
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

מונטלוקאסט-תרימה
10 מ"ג 5 מ"ג	 4 מ"ג	

טבליות טבליות לעיסה	 טבליות לעיסה	

תרופה זו חייבת במרשם רופא
קרא/י בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש/י בתרופה

הרכב: 
כל טבליה במינון כל טבליה במינון	 כל טבליה במינון	
10 מ"ג מכילה: 5 מ"ג מכילה:	 4 מ"ג מכילה:	

	Montelukast 10 mg	 Montelukast 5 mg	 Montelukast 4 mg
	(as sodium salt)	 (as sodium salt)	 (as sodium salt)

כמו-כן מכילה:  כמו-כן מכילה:	 כמו-כן מכילה:	
1.5 מ"ג נתרן 0.75 מ"ג נתרן	 0.6 מ"ג נתרן	

מרכיבים בלתי פעילים:
Mannitol, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, grape flavor, magnesium 
stearate, iron oxide red, acesulfame potassium.

קבוצה תרפויטית: חוסמי קולטנים ללויקוטריאנים.
לויקוטריאנים הינם חומרים כימיים אשר גורמים להצרת דרכי הנשימה ולתהליך דלקתי אשר מוביל 

לסימפטומים של אסתמה. לויקוטריאנים גורמים גם לסימפטומים אלרגיים.
פעילות רפואית: לטיפול באסתמה כרונית, לרבות מניעת הופעת תסמיני המחלה בלילה וביום, 
ולמניעת הופעת תסמיני המחלה עקב מאמץ גופני בחולים מבוגרים ובילדים בגילאי שנתיים 
ומעלה. מונטלוקאסט-תרימה מיועד להקלה בסימפטומים של נזלת אלרגית עונתית במבוגרים 

ובילדים מעל גיל שנתיים.
מתי אין להשתמש בתכשיר? 

אין להשתמש אם ידועה לך רגישות למונטלוקאסט או לאחד ממרכיבי התרופה.

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
אם הינך בהריון או מיניקה. 

אזהרות: אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או תרופה כלשהי, כולל תרופה זו, עליך להודיע על כך 
לרופא לפני נטילת התרופה.

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת 
התרופה.

התכשיר אינו מיועד לטיפול בהתקפים חדים של אסתמה; במקרים אלה, יש לעקוב אחר הוראות 
הרופא המטפל.

לעיתים נדירות, חולים הנוטלים מונטלוקאסט חווים מצב המורכב ממספר תסמינים שאינם 
עוברים או אף מחריפים. תסמינים אלו כוללים: מחלה דמוית שפעת; פריחה; תחושת עקצוצים 
כמו דקירות סיכה או חוסר תחושה בידיים או ברגליים; קשיי או קוצר נשימה; דלקת חריפה )כאב 
ונפיחות( בסינוסים )סינוסיטיס(. תסמינים אלה מופיעים בדרך-כלל, אך לא תמיד, בחולים המטופלים 
בסטרואידים הניטלים דרך הפה לטיפול במחלת האסתמה, כאשר מינונם מופחת באיטיות או 
מופסק. על אף שמונטלוקאסט לא הוכח כגורם למצב זה, עליך לפנות לרופא מיד באם פיתחת 

אחד או יותר מן התסמינים הנ"ל.
תגובות בין-תרופתיות: אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה 
אחרת, כולל תרופות ללא מרשם, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות 
הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי התרופות הבאות: תרופות נגד אסתמה כגון 
מרחיבי סימפונות, סטרואידים בשאיפה או בנטילה דרך הפה, פנובארביטאל )לטיפול באפילפסיה(, 

ריפאמפיצין, פניטואין, גלולות למניעת הריון, תאופילין, טרפנאדין, דיגוקסין, וארפארין.
תופעות לוואי: בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות 

לוואי. מונטלוקאסט בדרך-כלל נסבל היטב.
תופעות הלוואי השכיחות ביותר שדווחו במחקרים היו כאבי בטן, כאב ראש, תחושת צימאון, שלשול, 

היפראקטיביות, אסתמה, פריחה, עור קשקשי ומגרד. תופעות לוואי אלו היו בדרך-כלל קלות.
תופעות הלוואי הבאות דווחו גם הן: זיהום בדרכי הנשימה העליונות; נטייה מוגברת לדימום; תופעות 
אלרגיות )כולל התנפחות הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון( העלולות לגרום לקשיים בנשימה 
או בבליעה )anaphylaxis(; תגובה אלרגית בעור, פריחה וגרד בעור, חרלת )פריחה מגרדת בעור(; 
אסתמה של העור ודלקות עור; שינויים הקשורים בהתנהגות ובמצב הרוח )אי שקט כולל התנהגות 
אגרסיבית או עוינות, דיכאון, חוסר התמצאות, חלומות שאינם נורמליים, הזיות, תחושת חרדה, 
נדודי שינה, רגזנות, חוסר מנוחה, הליכה מתוך שינה, מחשבות ומעשים אובדניים(, רעד; דפיקות 

לב; כאבי שיניים; סחרחורת, נמנום, הרגשת דקירות סיכה או חוסר תחושה, לעתים נדירות מאוד 
התכווצויות; הפרעות בעיכול, בחילה, הקאה, יובש בפה, דימום מהאף; קוצר ראייה, שיעול, נזלת 
וגודש באף, חרחורים; צהבת, דלקת במערכת העיכול, דלקת בלבלב, דלקת בשקדים, דלקת עיניים 
)conjunctivitis(, דלקות אוזניים, דלקות גרון, דלקות בדרכי הנשימה, דלקת הסמפונות, זיהומים 
ויראליים, אבעבועות רוח; חבלות; כאבי מפרקים, כאבי שרירים, התכווצויות שרירים; חולשה/

עייפות; נפיחות עקב אצירת נוזלים; חום.
בספרות ידועות גם תופעות לוואי נוספות ולכן יש לדווח לרופא שלך במידה והינך מפתח/ת 

סימפטומים בלתי רגילים כלשהם, או במידה וסימפטום מוכר כלשהו מתמשך או מחמיר.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך 

הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
תופעות לוואי ותגובות בין-תרופתיות בילדים: על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל 
תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה! ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות 

בין-תרופתיות שפורטו.
מינון: המינון לפי הוראות הרופא בלבד.

יש ליטול מונטלוקאסט-תרימה פעם ביום עם או בלי האוכל, לפי הוראות הרופא.
בחולי אסתמה, יש לקחת מונטלוקאסט-תרימה פעם ביום, בערב.

בחולים הסובלים מנזלת אלרגית עונתית יש לקחת מונטלוקאסט-תרימה פעם ביום לפי 
הוראות הרופא. 

אופן השימוש ומינון מקובל בהיעדר הוראה אחרת מהרופא:
מבוגרים ומתבגרים מעל גיל 15 שנים לטיפול באסתמה או בנזלת אלרגית עונתית:

טבליה אחת של 10 מ"ג ביום. יש לבלוע את הטבליה עם מעט מים וללא קשר לארוחה. במידת 
הצורך, ניתן ללעוס את הטבליה עם מעט מים.

ילדים מגיל 6 עד 14 שנים לטיפול באסתמה או בנזלת אלרגית עונתית:
טבליה אחת של 5 מ"ג ביום, ללעיסה. יש ללעוס את הטבליה עם מעט מים וללא קשר לארוחה.

ילדים מגיל 2 עד 5 שנים לטיפול באסתמה או בנזלת אלרגית עונתית:
טבליה אחת של 4 מ"ג ביום, ללעיסה. יש ללעוס את הטבליה עם מעט מים וללא קשר לארוחה.

תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שנתיים.
יש לנקוט משנה זהירות במתן טבליות לילדים קטנים מחשש לחנק.

יש לדאוג שהתרופות להתקף אסתמה אקוטי תהיינה בהישג יד תמיד. אין לקחת מנה נוספת של 
מונטלוקאסט-תרימה בטרם חלפו 24 שעות מהמנה הקודמת.

שים/י לב: אין לעבור על המנה המומלצת. אין לקחת מנה שנשכחה, אלא יש להמשיך בלוח זמני 
הנטילה הרגיל כפי שהורה לך הרופא המטפל.

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול? 
עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק 

את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא. 
בכדי לסייע בניטור מצב האסתמה, יש להמשיך ליטול מונטלוקאסט-תרימה, גם בהיעדר סימפטומים 
של אסתמה, למשך פרק הזמן שנקבע על-ידי הרופא המטפל. יש להימנע, במידת האפשר, ממגע 
עם או מהימצאות בסביבת גורמים שבכוחם לגרום להתקף אסתמה, כגון: עישון, קרדית האבק, 

עובש, אבקנים, בעלי חיים, שינויים במזג האוויר, חשיפה לאוויר קר.
מנע/י הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע/י הרעלה. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 

פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה איתך. 
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא! תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך, בחולה 

אחר/ת היא עלולה להזיק. אל תיתן/י תרופה זו לקרוביך, שכניך או מכריך. 
אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל/ת תרופה. יש להרכיב 

משקפיים אם הינך זקוק/ה להם. 
.25°C -אחסנה: יש לשמור במקום יבש, מתחת ל

גם לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב 
לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח/ת שסיפק/ה לך את 

התרופה. אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 
146-92-33402-00 מונטלוקאסט-תרימה 4 מ"ג: 	 מס' רישום התרופה:	
146-93-33403-00 מונטלוקאסט-תרימה 5 מ"ג: 	 	
146-94-33396-00 מונטלוקאסט-תרימה 10 מ"ג:	 	

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר על-ידו 
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1211A
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH  

THE PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

MONTELUKAST-TRIMA
4 mg	 5 mg	 10 mg
Chewable tablets	 Chewable tablets	 Tablets

The dispensing of this medicine requires a doctor’s prescription
Read this package insert carefully in its entirety before using this medicine

Composition:
Each tablet of 4 mg	 Each tablet of 5 mg	 Each tablet of 10 mg
dosage contains:	 dosage contains:	 dosage contains:
Montelukast 4 mg	 Montelukast 5 mg	 Montelukast 10 mg
(as sodium salt)	 (as sodium salt)	 (as sodium salt)
Also contains:	 Also contains:	 Also contains:
0.6 mg sodium	 0.75 mg sodium	 1.5 mg sodium
Inactive ingredients: Mannitol, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, grape 
flavor, magnesium stearate, iron oxide red, acesulfame potassium.
Therapeutic group: Leukotriene receptor antagonist.
Leukotrienes are chemical substances that cause narrowing of the airways and an inflammatory 
process leading to asthma symptoms. Leukotrienes may also cause allergy symptoms.
Therapeutic activity: For treatment of chronic asthma, including prevention of daytime and 
nighttime symptoms, and prevention of exercise-induced symptoms of the disease in adults 
and in children two years of age and above. Montelukast-Trima is intended for the relief of 
symptoms of seasonal allergic rhinitis in adults and in children above two years of age.
When should the preparation not be used?
Do not use if you have a known sensitivity to montelukast or to any of the medicine’s 
ingredients.

Do not take this medicine without consulting a doctor before starting treatment:
If you are pregnant or breastfeeding.
Warnings: If you are sensitive to any type of food or medicine, including this medicine, inform 
your doctor before commencing treatment with this medicine.
If you are suffering, or have suffered in the past, from impaired function of the liver, inform 
your doctor before commencing treatment with this medicine. 
This preparation is not intended for the treatment of acute asthmatic attacks; in such cases, 
follow the instructions of the attending doctor. 
Rarely, patients taking montelukast experience a condition combining a number of symptoms 
that do not pass or even worsen. These symptoms include: flu-like sickness; rash; stinging 
sensation like pins and needles or numbness of the arms and legs; breathing difficulties or 
shortness of breath; severe inflammation (pain and swelling) of the sinuses (sinusitis). These 
symptoms usually occur, but not always, in patients who are taking oral steroids for treatment 
of asthma, when their dosage is slowly reduced or stopped. Although it has not been proven 
that montelukast causes this condition, consult your doctor immediately if you develop one 
or more of the above-mentioned symptoms.
Drug interactions: If you are taking another drug, or if you have just finished treatment 
with another medicine, including non-prescription medicines, inform the attending 
doctor, in order to prevent hazards or lack of efficacy arising from drug interactions. 
This is especially important for medicines belonging to the following groups: anti-asthmatic 
medications such as bronchodilators, inhaled or oral steroids, phenobarbital (for treatment 
of epilepsy), rifampicin, phenytoin, birth control pills, theophylline, terfenadine, digoxin, 
warfarin. 
Side effects: In addition to the desired effect of the medicine, adverse reactions may occur 
during the course of taking this medicine. Montelukast is usually well tolerated.
The most common side effects reported in studies were abdominal pain, headache, feeling 
of thirst, diarrhea, hyperactivity, asthma, rash, scaly and itchy skin. These side effects were 
usually mild.
The following side effects have also been reported: upper respiratory tract infection; increased 
bleeding tendency; allergic effects (including swelling of the face, lips, tongue and/or throat) 
that may cause breathing or swallowing difficulties (anaphylaxis); allergic skin reaction, 
skin itching and rash, hives (an itchy skin rash); atopic dermatitis and skin inflammations; 
mood and behavior related changes (agitation including aggressive behavior or hostility, 
depression, disorientation, abnormal dreams, hallucinations, feeling anxious, insomnia, 
irritability, restlessness, sleep walking, suicidal thoughts and actions), tremor; palpitations; 
toothache; dizziness, drowsiness, feeling of pins and needles or numbness, very rarely, 
convulsions; digestive disturbances, nausea, vomiting, dryness of the mouth, nose bleed; 
short-sightedness, cough, rhinitis and nasal congestion, rhonchi; jaundice, gastrointestinal 

inflammation, inflammation of the pancreas, tonsillitis, eye inflammation (conjunctivitis), 
ear inflammations, throat inflammations, respiratory tract inflammations, bronchitis, viral 
infections, chickenpox; bruising; joint pain, muscle pain, muscle cramps; weakness/tiredness; 
swelling due to fluid retention; fever.
There are also other side effects known in the literature; therefore, inform your doctor if you 
develop any unusual symptoms, or if any known symptom persists or worsens. 
In the event that you experience side effects not mentioned in this leaflet, or if there is a 
change in your general health, consult your doctor immediately. 
Adverse reactions and drug interactions in children: Parents must inform the attending 
doctor about any side effects, as well as any additional medicine being taken by the child! 
See above for details of side effects and drug interactions.
Dosage: Dosage is according to doctor’s instructions only.
Take Montelukast-Trima once a day with or without food, according to the doctor’s 
instructions.
Asthma patients should take Montelukast-Trima once a day, in the evening.
Patients suffering from seasonal allergic rhinitis should take Montelukast-Trima once a day 
according to the doctor’s instructions.
Directions for use and recommended dosage unless otherwise prescribed by the 
doctor:
Adults and adolescents above 15 years of age for treatment of asthma or seasonal allergic 
rhinitis:
One 10 mg tablet a day. Swallow the tablet with a small amount of water and regardless of 
meals. If necessary, the tablet can be chewed with a small amount of water.
Children from 6 to 14 years of age for treatment of asthma or seasonal allergic rhinitis:
One 5 mg chewable tablet a day. Chew the tablet with a small amount of water and regardless 
of meals.
Children from 2 to 5 years of age for treatment of asthma or seasonal allergic rhinitis:
One 4 mg chewable tablet a day. Chew the tablet with a small amount of water and regardless 
of meals.
This medicine is not intended for administration to children under two years of age.  
Take extra care when administering tablets to little children due to risk of choking. 
Make sure that medicines for an acute asthma attack are always at hand. Do not take an 
additional dose of Montelukast-Trima before 24 hours have elapsed from the previous 
dose.
Attention: Do not exceed the recommended dose. Do not take a forgotten dose; instead, 
continue your regular dosing schedule as instructed by the attending doctor.

How can you contribute to the success of the treatment?
Complete the full course of treatment as instructed by the doctor. Even if there is an improvement 
in your health, do not discontinue use of this medicine without consulting your doctor.
In order to help monitor your asthma condition, continue taking Montelukast-Trima, even in 
the absence of asthma symptoms, for the period of time determined by the attending doctor. 
If possible, avoid contact with or being near factors that can cause an asthma attack, e.g., 
smoking, dust mites, mildew, pollen, animals, weather changes, exposure to cold air.
Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines, must be stored in a safe place out 
of the reach of children and/or infants, to avoid poisoning. If you have taken an overdose, 
or if a child has accidentally swallowed the medicine, proceed immediately to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor! This medicine has 
been prescribed for the treatment of your ailment; in another patient it may cause harm. 
Do not give this medicine to your relatives, neighbors or acquaintances.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take your 
medicine. Wear glasses if you need them.
Storage: Keep in a dry place, below 25°C.
Even if kept in their original container and stored as recommended, medicines may be kept 
for a limited period only. Please note the expiry date of the medicine! In case of doubt, 
consult the pharmacist who dispensed the medicine to you.
Do not store different medications in the same package.

License number:	 Montelukast-Trima 4 mg: 	 146-92-33402-00
	 Montelukast-Trima 5 mg: 	 146-93-33403-00
	 Montelukast-Trima 10 mg: 	146-94-33396-00

The format of this leaflet was determined by the Ministry of Health and its content was 
checked and approved by it
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