FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L’UTILIZZATORE

Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili
Per bambini da 2 a 5 anni di eta

Medicinale equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di dare questo medicinale al suo bambino
perché contiene importanti informazioni.

» Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

+ Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

» Questo medicinale & stato prescritto soltanto per il suo bambino. Non lo dia ad altre
persone, anche se i sintomi della malattia sono uguali a quelli del suo bambino,
perché potrebbe essere pericoloso.

* Se il suo bambino manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non
elencati in questo foglio, si rivolga al medico, al farmacista o all'infermiere. Vedere
paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Cos’e Montelukast AHCL 4 mg e a cosa serve

Cosa deve sapere prima che il suo bambino prenda Montelukast AHCL 4 mg
Come prendere Montelukast AHCL 4 mg

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Montelukast AHCL 4 mg

Contenuto della confezione e altre informazioni

A

1. Cos’e Montelukast AHCL 4 mg e a cosa serve

Che cos’e Montelukast compresse masticabili
Montelukast AHCL compresse masticabili € un antagonista del recettore dei leucotrieni
che blocca sostanze chiamate leucotrieni.

Come funziona Montelukast compresse masticabili

| leucotrieni causano il restringimento ed il rigonfiamento delle vie aeree nei polmoni.
Bloccando i leucotrieni, Montelukast AHCL compresse masticabili migliora i sintomi
dell’lasma e aiuta a controllare I'asma.

Quando deve essere usato Montelukast compresse masticabilill medico ha prescritto
Montelukast AHCL compresse masticabili per il trattamento dell’asma del suo bambino,
per prevenire i sintomi dell’asma durante il giorno e durante la notte.

* Montelukast AHCL compresse masticabili € usato per il trattamento di pazienti di
eta compresa fra i 2 e i 5 anni che non sono adeguatamente controllati con altri
medicinali e che necessitano di terapia aggiuntiva.

* Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili pud essere usato anche come
trattamento alternativo ai corticosteroidi per via inalatoria in pazienti di eta
compresa frai 2 e i 5 anni che non hanno assunto di recente corticosteroidi per via
orale per I'|asma e che hanno dimostrato di non essere in grado di utilizzare i
corticosteroidi per via inalatoria.

* Montelukast AHCL compresse masticabili aiuta inoltre a prevenire il restringimento
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delle vie aeree causato dall’esercizio fisico nei pazienti dai 2 anni di eta in su.

Il medico stabilira come deve essere usato Montelukast AHCL compresse masticabili a
seconda dei sintomi e della gravita dell’asma del suo bambino.

Che cos’e I'asma?
L'asma e una malattia a lungo termine.
L'asma comprende:
» Difficolta a respirare a causa del restringimento delle vie aeree. Questo
restringimento peggiora e migliora in risposta a varie condizioni.
* Vie aeree sensibili che reagiscono a molti fattori, come il fumo di sigaretta, il
polline, I'aria fredda o |'esercizio fisico.
* Gonfiore (inflammazione) del rivestimento delle vie aeree.

| sintomi dell’asma includono: tosse, respiro sibilante e senso di oppressione al torace.
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2. Cosa deve sapere prima che il suo bambino prenda Montelukast AHCL 4 mg

Informi il medico su qualsiasi problema clinico o allergie che il suo bambino ha
attualmente o ha avuto in passato.

Non somministri Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili
e Se lui/lei e allergico a montelukast, o ad uno qualsiasi degli altri componenti di
questo medicinale (elencati al paragrafo 6).

Avvertenze e precauzioni

 Informi immediatamente il medico o il farmacista prima di dare Montelukast AHCL 4

mg compresse masticabili al suo bambino

» Informi immediatamente il medico, se I’asma o la respirazione del suc bambino

peggiorano.

* Le compresse masticabili di Montelukast AHCL non sono indicate per il trattamento
degli attacchi acuti di asma. Se si verifica un attacco, segua le istruzioni che il
medico le ha dato per il suo bambino. Tenga sempre con sé i medicinali per via
inalatoria di pronto intervento per gli attacchi di asma del suo bambino.

« E importante che il suo bambino prenda tutti i medicinali per I'asma prescritti dal
medico. Montelukast compresse masticabili non deve essere utilizzato in
sostituzione agli altri medicinali per I'asma che il medico ha prescritto per il suo
bambino.

* Se il suo bambino prende medicinali antiasma, deve sapere che se lui/lei sviluppa
una combinazione di sintomi come malattia simil-influenzale, formicolii o
intorpidimento delle braccia o delle gambe, peggioramento dei sintomi polmonari
e/o eruzione cutanea, deve consultare il medico.

* Il suo bambino non deve prendere acido acetilsalicilico (aspirina) o medicinali
antiinflammatori (chiamati anche farmaci anti-inflammatori non steroidei o FANS) se
questi fanno peggiorare la sua asma.

* | pazienti devono essere consapevoli che vari eventi neuropsichiatrici (ad esempio,
modifiche del comportamento e dell’'umore) sono stati segnalati in adulti,
adolescenti e bambini in trattamento con Montelukast AHCL (vedere paragrafo 4).
Se lei 0 il suo bambino sviluppa questi sintomi durante il trattamento con
Montelukast AHCL, deve consultare il medico del bambino.

Bambini e adolescenti

Non somministri questo medicinale ai bambini al di sotto dei 2 anni di eta.

Questo medicinale e disponibile in diverse forme farmaceutiche per i pazienti pediatrici
al di sotto dei 18 anni di eta in base al range di eta.

Altri medicinali e Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili

Informi il medico o il farmacista se il suo bambino sta assumendo o le sono
recentemente stati dati o potrebbero essergli dati altri medicinali, compresi quelli senza
prescrizione.

Alcuni medicinali possono interferire con I'azione di Montelukast AHCL compresse
masticabili o Montelukast AHCL compresse masticabili pud interferire con I'azione di
altri medicinali di suo figlio.

Informi il medico se il suo bambino sta assumendo i seqguenti medicinali, prima di
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cominciare a prendere Montelukast AHCL compresse masticabili:
» fenobarbital (usato per il trattamento dell’epilessia)
» fenitoina (usato per il trattamento dell’epilessia)
 rifampicina (usato per il trattamento della tubercolosi e di alcune altre infezioni)

Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili con cibi e bevande
Montelukast AHCL compresse masticabili non deve essere assunto durante i pasti; le
compresse devono essere assunte almeno 1 ora prima o 2 ore dopo i pasti.

Gravidanza e allattamento

Questa sottosezione non e pertinente a Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili,
perché questo prodotto e destinato all’uso nei bambini di eta compresafrai2ei5
anni.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Questa sottosezione non e pertinente a Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili,
perché questo prodotto e destinato all’uso nei bambini di eta compresafrai2ei5
anni; le informazioni che seguono sono tuttavia pertinenti a montelukast quale principio
attivo.

Non si prevede che Montelukast AHCL compresse masticabili alteri la sua capacita di
guidare veicoli o di utilizzare macchinari. Le risposte individuali al medicinale possono
tuttavia variare. Alcuni effetti collaterali (come capogiri e sonnolenza) che sono stati
riferiti con Montelukast AHCL compresse masticabili, possono in alcuni pazienti alterare
la capacita di guidare o di utilizzare macchinari.

Montelukast AHCL compresse masticabili contiene aspartame

Montelukast AHCL compresse masticabili contiene aspartame, una fonte di fenilalanina.
Puo essere dannoso per i bambini con fenilchetonuria. Se il suo bambino ha la
fenilchetonuria (un raro disturbo ereditario del metabolismo) deve considerare che
ciascuna compressa masticabile di montelukast contiene fenilalanina (equivalente a
0,674 mg di fenilalanina per compressa masticabile da 4 mq).

3. Come prendere Montelukast AHCL 4 mg

Il suo bambino deve prendere questo medicinale seguendo sempre esattamente le
istruzioni del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

* Questo medicinale deve essere somministrato al bambino sotto la sorveglianza di
una persona adulta.

* || suo bambino deve prendere solo una compressa di Montelukast AHCL compresse
masticabili una volta al giorno, come prescritto dal medico.

* La compressa deve essere presa anche quando il suo bambino non ha sintomi o
lui/lei ha un attacco acuto di asma.

Per bambini da 2 a 5 anni di eta:

La dose raccomandata € una compressa masticabile di montelukast 4 mg da prendere
ogni giorno alla sera. Montelukast AHCL compresse masticabili non deve essere preso
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insieme ai pasti; deve essere preso almeno 1 ora prima o 2 ore dopo i pasti. Questo
medicinale e per uso orale. Le compresse devono essere masticate prima
dell’ingestione.

Se il suo bambino sta prendendo Montelukast AHCL compresse masticabili, si accerti
che non prenda qualsiasi altro medicinale contenente lo stesso principio attivo,
montelukast.

Se il suo bambino prende piu Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili
di quanto deve

Contatti immediatamente il medico del bambino per chiedere consiglio.

Nella maggioranza dei casi segnalati di sovradosaggio non si sono verificati effetti
indesiderati. | sintomi riferiti piu di frequente con il sovradosaggio negli aduliti e nei
bambini comprendevano dolore addominale, sonnolenza, sete, mal di testa, vomito e
iperattivita.

Se lei dimentica di dare Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili al suo
bambino

Cerchi di dare Montelukast AHCL compresse masticabili nel modo prescritto. Se tuttavia
dimentica di dare al suo bambino una dose, riprenda semplicemente il consueto
programma di somministrazione di una compressa una volta al giorno.

Non dia una dose doppia per compensare la dimenticanza della compressa.

Se il suo bambino interrompe il trattamento con Montelukast AHCL 4 mg
compresse masticabili

Montelukast AHCL compresse masticabili puo trattare I'asma del suo bambino solo se
lui/lei continua a prendere il medicinale.

E importante per il suo bambino continuare a prendere Montelukast AHCL compresse
masticabili per il periodo prescritto dal medico. Questo contribuira a controllare I'asma
del suo bambino.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al
farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non
tutte le persone li manifestino.

Negli studi clinici con montelukast 4 mg compresse masticabili, gli effetti indesiderati
riferiti pit comunemente (puo interessare fino a 1 persona sul0) e ritenuti correlati a
montelukast compresse masticabili sono stati:

» dolore addominale

* sete
Inoltre, negli studi clinici con montelukast 10 mg compresse rivestite con film e con
montelukast 5 mg compresse masticabili, & stato segnalato il seguente effetto
indesiderato:

* mal di testa

Questi effetti sono stati solitamente lievi e si sono verificati con una frequenza
maggiore nei pazienti trattati con montelukast rispetto a quelli trattati con placebo (una
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compressa che non contiene farmaco).
Effetti indesiderati gravi

Informi immediatamente il medico se nota uno qualsiasi dei seguenti effetti indesiderati
con il suo bambino, che possono essere gravi e per i quali il suo bambino puo avere
bisogno di trattamenti medici urgenti.

Non comune: puo interessare fino a 1 persona su 100
* reazioni allergiche comprendenti gonfiore del viso, delle labbra, della lingua e/o
della gola che possono causare difficolta di respirazione e di deglutizione
* cambiamenti del comportamento e dell’'umore: agitazione con comportamento
aggressivo od ostilita
* depressione
» convulsioni

Raro: puo interessare fino a 1 persona su 1.000
* aumentata tendenza al sanguinamento
» tremore
» palpitazioni

Molto raro: puo interessare fino a 1 persona su 10.000

* combinazione di sintomi quali malattia simil-influenzale, formicolii o

intorpidimento delle braccia e delle gambe, peggioramento dei sintomi polmonari e/o

eruzione cutanea (sindrome di Churg-Strauss) (Vedere paragrafo 2).

* conta piastrinica bassa

* cambiamenti relativi al comportamento e all’'umore: allucinazioni, disorientamento,
pensieri ed azioni suicidarie

* gonfiore (inflammazione) dei polmoni

* reazioni cutanee gravi (eritema multiforme) che possono verificarsi senza
preavviso

* inflammazione del fegato (epatite)

Altri effetti indesiderati mentre il medicinale era sul mercato

Molto comune: puo interessare piu di 1 persona su 10
* infezione alle vie respiratorie superiori

Comune: puo interessare fino a 1 persona su 10
 diarrea, nausea, vomito
* eruzione cutanea
 febbre
* enzimi epatici elevati

Non comune: puo interessare fino a 1 persona su 100
* cambiamenti del comportamento e dell’'umore: sogni anomali, inclusi incubi,
disturbi del sonno, sonnambulismo, irritabilita, sensazione di ansia, irrequietezza,
capogiri, sonnolenza, formicolio/intorpidimento
* sanguinamento dal naso
* bocca secca, indigestione
* lividi, prurito, orticaria
dolore articolare o muscolare, crampi muscolari
* pipi a letto nei bambini
debolezza/stanchezza, sensazione di malessere, gonfiore
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Raro: puo interessare fino a 1 persona su 1.000
* cambiamenti del comportamento e dell’'umore: disturbi dell’attenzione,
compromissione della memoria
* movimenti muscolari incontrollati

Molto raro: puo interessare fino a 1 persona su 10.000
» tumefazioni sottocutanee di colore rosso dolenti alla pressione, piu comunemente
sulla superficie anteriore delle gambe (eritema nodoso)
* cambiamenti comportamentali e legati all'umore: sintomi ossessivo-compulsivi,
balbuzie

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se il suo bambino manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non
elencati in questo foglio, si rivolga al medico, al farmacista o all’infermiere. Lei puo
inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di
segnalazione all'indirizzo https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni
sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Montelukast AHCL 4 mg

*Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

«Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che e riportata sull’etichetta
dopo Scad. La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

*Non conservare a temperatura superiore a 30°C. Conservare nella confezione
originale per proteggere il medicinale dalla luce e dall’'umidita.

*Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al
farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a
proteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili
* Il principio attivo & montelukast. Ogni compressa contiene montelukast sodico
equivalente a 4 mg di montelukast.
* Gli altri componenti sono: mannitolo (E421) (SD 200), cellulosa microcristallina (PH
112), croscarmellosa sodica, aroma ciliegia (501027 AP0551), ferro ossido rosso
(E172), aspartame (E951), magnesio stearato

Descrizione dell’aspetto di Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili e contenuto
della confezione

Compressa biconvessa, di colore rosa, chiazzata, di forma ovale, con impresso “M4” su
di un lato e liscia sull’altro.

Confezionate in blister OPA-AI-PVC/AI.

Dimensioni delle confezioni: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 140 e 200
compresse.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore:
Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
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Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,

Moll de Barcelona,

s/n, Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,
Spagna

Produttore

Accord Healthcare Limited

Sage House,319 Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Regno Unito

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Polonia

Questo medicinale e autorizzato negli Stati Membri dello Spazio Economico
Europeo con le seguenti denominazioni:
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Nome dello Stato

Membro Nome del medicinale

Austria
Montelukast Accord 4 mg Kautabletten

Bulgaria Montelukast Accord CuHrynap 4 mg tabneTku

Cipro Montelukast Accord 4 mg Maowuevo dlokio

Danimaca Montelukast Accord

Estonia Montelukast Accord-

Finlandia Montelukast Accord 4 mg purutabletti tabletit / tuggtablett

Francia Montelukast ACCORD HEALTHCARE 4 mg comprimé a
croquer

Irlanda Montelukast Paediatric 4 mg chewable tablets

Italia Montelukast AHCL 4 mg compresse masticabili

Lettonia Montelukast Accord 4 mg koSlajamas tabletes

Lituania Montelukast Accord 4 mg kramtomosios tabletés

Malta Montelukast Paediatric 4 mg Chewable Tablets

Portogallo Montelukast Accord

Spagna Montelukast Accord 4 mg comprimidos masticables

Svezia Montelukast Accord 4 mg Tuggtablett

Paesi Bassi Montelukast Accord 4 mg, kauwtabletten

Regno Unito Montelukast Pediatric 4 mg Chewable Tablets

Questo foglio illustrativo e stato aggiornato il:
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FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L'UTILIZZATORE

Montelukast AHCL 5 mg compresse masticabili
Per bambini da 6 a 14 anni di eta

Medicinale equivalente

Legga attentamente questo foglio prima che lei o il suo bambino prendiate questo
medicinale, perché contiene importanti informazioni per lei o il suo bambino.

» Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

* Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

» Questo medicinale e stato prescritto soltanto per lei o per il suo bambino. Non lo dia
ad altre persone, anche se i sintomi della malattia sono uguali ai suoi 0 a quelli del
suo bambino, perché potrebbe essere pericoloso.

* Se lei o il suo bambino manifestate un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli
non elencati in questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’e Montelukast AHCL 5 mg e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Montelukast AHCL 5 mg
Come prendere Montelukast AHCL 5 mg

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Montelukast AHCL 5 mg

Contenuto della confezione e altre informazioni

A

1. Che cos’e Montelukast AHCL 5 mg e a cosa serve

Che cos’e Montelukast compresse masticabili
Montelukast AHCL compresse masticabili € un antagonista del recettore dei leucotrieni
che blocca sostanze chiamate leucotrieni.

Come funziona Montelukast compresse masticabili

| leucotrieni causano il restringimento ed il rigonfiamento delle vie aeree nei polmoni.
Bloccando i leucotrieni, Montelukast AHCL compresse masticabili migliora i sintomi
dell’lasma e aiuta a controllare I'asma.

Quando deve essere usato Montelukast compresse masticabili
I medico ha prescritto Montelukast AHCL compresse masticabili per il trattamento
dell’asma prevenendo i sintomi dell’ asma durante il giorno e durante la notte.

* Montelukast AHCL compresse masticabili € usato per il trattamento di pazienti
pediatrici tra i 6 e i 14 anni di eta che non sono adeguatamente controllati con altri
medicinali e che necessitano di terapia aggiuntiva.

* Montelukast AHCL 5 mg compresse masticabili pud essere usato anche come
trattamento alternativo ai corticosteroidi per via inalatoria in pazienti di eta
compresa frai 6 e i 14 anni che non hanno assunto di recente corticosteroidi per via
orale per I'|asma e che hanno dimostrato di non essere in grado di utilizzare i
corticosteroidi per via inalatoria.

* Montelukast AHCL compresse masticabili aiuta inoltre a prevenire il restringimento
delle vie aeree causato dall’esercizio fisico.

Il medico stabilira come deve essere usato Montelukast AHCL compresse masticabili a
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seconda dei sintomi e della gravita della sua o dell’asma del suo bambino.

Che cos’e I'asma?
L'asma e una malattia a lungo termine.
L’asma comprende:
» Difficolta a respirare a causa del restringimento delle vie aeree. Questo
restringimento peggiora e migliora in risposta a varie condizioni.
* Vie aeree sensibili che reagiscono a molti fattori, come il fumo di sigaretta, il
polline, I'aria fredda o |'esercizio fisico.
* Gonfiore (inflammazione) del rivestimento delle vie aeree.

| sintomi dell’asma includono: tosse, respiro sibilante e senso di oppressione al torace.
2. Cosa deve sapere prima di prendere Montelukast AHCL 5 mg

Informi il suo medico di qualsiasi problema clinico o allergie che lei o il suo bambino
avete attualmente o avete avuto in passato.

Informi il suo medico o il medico del suo bambino di qualsiasi probiema clinico o
allergie che lei o il suo bambino avete attualmente o avete avuto in passato.

Non somministrare Montelukast AHCL 5 mg compresse masticabili
» Se lei 0 il suo bambino siete allergici a montelukast, o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati al paragrafo 6).

Avvertenze e precauzioni

 Informi il medico o il farmacista prima che lei e il suo bambino prendiate
montelukast compresse masticabili

* Informi immediatamente il medico, se la sua asma o la sua respirazione o quella del
suo bambino peggiorano.

» Le compresse masticabili di Montelukast AHCL non sono indicate per il trattamento
degli attacchi acuti di asma. Se si verifica un attacco, segua le istruzioni che il
medico le ha dato per lei o per il suo bambino. Tenga sempre con sé i medicinali
per via inalatoria di pronto intervento per i suoi attacchi di asma.

« E importante che lei 0 il suo bambino prendiate tutti i medicinali per I'asma
prescritti dal medico. Montelukast AHCL compresse masticabili non deve essere
utilizzato in sostituzione agli altri medicinali per I'asma che il medico ha prescritto
per lei o per il suo bambino.

* Qualsiasi paziente che prende medicinali antiasma, deve sapere che se sviluppa
una combinazione di sintomi come malattia simil-influenzale, formicolii o
intorpidimento delle braccia o delle gambe, peggioramento dei sintomi polmonari
e/o eruzione cutanea, deve consultare il medico.

e Lei 0 il suo bambino non dovete prendere acido acetilsalicilico (aspirina) o
medicinali antiinflammatori (chiamati anche farmaci anti-inflammatori non steroidei
o FANS) se fanno peggiorare la sua asma.

» | pazienti devono essere consapevoli che vari eventi neuropsichiatrici (ad
esempio, modifiche del comportamento e dell’'umore) sono stati segnalati in
adulti, adolescenti e bambini in trattamento con Montelukast AHCL (vedere
paragrafo 4). Se lei o il suo bambino sviluppa questi sintomi durante il
trattamento con Montelukast AHCL, deve consultare il medico.
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Bambini e adolescenti

Non somministri questo medicinale a bambini al di sotto dei 6 anni di eta.

Questo medicinale e disponibile in diverse forme farmaceutiche per i pazienti pediatrici
al di sotto dei 18 anni in base al range di eta.

Altri medicinali e Montelukast AHCL 5 mg compresse masticabili

Informi il medico o il farmacista se lei o il suo bambino state assumendo o avete
recentemente assunto altri medicinali, compresi quelli senza prescrizione medica.
Alcuni medicinali possono interferire con I'azione di Montelukast AHCL compresse
masticabili o Montelukast AHCL compresse masticabili puo interferire con l'azione di
altri medicinali.

Informi il medico se lei o il suo bambino state assumendo i seguenti medicinali, prima
di cominciare a prendere Montelukast AHCL compresse masticabili:

« fenobarbital (usato per il trattamento dell’epilessia)

» fenitoina (usato per il trattamento dell’epilessia)

» rifampicina (usato per il trattamento della tubercolosi e di alcune altre infezioni)

Montelukast AHCL 5 mg compresse masticabili con cibi e bevande
Montelukast AHCL compresse masticabili non deve essere assunto durante i pasti; le
compresse devono essere assunte almeno 1 ora prima o 2 ore dopo i pasti.

Gravidanza e allattamento

Se e in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta
allattando con latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di
prendere Montelukast AHCL compresse masticabili.

Gravidanza
Il medico valutera se lei pud assumere Montelukast AHCL compresse masticabili in
questo periodo.

Allattamento

Non e noto se montelukast venga escreto nel latte materno. Consulti il medico prima di
prendere Montelukast AHCL compresse masticabili se sta allattando o ha intenzione di
allattare.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Non si prevede che Montelukast AHCL compresse masticabili alteri la sua capacita di
guidare veicoli o di utilizzare macchinari. Le risposte individuali al medicinale possono
tuttavia variare. Alcuni effetti collaterali (come capogiri e sonnolenza) che sono stati
riferiti con Montelukast AHCL compresse masticabili, possono in alcuni pazienti alterare
la capacita di guidare o di utilizzare macchinari.

Montelukast AHCL 5 mg compresse masticabili contiene aspartame

Montelukast AHCL compresse masticabili contiene aspartame, una fonte di fenilalanina.
Puo essere dannoso per lei o per i bambini con fenilchetonuria. Se lei o il suo bambino
avete la fenilchetonuria (un raro disturbo ereditario del metabolismo) deve considerare
che ciascuna compressa masticabile di montelukast contiene fenilalanina (equivalente
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a 0,842 mg di fenilalanina per compressa masticabile da 5 mqg).
3. Come prendere Montelukast AHCL 5 mg

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o del
farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

* Lei 0 il suo bambino dovete prendere solo una compressa di Montelukast AHCL
compresse masticabili una volta al giorno, come prescritto dal medico.

* La compressa deve essere presa anche quando lei o il suo bambino non avete
sintomi o0 avete un attacco acuto di asma.

* Questo medicinale e per uso orale.

Per bambini da 6 a 14 anni di eta:

La dose raccomandata € una compressa masticabile di montelukast 5 mg da prendere
ogni giorno alla sera. Montelukast AHCL compresse masticabili non deve essere preso
insieme ai pasti; deve essere preso almeno 1 ora prima o 2 ore dopo i pasti. Le
compresse devono essere masticate prima dell’'ingestione.

Se lei 0 il suo bambino state prendendo Montelukast AHCL compresse masticabili, si
accerti che non prendiate qualsiasi altro medicinale contenente lo stesso principio
attivo, montelukast.

Questo medicinale & per uso orale.

Se lei o il suo bambino prendete piu Montelukast AHCL 5 mg compresse
masticabili di quanto dovete

Contatti immediatamente il medico per chiedere consiglio.

Nella maggioranza dei casi segnalati di sovradosaggio non si sono verificati effetti
indesiderati. | sintomi riferiti piu di frequente con il sovradosaggio negli adulti e nei
bambini comprendevano dolore addominale, sonnolenza, sete, mal di testa, vomito e
iperattivita.

Se lei dimentica di prendere o dare Montelukast AHCL 5 mg compresse
masticabili al suo bambino

Cerchi di prendere Montelukast AHCL compresse masticabili nel modo prescritto. Se lei
o il suo bambino dimenticate di prendere una dose, riprendete semplicemente il
consueto programma di somministrazione di una compressa masticabile una volta al
giorno.

Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della compressa.

Se lei o il suo bambino interrompete il trattamento con Montelukast AHCL 5
mg compresse masticabili

Montelukast AHCL compresse masticabili puo trattare la sua o I'asma del suo bambino
solo se lei 0 il suo bambino continuate a prendere il medicinale.

E importante continuare a prendere Montelukast AHCL compresse masticabili per il
periodo prescritto dal medico. Questo contribuira a controllare la sua o I'asma del suo
bambino.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al
farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati
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Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non
tutte le persone li manifestino.

Negli studi clinici con montelukast 5 mg compresse masticabili, gli effetti indesiderati
riferiti pit comunemente (possono interessare fino a 1 persona su 10) e ritenuti
correlati a montelukast sono stati:

* mal di testa

Inoltre, negli studi clinici con montelukast 10 mg compresse rivestite con film & stato
segnalato il seguente effetto indesiderato:
* dolore addominale

Questi effetti sono stati solitamente lievi e si sono verificati con una frequenza
maggiore nei pazienti trattati con montelukast rispetto a quelli trattati con placebo (una
compressa che non contiene farmaco).

Effetti indesiderati gravi

Informi immediatamente il medico se nota uno qualsiasi dei seguenti effetti
indesiderati, che possono essere gravi e per i quali lei o il suo bambino potete aver
bisogno di trattamenti medici urgenti.

Non comune: puo interessare fino a 1 persona su 100
* reazioni allergiche comprendenti gonfiore del viso, delle labbra, della lingua e/o
della gola che possono causare difficolta di respirazione e di deglutizione
» cambiamenti del comportamento e dell’'umore: agitazione con comportamento
aggressivo od ostilita, depressione
e convulsioni

Raro: puo interessare fino a 1 persona su 1.000
* aumentata tendenza al sanguinamento
* tremore
* palpitazioni

Molto raro: puo interessare fino a 1 persona su 10.000

* combinazione di sintomi quali malattia simil-influenzale, formicolii o

intorpidimento delle braccia e delle gambe, peggioramento dei sintomi polmonari e/o

eruzione cutanea (sindrome di Churg-Strauss) (Vedere paragrafo 2).

* conta piastrinica bassa

* cambiamenti relativi al comportamento e all’'umore: allucinazioni, disorientamento,
pensieri ed azioni suicidarie

* gonfiore (inflammazione) dei polmoni

* reazioni cutanee gravi (eritema multiforme) che possono verificarsi senza
preavviso

* inflammazione del fegato (epatite)

Altri effetti indesiderati mentre il medicinale era sul mercato

Molto comune: puo interessare piu di 1 persona su 10
* infezione alle vie respiratorie superiori

Comune: puo interessare fino a 1 persona su 10
 diarrea, nausea, vomito
* eruzione cutanea
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 febbre
* enzimi epatici elevati

Non comune: puo0 interessare fino a 1 persona su 100

oo cambiamenti del comportamento e dell’'umore: sogni anomali, inclusi
incubi, disturbi del sonno, sonnambulismo, irritabilita, sensazione di ansia,
irrequietezza- capogiri,sonnolenza, formicolio/intorpidimento

* sanguinamento dal naso

* bocca secca, indigestione

* lividi, prurito, orticaria

dolore articolare o muscolare, crampi muscolari

* pipi a letto nei bambini

debolezza/stanchezza, sensazione di malessere, gonfiore

Raro: puo interessare fino a 1 persona su 1.000
* cambiamenti del comportamento e dell’'umore: disturbi dell’attenzione,
compromissione della memoria, movimenti muscolari incontrollati

Molto raro: puo interessare fino a 1 persona su 10.000
» tumefazioni sottocutanee di colore rosso dolenti alla pressione, piu comunemente
sulla superficie anteriore delle gambe (eritema nodoso)
* cambiamenti comportamentali e legati all'umore: sintomi ossessivo-compulsivi,
balbuzie

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se lei 0 il suo bambino manifestate un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli
non elencati in questo foglio, si rivolga al medico, al farmacista o all'infermiere. Lei puo
inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di
segnalazione all'indirizzo https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse.
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni
sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Montelukast AHCL 5 mg

«Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

*Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che e riportata sull’etichetta
dopo Scad. La data di scadenza si riferisce all’'ultimo giorno di quel mese.

Non conservare a temperatura superiore a 30°C. Conservare nella confezione
originale per proteggere il medicinale dalla luce e dall’'umidita.

*Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al
farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a
proteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Montelukast AHCL 5 mg compresse masticabili
* Il principio attivo & montelukast. Ogni compressa contiene montelukast sodico
equivalente a 5 mg di montelukast.
* Gli altri componenti sono: mannitolo (E421) (SD 200), cellulosa microcristallina (PH
112), croscarmellosa sodica, aroma ciliegia (501027 AP0551), ferro ossido rosso
(E172), aspartame (E951), magnesio stearato

Descrizione dell’aspetto di Montelukast AHCL 5 mg compresse masticabili e contenuto
della confezione

15
Documento reso disponibile da AIFA il 13/07/2021



Compressa biconvessa, di colore rosa, chiazzata, di forma ovale, con impresso “M5” su
di un lato e liscia sull’altro.

Confezionate in blister OPA-AI-PVC/AL.

Dimensioni delle confezioni: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 140 e 200
compresse.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore:

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona,

s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spagna

Produttore

Accord Healthcare Limited

Sage House,319 Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Regno Unito

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Polonia

Questo medicinale e autorizzato negli Stati Membri dello Spazio Economico
Europeo con le seguenti denominazioni:
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Nome dello Stato

Membro Nome del medicinale

Austria
Montelukast Accord 5 mg Kautabletten

Bulgaria Montelukast Accord CuHrynap 5 mg tabneTtku

Cipro Montelukast Accord 5 mg Maowpuevo dlokio

Danimaca Montelukast Accord

Estonia Montelukast Accord-

Finlandia Montelukast Accord 5mg purutabletti tabletit / tuggtablett

Francia Montelukast ACCORD HEALTHCARE 5 mg comprimé a
croquer

Irlanda Montelukast Paediatric 5 mg chewable tablets

Italia Montelukast AHCL 5 mg compresse masticabili

Lettonia Montelukast Accord 5 mg koSlajamas tabletes

Lituania Montelukast Accord 5 mg kramtomosios tabletés

Malta Montelukast Paediatric 5 mg Chewable Tablets

Portogallo Montelukast Accord

Spagna Montelukast Accord 5 mg comprimidos masticables

Svezia Montelukast Accord 5 mg Tuggtablett

Paesi Bassi Montelukast Accord 5 mg, kauwtabletten

Regno Unito Montelukast Pediatric 5 mg Chewable Tablets

Questo foglio illustrativo e stato aggiornato il:
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