist in Packungen mit
10, 20, 28, 49, 50, 56, 98 und 100 Kautabletten
erhiiltiich

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

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908- 1290

E-Mail: ser
bendtigen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder ~ Hersteller

Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die  Salutas Pharma GmbH,

nicht in dieser sind. ein der Hexal AG

Wie ist MONTELAIR HEXAL
Junior aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

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

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zelchnungen zugelassen:

Irlan Molar Paediatric 5 mg Chewable
Tablets

Luxemburg: MONTELAIR HEXAL Junior 5 mg
Kautabletten

Vereinigtes  Montelukast HEXAL 5 mg

Kénigreich: ~ Chewable Tablet

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2013

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

46109376
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