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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Singulair® 10 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Montelukast

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Singulair und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Singulair beachten?
Wie ist Singulair einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Singulair aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST SINGULAIR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist Singulair?
Singulair' ist ein Arzneimittel, das die Anbindung von bestimmten entziindungsférdernden Botenstoffen (Leukotrienen)
blockiert.

Wie Singulair wirkt

Leukotriene verursachen Verengungen und Schwellungen der Atemwege in den Lungen und verursachen Symptome von
Allergien. Indem Singulair die Leukotriene hemmt, lindert es Beschwerden bei Asthma, trégt dazu bei, die Erkrankung
unter Kontrolle zu bekommen, und lindert Beschwerden bei jahreszeitlich bedingtem allergischen Schnupfen (saisonaler
allergischer Rhinitis, auch als Heuschnupfen bezeichnet).

Wofiir wird Singulair angewendet?

Ihr Arzt hat Ihnen Singulair verordnet, um Asthmabeschwerden am Tag und in der Nacht vorzubeugen.

- Singulair wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren angewendet, deren Asthmabeschwerden mit der
bisherigen Behandlung nicht ausreichend unter Kontrolle gebracht werden kénnen und die eine medikamentose
Zusatzbehandlung benétigen.

- Singulair tragt auch zur Vorbeugung der Verengung der Atemwege bei, die durch kdrperliche Belastung ausgeldst wird.

- Singulair kann bei den Patienten, fiir die Singulair 10 mg Filmtabletten bei Asthma angezeigt sind, auch Beschwerden bei
jahreszeitlich bedingtem allergischen Schnupfen (saisonaler allergischer Rhinitis) lindern.

Der Arzt wird die Anwendung von Singulair nach den Asthmabeschwerden und dem Schweregrad |hres Asthmas bestimmen.

Was ist Asthma?

Asthma ist eine dauerhafte (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 kdrperliche Betatigung.

- Entziindungen und Schwellungen der Schleimhaute der Atemwege.

Asthmabeschwerden kénnen u. a. umfassen: Husten, pfeifende Atmung, Engegefiihl im Brustkorb.

Was sind jahreszeitlich bedingte Allergien?

Jahreszeitlich bedingte Allergien (auch bekannt als Heuschnupfen oder saisonale allergische Rhinitis) sind eine allergische
Reaktion, die oft durch in der Luft vorhandene Pollen von Baumen, Grasern und Krautern verursacht wird.

Die Beschwerden jahreszeitlich bedingter Allergien kénnen sein: verstopfte oder laufende, juckende Nase, Niesen, wassrige,
geschwollene, rote, juckende Augen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SINGULAIR BEACHTEN?

Informieren Sie den behandelnden Arzt Uber alle Erkrankungen sowie (iber alle Allergien, die Sie momentan haben oder
schon einmal hatten.

Singulair darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Montelukast oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind (Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat [89,3 mg], Croscarmellose-Natrium, Hyprolose,
Magnesiumstearat, Hypromellose, Titandioxid, Eisen(lll)-oxid rot, Eisenoxidhydrat, Carnaubawachs).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Singulair einnehmen.

- Wenn lhre Asthmabeschwerden oder Ihre Atmung sich verschlechtern, wenden Sie sich bitte sofort an den behandelnden
Arzt.

- Singulair Filmtabletten zum Einnehmen sind nicht zur Behandlung akuter Asthmaanfalle vorgesehen. Bei einem
Asthmaanfall befolgen Sie bitte die Anweisungen des behandelnden Arztes fiir solche Situationen. Flihren Sie immer lhre
Notfallmedikation zur Inhalation fiir Asthmaanfalle mit sich.

- Es st wichtig, alle Asthmamedikamente einzunehmen, die der behandelnde Arzt verordnet hat. Singulair sollte nicht als
Ersatz fir andere Asthmamedikamente eingenommen werden, die der behandelnde Arzt Ihnen verordnet hat.

- Allen Patienten, die mit Asthmamedikamenten behandelt werden, sollte bekannt sein, dass bei Auftreten einer
Kombination verschiedener Beschwerden wie grippeartiger Erkrankung, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in Armen oder
Beinen, Verschlimmerung von Beschwerden an der Lunge und/oder Hautausschlag ein Arzt aufgesucht werden muss.

- Sie dirfen den Wirkstoff Acetylsalicylsiure (zum Beispiel mit dem Handelsnamen Aspirin) oder bestimmte andere
Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (sogenannte nicht steroidale Antirheumatika [NSAR]) nicht
einnehmen, wenn bekannt ist, dass sich |hr Asthma dadurch verschlechtert.

Patienten sollen sich darliber bewusst sein, dass verschiedene neuropsychiatrische Ereignisse (wie z. B.

Verhaltensénderungen und Stimmungsschwankungen) bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern wahrend der

Anwendung von Singulair berichtet wurden (siehe Abschnitt 4). Wenn Sie solche Symptome unter der Einnahme von

Singulair entwickeln, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Verabreichen Sie dieses Arzneimittel keinen Kindern unter 15 Jahren.

Fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren stehen andere altersgerechte Darreichungsformen fiir dieses Arzneimittel zur
Verfligung.

Einnahme von Singulair zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden,
auch wenn diese nicht verschreibungspflichtig sind.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungsweise von Singulair beeinflussen oder Singulair kann die Wirkungsweise anderer
Arzneimittel beeinflussen.

Teilen Sie dem behandelnden Arzt vor Beginn der Behandlung mit Singulair mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden:

- Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

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

- Gemfibrozil (Arzneimittel zur Behandlung hoher Plasma-Lipidspiegel)

Einnahme von Singulair zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Singulair 10 mg Filmtabletten kénnen unabhéngig von der Nahrungsaufnahme eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme von Singulair lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Ihr Arzt wird nach sorgfaltiger Abwagung die Entscheidung treffen, ob eine Einnahme von Singulair in der Schwangerschaft
maglich ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Singulair in die Muttermilch dbertritt. Wenn Sie stillen oder stillen méchten, sollten Sie Ihren Arzt um
Rat fragen, bevor Sie Singulair einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Singulair lhre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt. Jedoch sind individuell verschiedene Reaktionen auf Arzneimittel moglich. Einige unter Singulair berichtete
Nebenwirkungen (wie Schwindel und Benommenheit) kénnen bei manchen Patienten die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Singulair 10 mg Filmtabletten enthalten Lactose und Natrium

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

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

3. WIE IST SINGULAIR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- Nehmen Sie nur eine Tablette Singulair einmal téglich ein, wie vom Arzt verordnet.

- Nehmen Sie das Arzneimittel auch, wenn Sie keine Beschwerden mehr haben.

- Unterbrechen Sie die Behandlung nicht, wenn ein akuter Asthmaanfall auftritt.

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren

Die empfohlene Dosis betragt eine 10-mg-Tablette einmal taglich am Abend.

Wenn Sie Singulair einnehmen, sollten Sie keine anderen Arzneimittel mit demselben Wirkstoff (Montelukast) einnehmen.
Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen.

Sie kdnnen Singulair 10 mg unabhéngig von der Nahrungsaufnahme einnehmen.
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" Bei Nennung von Singulair sind im Allgemeinen Singulair 10 mg Filmtabletten gemeint, sofern nichts anderes aus dem Text hervorgeht.



Wenn Sie eine groBere Menge von Singulair eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt und fragen Sie ihn um Rat.

In den meisten Berichten zu Uberdosierungen mit demselben Wirkstoff wurden keine Nebenwirkungen beobachtet.
Die Beschwerden, die am haufigsten bei Uberdosierungen mit demselben Wirkstoff bei Erwachsenen sowie Kindern
und Jugendlichen auftraten, waren Bauchschmerzen, Schiafrigkeit, Durst, Kopfschmerzen, Erbrechen und iibermaRige
korperliche Aktivitat.

Wenn Sie die Einnahme von Singulair vergessen haben

Nehmen Sie Singulair wie verordnet ein. Wenn Sie Ihre Dosis vergessen haben, setzen Sie bitte die Behandlung wie
gewohnt mit einer Tablette einmal taglich fort.

Nehmen Sie keinesfalls eine doppelte Dosis, um die versdumte Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Singulair abbrechen

Bedenken Sie dabei, dass Singulair Ihre Asthmabeschwerden nur dann wirksam lindern kann, wenn Sie es fortlaufend
einnehmen. Daher sollten Sie Singulair unbedingt so lange einnehmen, wie es vom Arzt verordnet wurde. Es wird helfen, Ihr
Asthma unter Kontrolle zu bekommen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

In klinischen Studien mit Singulair 10 mg Filmtabletten wurden folgende Nebenwirkungen, die auf die Behandlung
mit Singulair zuriickgefiihrt wurden, hiufig berichtet (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Bauchschmerzen

- Kopfschmerzen

Diese Nebenwirkungen waren gewohnlich nicht stark ausgeprégt und traten haufiger bei den Patienten auf, die Singulair
erhielten, als bei den Patienten, die ein Scheinmedikament (Plazebo) erhielten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich feststellen, da diese
schwerwiegend sein konnen und dringend medizinische Behandlung erfordern kdnnen.

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

- Verhaltensanderungen und Stimmungsschwankungen: Erregbarkeit einschlieRlich aggressiven oder feindseligen
Verhaltens, Depression

- Krampfanfélle

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- erhohte Blutungsneigung

- Zittern

- Herzklopfen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

- Kombination von Beschwerden wie grippeartiges Befinden, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Armen und Beinen,
Verschlechterung der Beschwerden an der Lunge und/oder Ausschlag (Churg-Strauss-Syndrom) (siehe Abschnitt 2)

- verringerte Anzahl von Blutplattchen

- Verhaltensanderungen und Stimmungsschwankungen: Halluzinationen, Desorientierung, Lebensmudigkeit und
entsprechendes Verhalten

- Schwellung (Entziindung) der Lunge

- schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme), die ohne Vorwarnung auftreten kdnnen

- erhdhte Leberwerte/Leberentziindung (Hepatitis)

Zusitzlich wurde Folgendes nach Markteinfiihrung des Wirkstoffs berichtet

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

- Infektion der oberen Atemwege

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

- Ausschlag

- Fieber

- erhohte Leberenzyme

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Verhaltensanderungen und Stimmungsschwankungen: verandertes Traumen einschlieRlich Alptrdume, Schiaflosigkeit,
Schlafwandeln, Reizbarkeit, Angstgefiihle, Ruhelosigkeit

- Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taubheitsgefiihl

- Nasenbluten

- trockener Mund, Verdauungsstorungen

- Bluterguss, Juckreiz, Nesselausschlag

- Gelenk- oder Muskelschmerz, Muskelkrampfe

- Bettnassen bei Kindern

- Schwache/Mudigkeit, Unwohlsein, Schwellungen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Verhaltensanderungen und Stimmungsschwankungen: Aufmerksamkeitsstérung, eingeschranktes
Erinnerungsvermégen, unkontrollierte Muskelbewegungen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

- empfindliche 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber ,Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de” anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST SINGULAIR AUFZUBEWAHREN?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

- Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister nach ,Verw. bis“ bzw. ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Dabei geben die beiden ersten Ziffern den Monat und die letzten vier Ziffern das Jahr an.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

- Nicht (iber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

- Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer 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 www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Singulair enthalt
- Der Wirkstoff ist: Montelukast. Jede Tablette enthalt Montelukast-Natrium, entsprechend 10 mg Montelukast.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat (89,3 mg), Croscarmellose-Natrium, Hyprolose (E463) und
Magnesiumstearat.
Filmiberzug: Hypromellose, Hyprolose (E463), Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid rot (E172), Eisenoxidhydrat (E172) und
Carnaubawachs.
Wie Singulair aussieht und Inhalt der Packung
Die 10 mg Singulair Tabletten sind beige, abgerundete, quadratische Tabletten mit Filmlberzug, auf der einen Seite ist
SINGULAIR eingepragt, auf der anderen MSD 117.
In Packungen zu 20, 50, 100 Tabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer:
Importiert, umgepackt und vertrieben von: CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich, Belgien, Danemark, Finnland, Frankreich, Griechenland, Spanien, Schweden, Deutschland, Irland, Vereinigtes
Konigreich, Italien, Luxemburg, Niederlande, Portugal, Polen: Singulair
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.

SINGULAIR? ist eine eingetragene Marke der Firma Merck Sharp & Dohme Corp., Whitehouse Station, N.J., US

Sie finden diese Packungsbeilage ebenso in Formaten fiir Blinde und Sehbehinderte im Patienteninfo-Service
www.patienteninfo-service.de.



