Gebrauchsinformation:
Information fr Anwender

Montelukast AbZ
10 mq Filmtabletten

Fir Jugendliche und Erwachsene ab 15 Jahren

Montelukast

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter noch-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Montelukast AbZ 10 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Montelukast AbZ 10 mg
beachten?

3. Wie ist Montelukast AbZ 10 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Montelukast AbZ 10 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Montelukast AbZ 10 mg und wofiir wird es

o

Montelukast AbZ 10 mg ist ein Leukotrien-Rezeptorantagonist, der Stoffe hemmt, die
als Leukotriene bezeichnet werden. Leukotriene verursachen Verengungen und
Schwellungen in den Atemwegen der Lungen ebenso wie Allergiesymptome.

Indem Montelukast AbZ 10 mg die Leukotriene hemmt, lindert es Beschwerden bei
Asthma, tragt zur Asthmakontrolle bei und lindert jahreszeitlich bedingte Allergie-
symptome (auch als Heuschnupfen oder saisonale allergische Rhinitis bezeichnet).

. angewendet?

Ihr Arzt hat Ihnen Montelukast AbZ 10 mg zur Behandlung Ihres Asthmas verordnet,
wobei Asthmasymptomen am Tag und in der Nacht vorgebeugt wird.

Montelukast AbZ 10 mg wird bei Patienten im Alter von 15 Jahren oder dlter
angewendet, deren Asthma mit der bisherigen Asthmabehandlung nicht ausreichend
unter Kontrolle gebracht werden kann und die eine Zusatzbehandlung bendtigen.

Bei Patienten mit Asthma und saisonalen Allergien wird Montelukast AbZ 10 mg
auch zur Behandlung saisonaler Allergiesymptome eingesetzt.

Bei Patienten ab dem Alter von 15 Jahren tragt Montelukast AbZ 10 mg zur Ver-
meidung von Asthmasymptomen bei, die durch korperliche Betatigung ausgelost
werden.

Was ist Asthma?

Asthma ist eine chronische Erkrankung.

Asthma besitzt u. a. folgende Merkmale:

» Atembeschwerden durch verengte Atemwege. Diese Verengung wird als Reaktion
auf verschiedene Bedingungen schlechter oder besser.

» Empfindliche Atemwege, die auf vieles reagieren, z. B. auf Zigarettenrauch, Pollen,
kalte Luft oder korperliche Betétigung.

e Entziindungen und Schwellungen der Schleimhaute der Atemwege.

 Asthmasymptome umfassen: Husten, pfeifender Atem, Engegefthl im Brustkorb.

Was sind saisonale Allergien?

Saisonale Allergien (auch als Heuschnupfen oder saisonale allergische Rhinitis
bezeichnet) sind eine allergische Reaktion, die oft aufin der Luft enthaltene Pollen
von Bdumen, Grasern und Krdutern zuriickzufuhren ist. Die Symptome saisonaler
Allergien konnen typischerweise Folgendes umfassen: verstopfte, laufende, juckende
Nase; Niesen; tranende, geschwollene, rote, juckende Augen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Montelukast AbZ
. 10 mg beachten?

Montelukast AbZ 10 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Montelukast oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Montelukast AbZ 10 mg
einnehmen.

- Esistwichtig, dass Montelukast AbZ 10 mg, wie vom Arzt verordnet, jeden Tag
abends eingenommen wird, auch dann, wenn Sie keine Beschwerden haben oder
einen Asthmaanfall erleiden.

- Montelukast AbZ 10 mg ist zum Einnehmen und NICHT fir die Behandlung eines
plétzlich einsetzenden Atemnotanfalls bestimmt. Das Arzneimittel kann lhnen in
einer solchen Situation nicht helfen und darf daher niemals fur diesen Zweck ein-
genommen werden. Wenn es zu einem Anfall kommt, sind die Anweisungen des
Arztes genau zu befolgen. Es ist dringend erforderlich, dass die zur Behandlung
eines solchen Anfalls erforderlichen Arzneimittel jederzeit schnell zuganglich sind.
Fiihren Sie immer Ihre Notfallmedikation zur Inhalation flr Asthmaanfalle mit sich.

- Sollten Sie Ihre kurzwirksamen bronchienerweiternden Substanzen zum Inhalieren
(sog. B,-Agonisten) haufiger als tiblich bendtigen, setzen Sie sich baldméglichst
mit Ihrem Arzt in Verbindung.

- Esistwichtig, dass Sie alle drztlich verordneten Asthma-Medikamente wie vor-
gesehen anwenden. Steroide zur Inhalation bzw. zur Einnahme, die Sie méglicher-
weise bereits anwenden, sollten nicht durch Montelukast AbZ 10 mg ersetzt
werden.

- Patienten mit Asthma, die gegen Acetylsalicylsdure (ASS) empfindlich sind (ASS-
Intoleranz) und Montelukast AbZ 10 mg einnehmen, missen auch weiterhin die
Einnahme von ASS oder anderen nichtsteroidalen entziindungshemmenden
Arzneimitteln vermeiden.

- Wenn Sie Asthma-Medikamente einschlieBlich Montelukast anwenden, kann es
bei Ihnen zu einer Kombination verschiedener Beschwerden kommen:

grippedhnliche Beschwerden, zunehmende Atemlosigkeit, Kribbeln oder Taub-
heitsgefuhl in den GliedmaBen und/oder Hautausschlag. In diesem Falle miissen
Sie Ihren Arzt aufsuchen.

- Montelukast AbZ 10 mg wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
unter 15 Jahren empfohlen.

Patienten sollen sich dariiber bewusst sein, dass verschiedene neuropsychiatrische
Ereignisse (wie z. B. Verhaltensénderungen und Stimmungsschwankungen) bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern wahrend der Anwendung von Montelukast
berichtet wurden (siehe Abschnitt 4). Wenn Sie oder Ihr Kind solche Symptome unter
der Einnahme von Montelukast AbZ 10 mg entwickeln, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder den Arzt Ihres Kindes.

Einnahme von Montelukast AbZ 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Montelukast AbZ 10 mg kann zusammen mit anderen Medikamenten eingenommen
werden, die Sie gegebenenfalls wegen Ihres Asthmas einnehmen bzw. anwenden.
Einige Arzneimittel konnen aber die Wirkung von Montelukast AbZ 10 mg beein-
flussen und umgekehrt kann Montelukast AbZ 10 mg einen Einfluss auf die Wirkung
anderer Arzneimittel haben.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist bei folgenden Arzneimitteln besonders wichtig:

- Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

- Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose und anderen
Infektionen)

Einnahme von Montelukast AbZ 10 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getréanken

Montelukast AbZ 10 mg kann abends mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme von
Montelukast AbZ 10 mg Filmtabletten Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Ihr Arzt wird nach sorgfaltiger Abwégung die Entscheidung treffen, ob eine Einnahme
von Montelukast AbZ 10 mg Filmtabletten in der Schwangerschaft moglich ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Montelukast in die menschliche Muttermilch Gbertritt.

Wenn Sie stillen oder stillen mdchten, sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie
Montelukast AbZ 10 mg Filmtabletten einnehmen.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apatheker vor der Einnahme/Anwendung jedes Arznei-
mittels um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht damit zu rechnen, dass Montelukast AbZ 10 mg Auswirkungen auf die
Fahigkeit zum Steuern eines Fahrzeugs oder Bedienen von Maschinen besitzt.

Die Reaktion auf Arzneimittel kann jedoch von Person zu Person unterschiedlich
ausfallen. Bestimmte Nebenwirkungen (Schwindel und Benommenheit), die unter
Behandlung mit Montelukast sehr selten berichtet wurden, kdnnten bei einigen
Patienten die Fahigkeit zum Steuern eines Fahrzeugs oder Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen.

Montelukast AbZ 10 mg enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Montelukast AbZ 10 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Montelukast AbZ 10 mg Filmtabletten enthélt Natrium.

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



3 Wie ist Montelukast AbZ 10 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Arzt oder Apo-
theker ein, auch dann, wenn Sie keine Beschwerden haben oder einen Asthmaanfall
erleiden. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren betréagt taglich
eine 10 mg Filmtablette am Abend.
Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen.

Montelukast AbZ 10 mg sollte nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln ein-
genommen werden, die denselben Wirkstoff (Montelukast) enthalten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Montelukast AbZ 10 mg eingenommen
haben als Sie sollten

Esistwichtig, dass nicht zu viele Tabletten eingenommen werden. Falls Sie zu viele
Tabletten eingenommen haben oder wenn Sie vermuten, dass ein Kind Tabletten
verschluckt hat, setzen Sie sich sofort mit der Notaufnahme des ndchstgelegenen
Krankenhauses oder Ihrem Arzt in Verbindung. Symptome einer Uberdosierung sind
Bauchschmerzen, Schléfrigkeit, Durst, Kopfschmerzen, Erbrechen und Hyperaktivitat
(unwillkiirliche Bewegungen).

Bitte nehmen Sie diese Packungsbeilage und alle gegebenenfalls dbrigen Tabletten
mit, um sie dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Montelukast AbZ 10 mg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Tablette versdumt haben, nehmen Sie einfach die
nédchste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Montelukast AbZ 10 mg abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Montelukast AbZ 10 mg wéhrend der gesamten vom Arzt ver-
ordneten Behandlungsdauer ohne Unterbrechung einnehmen und zwar unabhangig
davon, ob Sie Beschwerden haben oder beschwerdefrei sind. Nur so kann die Asthma-
kontrolle aufrechterhalten werden. Montelukast AbZ 10 mg tragt nur dann zur
Erhaltung der Asthmakontrolle bei, wenn es durchgehend eingenommen wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Fir Kinder im Alter von 2 bis 5 Jahren stehen Montelukast AbZ 4 mg Kautabletten
zur Verflgung.

Fur Kinder im Alter von 2 bis 5 Jahren, die Schwierigkeiten mit Kautabletten haben,
steht ein 4 mg Granulat zur Verfiigung.

Fur Kinder im Alter von 6 bis 14 Jahren stehen Montelukast AbZ 5 mg Kautabletten
zur Verfugung.

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mUssen.

In klinischen Studien mit Montelukast wurden folgende Nebenwirkungen, die auf die
Behandlung mit Montelukast zuriickgefiinrt wurden, haufig berichtet (kann bis zu
1von 10 Behandelten betreffen):

* Bauchschmerzen

 Kopfschmerzen

Diese Nebenwirkungen waren gewohnlich nicht stark ausgeprégt und traten haufiger

bei den Patienten auf, die Montelukast AbZ 10 mg Filmtabletten erhielten, als bei den
Patienten, die ein Scheinmedikament (Plazebo) erhielten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Neben-
wirkungen bei sich feststellen, da diese schwerwiegend sein kénnen und dringend
medizinische Behandlung erfordern konnen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

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

* Verhaltensénderungen und Stimmungsschwankungen: Erregbarkeit einschlieBlich
aggressiven oder feindseligen Verhaltens, Depression

* Krampfanfalle

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
e erhohte Blutungsneigung

o Zittern

* Herzklopfen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

 Kombination von Beschwerden wie grippeartiges Befinden, Kribbeln oder Taub-
heitsgefiinl in den Armen und Beinen, Verschlechterung der Beschwerden an der
Lunge und/oder Ausschlag (Churg-Strauss-Syndrom)

« verringerte Anzahl von Blutpldttchen

* Verhaltensanderungen und Stimmungsschwankungen: Halluzinationen,
Desorientierung, Lebensmidigkeit und entsprechendes Verhalten

» Schwellung (Entziindung) der Lunge

* schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme), die ohne Vorwarnung auftreten
konnen

* erhohte Leberwerte/Leberentziindung (Hepatitis)

Zusétzlich wurde Folgendes nach Markteinfiihrung des Wirkstoffs berichtet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Infektion der oberen Atemwege

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Durchfall, Ubelkett, Erbrechen

* Fieber

¢ Hautausschlag

e Erhohte Leberenzyme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

» Verhaltensanderungen und Stimmungsschwankungen: abnormale Traume ein-
schlieBlich Albtraumen, Schlaflosigkeit, Schlafwandeln, Reizbarkeit, Angstlichkeit,
Ruhelosigkeit

* Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taubheitsgefthl

* Nasenbluten

* Mundtrockenheit, Verdauungsstérungen

* Blutergusse, Juckreiz, Nesselausschlag

* Gelenk- oder Muskelschmerzen, Muskelkrampfe

* Bettnédssen bei Kindern

 Schwéche, Midigkeit, Unwohlsein, Schwellungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
* Verhaltensénderungen und Stimmungsschwankungen: Aufmerksamkeitsstorung,
eingeschranktes Erinnerungsvermagen, unkontrollierte Muskelbewegungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

» druckempfindliche rote Knoten unter der Haut, meist an den Schienbeinen
(Erythema nodosum)

* Verhaltensanderungen und Stimmungsschwankungen: Zwangssymptome, Stottern

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5 Wie ist Montelukast AbZ 10 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-

falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Montelukast AbZ 10 mg enthalt
- Der Wirkstoff ist: Montelukast-Natrium, entsprechend 10 mg Montelukast.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern
Natriumdodecylsulfat; Lactose-Monohydrat; Hyprolose; Vorverkleisterte Stérke
(Mais); Poly(O-carboxymethyl)stdrke, Natriumsalz; Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]
Filmiiberzug
Opadry 20A23676 gelb, bestehend aus: Hyprolose, Hypromellose, Titandioxid
(E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172), Eisen(lll)-oxid (E172)

Wie Montelukast AbZ 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
Montelukast AbZ 10 mg sind beigefarbene, runde Filmtabletten, die auf einer Seite mit
der Pragung ,93" und auf der anderen Seite mit der Pragung ,,7426" versehen sind.

Montelukast AbZ 10 mg ist verfligbar in den PackungsgréBen: 20, 50 und 100 Film-
tabletten.

Aluminium-Aluminium-Blisterpackung

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
oder

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europédischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Montelukast AbZ 10 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Méarz 2020.

AbZ-Pharma wiinscht lhnen gute Besserung!

Versionscode: Z08 332131.01-Z08DE



