Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Singulair 4 mg Kautabletten
Wirkstoff: Montelukast

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie Ihrem Kind dieses

Arzneimittel geben, denn sie enthalt 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 Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Ihr Kind.

- Wenn Sie oder Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Singulair und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Singulair bei Ihrem Kind beachten?
Wie ist Singulair einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Singulair aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasiist Singulair und wofir wird es angewendet?

Was ist Singulair?
Singulair ist ein Leukotrien-Rezeptorantagonist, der Stoffe hemmt, die als Leukotriene bezeichnet
werden.

Wie wirkt Singulair?
Leukotriene verursachen Verengungen und Schwellungen der Atemwege der Lungen. Indem Singulair
die Leukotriene hemmt, lindert es Beschwerden bei Asthma und tragt zur Asthmakontrolle bei.

Wann Singulair angewendet werden sollte
Ihr Arzt hat lhrem Kind Singulair zur Behandlung des Asthmas verordnet, um Asthmabeschwerden
am Tag und in der Nacht vorzubeugen.

- Singulair wird bei Patienten zwischen 2 und 5 Jahren angewendet, deren Asthma mit der
bisherigen Behandlung nicht ausreichend unter Kontrolle gebracht werden kann und die eine
Zusatzbehandlung benétigen.

- Singulair wird auch anstelle von inhalativen Kortikosteroiden bei Patienten von 2 bis 5 Jahren
angewendet, die in letzter Zeit keine Kortisonpréaparate in Tablettenform gegen Asthma
eingenommen hatten und zeigten, dass sie nicht imstande sind, inhalative Kortikosteroide
anzuwenden.

- Singulair tragt bei Patienten ab 2 Jahren auch zur Vorbeugung der Verengung der Atemwege
bei, die durch kdrperliche Belastung ausgel6st wird.

Ihr Arzt wird die Anwendung von Singulair nach den Asthmabeschwerden und dem Schweregrad des
Asthmas Ihres Kindes bestimmen.

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 Betatigung.
- Entziindungen und Schwellungen der Schleimhéute der Atemwege.

Asthmabeschwerden umfassen: Husten, Keuchen, Engegefihl im Brustkorb.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Singulair bei Ihrem Kind beachten?

Informieren Sie Ihren Arzt iber alle Erkrankungen sowie Uber alle Allergien, die Ihr Kind momentan
hat oder schon einmal hatte.

Singulair darf nicht angewendet werden,
- wenn lhr Kind allergisch gegen Montelukast oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie IThrem Kind Singulair geben.

- Wenn die Asthmabeschwerden oder die Atmung Ihres Kindes sich verschlechtern, wenden Sie
sich bitte sofort an Ihren Arzt.

- Singulair zum Einnehmen ist nicht zur Behandlung akuter Asthmaanfalle vorgesehen. Bei
einem Asthmaanfall befolgen Sie bitte die Anweisungen, die Ihr Arzt Thnen fur Ihr Kind
gegeben hat. Fuhren Sie immer die Notfallmedikation lhres Kindes zur Inhalation fur
Asthmaanfalle mit sich.

- Esist wichtig, dass Ihr Kind alle Arzneimittel gegen Asthma erhélt, die der Arzt verordnet hat.
Singulair sollte nicht als Ersatz fur andere Arzneimittel gegen Asthma eingenommen werden,
die der Arzt Ihrem Kind verordnet hat.

- Wenn Ihr Kind mit Arzneimittel gegen Asthma behandelt wird, sollte Ihnen bekannt sein, dass
bei Auftreten einer Kombination verschiedener Beschwerden wie grippeartige Erkrankung,
Kribbeln oder taubes Gefiihl in Armen oder Beinen, Verschlechterung von Beschwerden im
Bereich der Lunge und/oder Ausschlag ein Arzt aufgesucht werden muss.

- Ihr Kind darf den Wirkstoff Acetylsalicylsaure (z. B. Aspirin) oder andere
entziindungshemmende Arzneimittel (sog. nicht steroidale Antirheumatika oder NSAR) nicht
einnehmen, wenn bekannt ist, dass sich das Asthma Ihres Kindes dadurch verschlechtert.

Bei Patienten aller Altersgruppen, die mit Singulair behandelt wurden, sind verschiedene
neuropsychiatrische Ereignisse (wie z. B. Verhaltensanderungen und Stimmungs-
schwankungen, Depressionen und Selbstmordgefahrdung) berichtet worden (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 nicht Kindern unter 2 Jahren.

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

Einnahme von Singulair zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder beabsichtigt andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn diese nicht verschreibungspflichtig sind.



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

Teilen Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Behandlung mit Singulair mit, wenn Ihr Kind eines der
folgenden Arzneimittel einnimmt/anwendet:

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

Einnahme von Singulair zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Singulair 4 mg Kautabletten sollten nicht unmittelbar mit Nahrung eingenommen werden. Die
Kautabletten sollten mindestens 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach dem Essen eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Dieser Abschnitt trifft auf Singulair 4 mg Kautabletten nicht zu, da sie fur Kinder im Alter von 2 bis 5
Jahren bestimmt sind.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieser Abschnitt trifft auf Singulair 4 mg Kautabletten nicht zu, da sie fiir Kinder im Alter von 2 bis 5
Jahren bestimmt sind. Die folgenden Informationen sind jedoch furr den Wirkstoff, Montelukast,
relevant.

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

Singulair 4 mg Kautabletten enthalten Aspartam, Natrium und Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 1,2 mg Aspartam pro 4 mg Kautablette, entsprechend 0,674 mg
Phenylalanin. Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn lhr Kind eine
Phenylketonurie (PKU) hat, eine seltene angeborene Erkankung, bei der sich Phenylalanin anreichert,
weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.

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

Dieses Arzneimittel enthdlt bis zu 0,36 mg Benzylalkohol pro Kautablette. Benzylalkohol kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Ihr Kind an einer Leber- oder Nierenerkrankung leidet, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat, da grolRe Mengen Benzylalkohol sich im Kérper anreichern und Nebenwirkungen verursachen
konnen (so genannte ,,metabolische Azidose®).

3. Wie ist Singulair einzunehmen?

Geben Sie Ihrem Kind dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt. Fragen Sie
beim Arzt Ihres Kindes oder einem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- Dieses Arzneimittel ist einem Kind nur unter Aufsicht eines Erwachsenen zu verabreichen.

- Ihr Kind sollte nur eine Kautablette Singulair einmal taglich einnehmen, wie vom Arzt
verordnet.

- Geben Sie Ihrem Kind das Arzneimittel auch, wenn es keine Beschwerden und keinen akuten
Asthmaanfall hat.



Dosierung fur Kinder von 2 bis 5 Jahren:
Die empfohlene Dosis betrégt eine 4-mg-Kautablette einmal taglich am Abend.

Wenn Ihr Kind Singulair einnimmt, sollten Sie sicherstellen, dass es keine anderen Arzneimittel mit
demselben Wirkstoff (Montelukast) erhélt.

Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen.

Die Tabletten missen vor dem Schlucken gekaut werden. Singulair 4 mg Kautabletten sollten nicht
unmittelbar mit Nahrung eingenommen werden, sie sollten mindestens 1 Stunde vor oder 2 Stunden
nach dem Essen eingenommen werden.

Wenn Ihr Kind eine gréRere Menge von Singulair eingenommen hat, als es sollte
Wenden Sie sich unverziiglich an den Arzt lhres Kindes, und fragen Sie ihn um Rat.

In den meisten Berichten zu Uberdosierungen wurden keine Nebenwirkungen beobachtet. Die am
héaufigsten bei Uberdosierungen bei Erwachsenen und Kindern aufgetretenen Beschwerden waren
Bauchschmerzen, Schlafrigkeit, Durst, Kopfschmerzen, Erbrechen und GbermaRige korperliche
Aktivitat.

Wenn Sie vergessen haben, lhrem Kind Singulair zu geben

Sie sollten versuchen, Singulair wie verordnet zu geben. Haben Sie einmal die Dosis Ihres Kindes
vergessen, setzen Sie bitte die Behandlung wie gewohnt mit einer Kautablette einmal taglich fort.
Verabreichen Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Ihr Kind die Einnahme von Singulair abbricht

Singulair kann das Asthma Ihres Kindes nur dann wirksam lindern, wenn es fortlaufend angewendet
wird. Daher sollte Singulair unbedingt so lange eingenommen werden, wie es Ihrem Kind vom Arzt
verordnet wurde. Dies hilft, das Asthma Ihres Kindes zu kontrollieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an den Arzt
Ihres Kindes oder einen Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

In klinischen Studien mit Singulair 4 mg Kautabletten wurden folgende Nebenwirkungen, die auf die
Behandlung mit Singulair zuriickgefiihrt wurden, am haufigsten (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen) berichtet:

- Bauchschmerzen

- Durst

Zusatzlich wurden folgende Nebenwirkungen in klinischen Studien mit Singulair 10 mg Filmtabletten
und Singulair 5 mg Kautabletten berichtet:
- Kopfschmerzen

Diese Nebenwirkungen waren gew6hnlich nicht stark ausgepréagt und traten haufiger bei den Patienten
auf, die Singulair erhielten, als bei den Patienten, die Placebo (Scheinmedikament) erhielten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Sie mussen sich umgehend an Ihren Arzt wenden, wenn bei IThrem Kind eine oder mehrere dieser
Beschwerden auftreten, diese kdnnten schwerwiegend sein und eine sofortige Behandlung erfordern.

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 kénnen

- Verhaltensédnderungen und Stimmungsschwankungen: Erregbarkeit (Hyperaktivitat),
einschlieBlich aggressives oder feindseliges Verhalten, Depression

- Krampfanfalle

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

- Eine Kombination von Beschwerden wie grippeartige Erkrankung, Kribbeln oder taubes
Geflhl in den Armen und Beinen, Verschlechterung der Beschwerden im Bereich der Lunge
und/oder Ausschlag (Churg-Strauss-Syndrom) (siehe Abschnitt 2)

- Geringe Anzahl an Blutplattchen

- Verhaltensédnderungen und Stimmungsschwankungen: Halluzinationen,
Orientierungsstérung, Selbstmordgedanken und entsprechendes Verhalten

- Schwellung/Entziindung der Lunge

- schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme), die ohne vorhergehende Warnsymptome
auftreten

- Entzindung der Leber (Hepatitis)

Andere Nebenwirkungen nach Markteinfuhrung

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Infektion der oberen Atemwege

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen
- Ausschlag
- Fieber
- Erhohte Leberenzyme

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Verhaltensédnderungen und Stimmungsschwankungen: verandertes Traumen, einschlieBlich
Alptraume, Schlaflosigkeit, Schlafwandeln, Reizbarkeit, Angstgefiihle, Ruhelosigkeit
- Schwindel, Benommenheit, Kribbeln und Taubheitsgefihl
- Nasenbluten
- trockener Mund, Verdauungsstorungen
- Bluterguss, Juckreiz, Nesselausschlag
- Gelenk- oder Muskelschmerz, Muskelkréampfe
- Bettndssen bei Kindern
- Schwache/Mudigkeit, Unwohlsein, Schwellungen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Verhaltensédnderungen und Stimmungsschwankungen: Aufmerksamkeitsstorung,
eingeschréanktes Erinnerungsvermaégen, 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)
- Verhaltensédnderungen und Stimmungsschwankungen: Zwangssymptome, Stottern

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.



Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207
http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Singulair aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

- Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Singulair enthélt
- Der Wirkstoff ist: Montelukast. Eine Kautablette enthdlt Montelukast-Natrium, entsprechend
4mg Montelukast.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (E 421), mikrokristalline Cellulose, Hydroxypropylcellulose (E 463), rotes
Eisenoxid (E 172), Croscarmellose-Natrium, Kirsch-Aroma (enthalt Benzylalkohol (E 1519)),
Aspartam (E 951) und Magnesiumstearat.

Wie Singulair aussieht und Inhalt der Packung
Singulair 4 mg Kautabletten sind rosa, oval, beidseitig gewolbt, auf der einen Seite glatt und auf der
anderen 711.

Blisterpackungen mit: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 140 und 200 Kautabletten.
Einzeldosis-Blisterpackungen mit: 49x1, 50x1 und 56x1 Kautabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Minchen, Deutschland
E-Mail: dpoc.austria@organon.com

Hersteller
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, Haarlem 2031BN, Niederlande


http://www.basg.gv.at/
mailto:dpoc.austria@organon.com

Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien

Vianex S.A., Plant A 12th Km National Road Athens-Lamia, Metamorfossi 144 51, Griechenland
Vianex S.A., Plant B 15th Km Marathonos Avenue, Pallini, Attiki, 153 51, Griechenland

Z.Nr.: 1-23982

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Lettland, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Slowenien, Spanien, Schweden, Tschechische Republik, Ungarn, Zypern

Singulair

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Oktober 2025.

Embossing change-10/2025/RCN-100004770-AT
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