Foglio illustrativo: informazioni per 'utilizzator e

Montelukast Teva Italia 5 mg compresse masticabili
Per bambini dai 6 ai 14 anni di eta
montelukast

Medicinale equivalente

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

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisognogtiéelo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico @aiacista.

- Questo medicinale € stato prescritto soltantogiar il suo bambino. Non lo dia ad altre
persone anche se i sintomi della malattia sonolugiusuoi o a quelli del suo bambino.

- Se lei o il suo bambino manifestate un qualsidsttefindesiderato, si rivolga al medico o al
farmacista. Questo include qualsiasi effetto indkssito non elencato in questo foglio. Vedere
paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio

1 Cos'e Montelukast Teva Italia compresse masticabik a cosa serve

2 Cosa deve sapere prima che lei o il suo bambino prdiate Montelukast Teva Italia
compresse masticabili

Come prendere Montelukast Teva Italia compresse masabili

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Montelukast Teva Italia compresse asticabili

Contenuto della confezione e altre informazioni
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1. Cos'e Montelukast Teva Italia compresse masticabik a cosa serve

Cos’e Montelukast Teva Italia compresse masticabili
Montelukast Teva ltalia € un antagonista del recettlei leucotrieni che blocca delle sostanze the s
chiamano leucotrieni.

Come agisce Montelukast Teva Itat@mpresse masticabili
I leucotrieni causano il restringimento ed il rifflamento delle vie aeree nei polmoni. Bloccando i
leucotrieni, Montelukast Teva Italia migliora i ®mi del’'asma e aiuta a controllarla.

Quando deve essere usato Montelukast Teva tati@gresse masticabili
Il medico ha prescritto Montelukast Teva Italia perattamento dell'asma, per prevenire i
sintomi dell'asma sia durante il giorno che durdateotte.

« Montelukast Teva ltalia viene usato per il trattatoedei pazienti pediatrici tra i 6 e i 14 anni
di eta che non sono adeguatamente controllati twmo farmaci e hanno bisogno di farmaci
aggiuntivi.

« Montelukast Teva ltalia pud essere usato anche t@ttamento alternativo ai corticosteroidi
per inalazione per i pazienti dai 6 ai 14 annicbe hanno preso di recente corticosteroidi per
via orale per I'asma e che hanno mostrato di neeresn grado di usare corticosteroidi per
via inalatoria.

« Montelukast Teva ltalia previene anche il restmmgito delle vie aeree indotto dall'esercizio
fisico.

Il medico determinera come usare Montelukast Tealela seconda dei sintomi e della gravita della



sua asma o quella del suo bambino.

Cos'é I'asma?
L'asma e una malattia a lungo termine.
L'asma comprende:

. Difficolta a respirare a causa del restringimergbedvie aeree. Il restringimento delle vie aeree
peggiora e migliora in risposta a varie condizioni.

. Le vie aeree che reagiscono a molti stimoli iniatome fumo di sigaretta, polline, aria
fredda, o esercizio fisico.

. Gonfiore (inflammazione) delle vie aeree.

| sintomi dell'asma comprendono: tosse, respirtoa®isenso di oppressione al torace.

2. Cosa deve sapere prima che lei o il suo bambino prdiate Montelukast Teva Italia
compresse masticabili

Informi il medico su eventuali problemi di saluteltergie che lei o il suo bambino avete in questo
momento, 0 avete avuto in passato.

Non prenda/dia Montelukast Teva Italia compresse nmticabili
. se lei o il suo bambino siete allergici al montelstko ad uno qualsiasi dei componenti di questo
medicinale (elencati al paragrafo 6).

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico o al farmacista prima cheoldisuo bambino prendiate Montelukast Teva Italia

compresse masticabili.

. Se l'asma o la respirazione, sua o del bambinoi@egn, informi immediatamente il medico

. Montelukast Teva Italia compresse masticabili nalegtinato al trattamento di attacchi acuti di
asma. Se si verifica un attacco, segua le istruztoa il medico ha dato a lei o al suo bambino.
Tenga sempre con lei il medicinale di emergenza/igeinalatoria per i suoi attacchi di asma o
per quelli di suo figlio.

. E' importante che lei o il suo bambino usiateiudrmaci per I'asma prescritti dal proprio
medico.Montelukast Teva compresse masticabili non deveresssato al posto di altri farmaci
per I'asma che il medico ha prescritto per leioilpio bambino.

. Qualsiasi paziente che assume medicinali antiasnaEve essere consapevole che se lei/lui
sviluppa una combinazione di sintomi come malditigil-influenzale, formicolio o
intorpidimento di braccia o gambe, peggioramenisuhtomi polmonari e/o eruzione cutanea,
deve consultare il suo medico.

. Lei o suo figlio non dovete assumere acido acéditiiieo (aspirina) o medicinali
antinfiammatori (noti anche come farmaci antinfiamoni non steroidei o FANS) se
peggiorano la sua asma o quella del suo bambino.

. Se lei 0 il suo bambino siete affetti da fenilcimetda teniate presente che Montelukast Teva
Italia contiene aspartame, una fonte di fenilalanira fenilalanina presente nelle compresse
potrebbe essere pericolosa per le persone aftefieniichetonuria.

| pazienti devono essere consapevoli che vari ementopsichiatrici (ad esempio, modifiche del
comportamento e dell’'umore) sono stati segnaladnti, adolescenti e bambini in trattamento con
montelukast (vedere paragrafo 4). Se lei o il samotino sviluppiate questi sintomi durante |l
trattamento con Montelukast Teva Italia compresastitabili, deve consultare il suo medico o quello
del suo bambino.

Bambini e adolescenti
Non dia questo medicinale a bambini di eta inferi@6 anni.

Sono disponibili differenti formulazioni di questeedicinale per i pazienti pediatrici di eta infed@



18 anni basate sulla fascia di eta.

Altri medicinali e Montelukast Teva Italia compress masticabili

Informi il medico o il farmacista se lei o il suarbino state assumendo/usando, avete
recentemente assunto/usato o potreste assumeeefusdsiasi altro medicinale, anche quelli
senza prescrizione medica.

Alcuni medicinali possono interferire con il funammento di Montelukast Teva Italia compresse
masticabili, 0 Montelukast Teva Italia compressatmabili puo interferire con il funzionamento di
altri medicinali.

Informi il medico se lei o il suo bambino statermendo i seguenti medicinali prima di cominciare a
prendere Montelukast Teva Italia compresse masliicab

. Fenobarbital (usato per il trattamento dell'epibss
. Fenitoina (usato per il trattamento dell'epilessia)
. Rifampicina (usato per il trattamento della tub&rsbe di alcune altre infezioni)
. gemfibrozil (usato per il trattamento di ipertriggridemia, iperlipidemia mista e

ipercolesterolemia primaria).

Montelukast Teva Italia compresse masticabili conibi e bevande
Montelukast Teva Italia compresse masticabili nevedessere preso immediatamente prima o
dopo i pasti; deve essere preso almeno 1 ora ritnare dopo i pasti.

Gravidanza, allattamento e fertilita
Se e in corso una gravidanza, se sospetta o stifigaado una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno chieda consiglio al medico o al farista prima di prendere questo medicinale.

Gravidanza:
Il medico stabilira se lei puo prendavientelukast Teva Italia compresse masticadhilgqueste
circostanze.

Allattamento:

Non & noto se Montelukast Teva Italia compresseicaddli compaia nel latte umano. Se sta
allattando o intende allattare, lei deve rivolgatsnedico prima di prendere Montelukast Tevadtali
compresse masticabili.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Non sono attesi effetti di Montelukast Teva Ital@ampresse masticabili sulla capacita di guida di
veicoli e utilizzo di macchinari. Le risposte indiuali ai farmaci possono tuttavia variare. Alcuni
effetti collaterali (come vertigini e sonnolenzagcsono stati riportati con montelukast, possono
incidere sulla capacita di alcuni pazienti di guéeeicoli e utilizzare macchinari.

Montelukast Teva Italia compresse masticabili conéne aspartame

Questo medicinale contiene 0,5 mg di aspartame@apressa masticabile.

Aspartame e una fonte di fenilalanina. Puo esskentmosa se é affetto da fenilchetonuria (PKU), una
rara malattia genetica che causa I'accumulo didkmina perché il corpo non riesce a smaltirla
correttamente.

Montelukast Teva Italia compresse masticabili conéne sodio
Questo medicinale contiene meno di 1 mmol (23 mgpdio per compressa masticabile, cioé
essenzialmente “senza sodio”.

3. Come prendere Montelukast Teva Italia compressmasticabili

Prenda o faccia assumere al suo bambino quest@imeddi sempre seguendo esattamente le istruzioni



del medico o del farmacista. Se ha dubbi condutiedico o il farmacista.

. Lei o il suo bambino dovete prendere solo una cesga masticabile di Montelukast
Teva Italia compresse masticabili una volta almorome prescritto dal medico.
. Deve essere preso anche quando lei o il suo bambmavete sintomi o avete un attacco

d'asma acuto.

Per bambini da 6 ai 14 anni
La dose raccomandata € una compressa masticaliilendaogni giorno da assumere la sera.

Se lei 0 il suo bambino state assumendo Montelukas Italia compresse masticabili, si
assicuri che lei o il suo bambino non prendiatesmesltro medicinale che contenga lo stesso
principio attivo, montelukast.

Questo medicinale e per uso orale.

Le compresse devono essere masticate prima deflatideone.

Montelukast Teva Italia compresse masticabili nevedessere preso immediatamente prima o
dopo i pasti; deve essere preso almeno 1 ora @ritnare dopo i pasti.

Per i bambini dai 2 ai 5 anni di eta & disponiMientelukast Teva Italia compresse masticabili da 4
mg.

Per i bambini dai 2 ai 5 anni di eta che hanno lerabad assumere la compressa masticabile, &
disponibile una formulazione in granulato da 4 mg.

Per i pazienti dai 15 anni in su e gli adulti epdisibile Montelukast Teva 10 mg compresse rivestite
con film.

Se lei o il suo bambino prendete piu Montelukast T Italia compresse masticabili di quanto
dovete

Consulti immediatamente il suo medico o il medieblwhmbino.

Nella maggioranza delle segnalazioni di sovradasaggn sono stati riportati indesiderati. | sintomi
segnalati con maggiore frequenza con il sovradosagyli adulti e nei bambini comprendono dolore
addominale, sonnolenza, sete, mal di testa, vomiperattivita.

Se dimentica di prendere Montelukast Teva Italia compresse masticabili o di dare Montelukast
Teva Italia compresse masticabili al suo bambino

Cerchi di prendere/dare Montelukast Teva Italia parsse masticabili come € stato prescritto.
Tuttavia, se lei o il suo bambino dimentichiatgpdindere una dose, basta riprendere I'assunzione
del medicinale secondo il dosaggio abituale dicorapressa masticabile al giorno. Non prenda/dia
una dose doppia per compensare la dimenticanzaa@thpressa.

Se lei 0 il suo bambino interrompete il trattamentacon Montelukast Teva Italia compresse
masticabili

Montelukast Teva Italia compresse masticabili patidre la sua asma o quella del suo bambino, solo
se lei o il suo bambino continuate a prenderlo.

E importante continuare a prendere Montelukast Tiia compresse masticabili per tutto il tempo
che il medico lo ha prescritto. Aiutera a contn@léa sua asma o quella del suo bambino.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medieirsilrivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

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



In studi clinici con Montelukast 5 mg compresse ticabili, gli effetti indesiderati pit comunemente
segnalati (possono interessare fino a 1 persoa@)sthe si ritiene siano correlati a montelukasioso
stati:

. mal di testa

Inoltre, il seguente effetto indesiderato e stagnslato negli studi clinici con Montelukast 10 mg
compresse rivestite con film:

. dolore addominale

Questi sono stati generalmente lievi e si sondigati con una frequenza maggiore nei pazienti
trattati con montelukast rispetto a quelli trattath placebo (una compressa che non contiene alcun
farmaco).

Effetti indesiderati gravi
Si rivolga immediatamente al medicese nota uno dei seguenti effetti indesiderati, masono
essere seri e per i quali lei o suo figlio potrester bisogno di cure mediche urgenti.

Non comuni: possono interessare fino a 1 persod®8u

. reazioni allergiche che includono gonfiore del @plabbra, lingua e/o della gola che possono
causare difficolta a respirare o a deglutire

. cambiamenti relativi al comportamento e all'umeagitazione incluso comportamento
aggressivo o ostilita, depressione

. convulsioni

Rari: possono interessare fino a 1 persona su 1000

. maggiore tendenza al sanguinamento
. tremore
. palpitazioni

Molto rari: possono interessare fino a 1 personh0s000

. combinazione di sintomi quali sindrome simil-infhle, formicolio o intorpidimento di
braccia e gambe, peggioramento dei sintomi polni@iareruzione cutanea (sindrome di
Churg-Strauss) (vedere paragrafo 2).

. conta delle piastrine del sangue bassa

. cambiamenti relativi al comportamento e all'umailicinazioni, disorientamento, pensieri ed
azioni suicide

. gonfiore (inflammazione) dei polmoni

. gravi reazioni cutanee (eritema multiforme) chespog verificarsi senza preavviso

. inflammazione del fegato (epatite)

Altri effetti indesiderati segnalati durante la commercializzazione del medicinale
Molto comuni: possono interessare piu di 1 persans0
. infezione delle vie respiratorie superiori

Comuni: possono interessare fino a 1 persona su 10

. diarrea, nausea, vomito
. febbre

. eruzione cutanea

. enzimi epatici elevati

Non comuni: possono interessare fino a 1 persod®Gu

. cambiamenti relativi al comportamento e all'umaagni anormali, inclusi incubi, disturbi del
sonno, sonnambulismo, irritabilita, ansia, irretpaea

. capogiro, sonnolenza, formicolio/intorpidimento,



. sangue dal naso

. bocca secca, indigestione

. lividi, prurito, orticaria

. dolori articolari o muscolari, crampi muscolari

. perdita involontaria di urina durante il sonno d@ate dei bambini
. debolezza/stanchezza, malessere, gonfiore

Rari: possono interessare fino a 1 su 1000 persone
. cambiamenti del comportamento e dell'umore: alierezdell’attenzione, compromissione
della memoria, movimenti muscolari non controllati

Molto rari: possono interessare fino a 1 su 10/08G@one
. noduli rossi dolenti sotto la pelle pit comunemenigli stinchi (eritema nodoso)
. cambiamenti del comportamento e dell’'umore: sintossiessivo-compulsivi, balbuzie

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se lei 0 il suo bambino manifestate un qualsidsttefindesiderato si rivolga al medico o al farmetc
Questo include qualsiasi possibile effetto indesitte non elencato in questo foglio. Puo inoltre
segnalare gli effetti indesiderati direttamentemita il sistema nazionale di segnalazione riportato
all'indirizzo: www.aifa.gov.it/content/segnalazierdazioni-avverse. Segnalando gli effetti indesitler
puo contribuire a fornire maggiori informazionilsusicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Montelukast Teva Italia compressmasticabili

Tenere questo medicinale fuori dalla vista e datldata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scademwizeata sul blister e sulla confezione dopo la
scritta SCAD.
La data di scadenza si riferisce all'ultimo gioaa mese.

Non conservare a temperatura superiore ai 25°Caréahblister nell'imballaggio esterno per

proteggere il medicinale dalla luce.

Non usi questo medicinale se nota segni visibiieterioramento.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico.

Chieda al farmacista come eliminare i medicinaé obn utilizza piu. Questo aiutera a proteggere

'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Montelukast Teva Italia compresse migsabili:

. Il principio attivo € montelukast sodico equivakeat5 mg di montelukast.

. Gli eccipienti sono: mannitolo (E421), sodio laswifato, idrossipropilcellulosa, ferro ossido
rosso (E172), aroma ciliegia PHS-143671: (maltades{mais) e amido modificato E1450
(mais ceroso)), aspartame (E951), carbossimetilmsudico tipo A, magnesio stearato.

Descrizione dell'aspetto di Montelukast Teva Italiae contenuto della confezione

Le compresse masticabili di Montelukast Teva Itdhsb mg sono di colore rosa screziato, a forma di



quadrato con bordi arcuati, con impresso “93” suatim e “7425” sull'altro lato della compressa.

Montelukast Teva Italia 5 mg compresse masticabifio disponibili in confezioni da: 7, 14, 15, 20,
28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 e 100 compresse edifezioni calendario da 7, 14, 28, 56 e 98 compresse

Confezioni in blister alluminio/alluminio.
E possibile che non tutte le confezioni siano consiaéizzate.
Titolare dell’autorizzazione allimmissione in commercio

Teva ltalia S.r.l.
Piazzale Luigi Cadorna, 4

20123 — Milano
[talia
Produttore

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen (Ungheria)

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80, 31546 Krakow (Polonia)

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem (Paesi Bassi)

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, (Germania)

Questo medicinale é autorizzato negli Stati Membrilello Spazio Economico Europeo con le
seguenti denominazioni:

Belgio: Montelukast Teva 5 mg kauwtabletten

Bulgaria: Ephyra 5 mg Chewable Tablets

Germania: Montelukast ratiopharm junior 5 mg Kalgtbn
Francia: Montelukast Teva 5 mg, comprimé a croquer
Italia: Montelukast Teva Italia 5 mg compresse inabili
Lussemburgo: Montelukast-ratiopharm junior 5 mg téhietten
Olanda: Montelukast 5 mg Teva, kauwtabletten

Regno Unito: Montelukast 5 mg Chewable Tablets

Questo foglio illustrativo & stato approvato I'ultima volta il Novembre 2021



