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montelucaste
de sédio

Medicamento genérico - lei 9787/99

A IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
- 4 mg em embalagens com 30 ou 60 comprimidos
mastigaveis.
- 5 mg em embalagens com 30 ou 60 comprimidos
mastigaveis.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel de montelucaste de sodio
4 mg contém 4,16 mg de montelucaste de sédio, que
equivale a 4,00 mg do acido livre.

Cada comprimido mastigavel de montelucaste de sodio
5 mg contém 5,20 mg de montelucaste de sédio, que
equivale a 5,00 mg do acido livre.

Excipientes

Manitol, celulose microcristalina, hiprolose, dxido fér-
rico vermelho, croscarmelose sédica, aroma artificial
de cereja, aspartamo, estearato de magnésio e lactose
monoidratada.

[
u INFORMACOES AO PACIENTE

IS 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

Montelucaste de sédio ¢ indicado para o tratamento de:
* asma, incluindo a prevencao dos sintomas de asma
durante o dia e noite. Montelucaste de sodio também
previne o estreitamento das vias aéreas causado pelo
exercicio;

* rinite alérgica, incluindo sintomas diurnos e noturnos
como congestdo nasal, coriza, coceira nasal e espirros;
congestdo nasal ao despertar, dificuldade de dormir e
despertares noturnos; lacrimejamento, coceira, verme-
lhidao e inchago dos olhos.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Montelucaste de sodio ¢ um antagonista do receptor
de leucotrienos que bloqueia as substancias chamadas
leucotrienos.

Os leucotrienos causam estreitamento e inchago das vias
aéreas dos seus pulmdes. Os leucotrienos também causam
sintomas alérgicos. O bloqueio da a¢do dos leucotrienos
melhora os sintomas de asma e rinite alérgica e ajuda a
evitar as crises de asma.

mm—— () 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-

mmm—— CAMENTO?

™ Este medicamento ¢ contraindicado em caso de aler-

= gia a qualquer um de seus componentes [veja o item
— = COMPOSICAO].

® 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre qualquer problema médico
ou alergia que vocé ou sua crianga tenha ou teve.

E importante que vocé ou sua crianga continue tomando
montelucaste de sodio diariamente, como prescrito por
seu médico, mesmo quando vocé ou sua crianga nao
apresentar sintomas ou ainda que vocé ou sua crianca
tenha uma crise de asma.

Se os sintomas de asma piorarem, vocé deve entrar em
contato com seu médico imediatamente.
Montelucaste de sodio nao ¢ indicado para o trata-
mento de crises agudas de asma. Sempre tenha com
vocé medicamentos inalatorios de resgate para o caso

de crises de asma. Se ocorrer uma crise, vocé ou sua
crianga devem seguir as instru¢des de seu médico para
essas situagoes.

Foramrelatadas alteragdes de comportamento e de humor
em pacientes que tomam montelucaste de sodio. Infor-
me o seu médico caso vocé ou seu filho apresente essas
alteracdes enquanto estiver tomando montelucaste de
sodio (veja o item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).
Montelucaste de sodio nao deve ser usado como terapia
unica antes do exercicio para prevenir a asma induzida
por exercicio. Se seumédico prescreveu ummedicamento
para ser usado antes do exercicio, continue a usa-lo até
que seu médico pega para parar.

Se sua asma piora com o uso de acido acetilsalicilico,
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continue a evitar o acido acetilsalicilico ou outros medi- m—— —
camentos denominados anti-inflamatorios ndo esteroides g
durante o tratamento com montelucaste de sédio. —
Montelucaste de sédio ndo deve substituir abruptamente m—

os corticosteroides inalatorios ou orais. —

Gravidez e amamentaciio: mulheres gravidas ou qUC m—
pretendem engravidar devem consultar o médico antes
de tomar montelucaste de sodio.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulhe-
res gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido
dentista.

Nao se sabe se montelucaste de sodio ¢ excretado no
leitematerno. Caso vocé estejaamamentando ou pretenda
amamentar, vocé deve consultar seu médico antes de
tomar montelucaste de sodio. \
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Criancas: montelucaste de sodio 5 mg comprimidos
mastigaveis estdo disponiveis para criangas de 6 a 14
anos deidade. Montelucaste de sodio 4 mg comprimidos
mastigaveis estdo disponiveis para criangas de 2 a 5 anos
de idade. Néo foi estabelecida seguranga e eficacia em
criancas com idade menor que 6 meses de idade. Estudos
tém mostrado que montelucaste de sédio nio afeta a
taxa de crescimento das criangas.

Idosos: nos estudos clinicos, ndo houve diferenga re-
lacionada a idade na eficacia ou no perfil de seguranca
de montelucaste de sodio.

Atencao fenilcetontiricos: contém fenilalanina.

Os comprimidos mastigaveis de 5 mg e de 4 mg contém
aspartamo, uma fonte de fenilalanina (0,75 mg de feni-
lalanina por comprimido mastigavel de 5 mg e 0,60 mg
de fenilalanina por comprimido mastigavel de 4 mg).

Dirigir e operar maquinas: ndo se espera que o uso de
montelucaste de sodio possa afetar sua capacidade de
dirigir veiculos ou operar maquinas.

ﬁ@?lnteragﬁes medicamentosas: em geral, montelu-
caste de sodio ndo interfere com outros medicamentos
que vocé ou sua crianga esteja tomando. Entretanto,
alguns medicamentos podem afetar a agdo de montelu-
caste de sédio, ou montelucaste de sédio pode afetar
a acdo de outros medicamentos. E importante que vocé
informe ao seumédico sobre todos os medicamentos que
vocé ou sua crianca esteja tomando ou planeja tomar,
inclusive medicamentos obtidos sem receita médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5.0ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPOPOSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre
15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacido e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia:

Montelucaste de sédio 4 mg: comprimido redondo,
biconvexo, de coloragdo rosa matizado.
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Montelucaste de sédio 5 mg: comprimido redondo,
biconvexo, de coloragdo rosa matizado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

@2 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?
Uso oral.
Tome montelucaste de sédio uma vez ao dia com ou
sem alimentos, como prescrito por seu médico.
* A dose para adultos e adolescentes com idade a partir
de 15 anos para tratamento de asma e/ou rinite alérgica
¢ de um comprimido de 10 mg diariamente.
* A dose para criancas com idade de 6 a 14 anos para
tratamento de asma e/ou rinite alérgica ¢ de um com-
primido mastigavel de 5 mg diariamente.
* A dose para criangas com idade de 2 a 5 anos para
tratamento de asma e/ou rinite alérgica ¢ de um com-
primido mastigavel de 4 mg diariamente.
Os pacientes com asma devem tomar montelucaste
de sodio diariamente, ao anoitecer.
Os pacientes com rinite alérgica devem tomar mon-
telucaste de sédio uma vez ao dia, conforme a pres-
cri¢do médica.
Sempre tenha com vocé medicamentos inalatorios de
resgate para o caso de crises de asma. Nao tome doses
adicionais de montelucaste de sédio com intervalo de
menos de 24 horas desde a dose anterior.
E importante continuar tomando montelucaste de sédio
durante o tempo indicado por seu médico, afim de manter
o controle da asma. Montelucaste de sodio pode tratar a
asma apenas se voc€ ou sua crianga continuar a toma-lo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7.0 QUEDEVOFAZER QUANDO EUME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente tomar montelucaste de s6dio como prescrito.
Entretanto se vocé ou sua crianga esquecer de tomar
uma dose, apenas retome o esquema habitual de um
comprimido uma vez ao dia.

Em caso de duvidas, procure orientag¢do do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

»
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@8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inespe-
—— rados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos.
— ——— Montelucaste de sédio em geral ¢ bem tolerado. Nos
= estudos, os efeitos adversos mais comuns (entre 1%
mmm ¢ 0% dos pacientes que utilizam este medicamento)
relatados foram dor abdominal, dor de cabega, sede,
= diarreia, hiperatividade, asma, descamag@o, coceira e
— = crupcdes da pele usualmente leves e que ocorreram
com a mesma frequéncia em pacientes que tomaram
montelucaste de sédio ou placebo (comprimido que
nao contém medicamento).
Além disso, foram relatados:
* infec¢do nas vias aéreas superiores;
» aumento de tendéncia a sangramento, nimero baixo
de plaquetas;
« reagdes alérgicas (incluindo inchaco da face, labios,
lingua e/ou garganta [que pode causar dificuldade para
respirar ouengolir], urticaria, coceira e erupgdo dapele);
« alteragdes de comportamento e humor (agitagao, inclu-
sive comportamento agressivo ou hostilidade, depressao,
desorientacdo, disturbio de atengdo, anormalidades no
sonho, ansiedade, alucinagdes, insOnia, irritabilidade,
perda de memdria, sintomas obsessivo-compulsivos,
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inquietagdo, sonambulismo, gagueira, pensamentos e atos

suicidas, tremor, movimentos musculares involuntarios);

* tontura, sonoléncia, formigamento/dorméncia e, muito
raramente, convulsdo;

« palpitagdes;

« sangramento nasal; inflamagao dos pulmdes;

« diarreia, dispepsia, nauseas, vomitos;

« hepatite;

 hematoma, reagdes cutdneas graves (eritema multifor-

me) que podem ocorrer inesperadamente;

« dor articular, dor muscular e caibras musculares;

* incontinéncia urindria em criangas;

« fraqueza e cansago;

* inchago;

« febre.

Informe ao médico se vocé ou sua crianga apresentar E—
qualquer sintoma incomum, ou se algum sintoma Co- p—
nhecido durar muito ou piorar —

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farma- T—

céutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo m—
uso do medicamento. Informe também a empresa m——
através do seu servico de atendimento.

@\ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQO?

Procure um médico imediatamente. Na maioria dos casos
de superdose, ndo foram relatados efeitos adversos. Os
sintomas mais frequentemente relatados nos casos de
superdose em adultos e criangas incluiram dorabdominal,
sonoléncia, sede, dor de cabega, vOmitos e hiperatividade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
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