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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ZYLCAS
(montelucaste de sddio)

Comprimidos

APRESENTACOES
ZYLCAS comprimidos revestidos de 10 mg: caixas com 100ocoBnprimidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Ingrediente Ativo: cada comprimido revestido de 10 mg contém 10,4dmgiontelucaste de sodio, equivale a 10,0
mg do acido livre.

Ingredientes Inativos comprimido revestido: celulose microcristalinactbse monoidratada, croscarme sodica,
hiprolose, estearato de magnésio, hipromelosejdtide titanio, 6xido férrico vermelho, éxido fé& amarelo e cera de
carnauba.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ZYLCAS é indicado para o tratamento
e asma, incluindo a prevencdo dos sintomas de asmantduo dia e noiteZYLCAS também previne o
estreitamento das viagreas causado pelo exerci
e rinite alérgica, incluindo sintomas diurnos e notg como congestdo nasal, coriza, coceira ni espirros;
congestdo nasal ao despertar, dificuldade de dosmidespertares noturnos; lacrimejame coceira,
vermelhidédo énchaco dos olho

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ZYLCAS é um antagonista do receptor de leucotrienos qugibla as substancias chamadas leucotr

Os leucotrienos causam estreitamento e inchago idasagreas dos seus pulm@es. Os leucotritambém causam
sintomas alérgicos. O bloqueio da acdo dos leuoosienelhora os sintomas de asma e rinite alér( ajuda a evitar as
crises de asma.

Informacdes sobre as doencas

O que é asma?
A asma é uma doenca cronica dos pulmdes. Ela nd@ogsicurada — somente controlada.
A asma apresenta as seguintes caracteri
» estreitamento das vias aéreas, o que dificultspiregdo. Esse estreitamento piora ou melhol resposta a
vérias condicoes;
« inflamagaodas vias aéreas, isto €, as vias aéreas se tanohedas
» sensibilidade das vias aéreas a varios estimuwasy) fumaca de cigarro, pdlen ou ar 1

Os sintomas de asma séo tosse, chiado e apertitoo\®EM todas as pessoas com asma apresentado.
Para alguns, a tosse pode ser o Unico sintomarda. @s sintomas frequentemente ocorrem duranteta ot apds
exercicio fisico.

O que é asma induzida por exercicic
A asma induzida por exercicio, mais conhecida cormadwoconstri¢cd induzida por exercicio (BIE), oco quando os
sintomas de asma sdo desencadeados pelo ex

O que eu fago para saber se eu tenho asn

Seu médico ir4 determinar se vocé tem asma, comnmssseus sintomas e/ou sua capacidade de exa para fora de
seus pulmdes. Seu médico pode usar um equipamieanoado medidor de pico de fluxo espirdmetro para testar sua
funcéo pulmonar.

O tratamento pode controlar a asma. E importantar tteasma, mesmo que os sintomas sejam leves,dx impedir que
piorem.
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Como posso tratar a asma?
Para ajudar a evitar os sintomas da asma e mebasta respiracdo vocé deve, em conjunto com sdicor
* planejar maneiras de evitar ou reduzir o contata condigbes que podem desencadear os epi: de asma
(por exemplo, fumo inclusive fumo passivi-, &caros da poeira domiciliar, baratas, fur pélen, pelos de
animais, alteracdo de clima e temperatura e infscdas vias aéreas superiores como resfriados).
» desenvolver um plano de tratamento para mecontrole da asma.

O que é rinite alérgica?
A rinite alérgica pode ser provocada por alérgentsreos, como pélen em suspensdo no ar provendE arvores,
grama e outras plantas, ou pode ser provocadaafme$ alérgenos domésticos, como acar poeira, pelos de animais
e/ou fungos.
Os sintomas diurnos e noturnos da rinite alérgmaamente incluer

e congestao, coriza, coceira na

e espirros;

» lacrimejamento, inchago, vermelhidédo e coceiraalloss

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em caso de aleagiqualquer um de seus componentes [veja o
COMPOSICAO].

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

Informe ao seu médico sobre qualquer problema roémlicalergia que vocé ou sua crianinha ou teve.

E importante que vocé ou sua crianca continue tdmZYLCAS diariamente, como prescrito por médico, mesmo
quando vocé ou sua crianga nao apresentar sintmrgisda que vocé ou sua crianga ttuma crise de asn

Se os sintomas de asipiararem, vocé deve entrar em contato com seu méuiediatament

ZYLCAS ndao é indicado para o tratamento de crises agudasedasma.Sempre tenha com vc medicamentos
inalatérios de resgate para o caso de crises de. &srocorrer uma crise, vocé ou criang: devem seguir as instrucdes
de seu médico para essas situacdes.

Foram relatadas alteragGes de comportamento erderfem pacientes que tom ZYLCAS. Informe o seu médico caso
vocé ou seu filho apresente essas alteracfes dongestiver tomandZYLCAS (veja"QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"

ZYLCAS néo deve ser usado como terapia Unica antes doi@gepara prevenir a asma induzida exercicio. Se seu
médico prescreveu um medicamento para ser usade datexercicio, coinue a usde até que seu médico peca para
parar.

Se sua asma piora com o uso de &cido acetilsadictontinue a evitar o acido acetilsalicilico aitros medicamentos
denominados antiflamatérios néo esteroides durante o tratamemtoZYLCAS .

ZYLCAS nao deve substituir abruptamente os corticostesaitdatorios ou orai

Gravidez e Amamentacado mulheres gravidas ou que pretendem engravidaendesonsultar o médico antes tomar
ZYLCAS.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgid dentista.

Nao se sabe se ZYLCA&excretado no leite materno. Caso vocé esteja antando ou preten amamentar, vocé deve
consultar seu médico antes de toiZYLCAS.

Idosos nos estudos clinicos, ndo houdiferenca relacionada a idade na eficacia ou nfil derseguranca « ZYLCAS.

Dirigir e operar maquinas: nao se espera que o0 uscZYLCAS possa afetar sua capacidade de d veiculos ou operar
magquinas.

Interacdes medicamentosasem geralZYLCAS néo interfere com outros medicamentos que voc&lg crianga esteja
tomando. Entretanto, alguns medicamentos poderaradeacdo dZYLCAS, ou ZYLCAS pode afetar a acdo de outros
medicamentos. E importante que vocé informe aarsilico sobr todos osnedicamentos que VOcé ou sua crianga €
tomando ou planeja tomar, inclusive medicame obtidos sem receita médica.

Informe ao seu médico ou cirurgid-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outrodigamento

Nao use medicamento sem o conhecime do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sal

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £-30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validac vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem origine
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Aparéncia:

ZYLCAS 10 mg:comprimido revestidde formato redondo, cor brangdano de um lado com inscrigdo “285” do
outro lado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso eleegsino prazo de validade e vocé obsel alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico paralsar se podera utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Tome ZYLCASuma vez ao dia com ou sem alimentos, como pregwitgeu médic

A dose para adultos e adolescentes com ia partir de 15 anospara tratamento de asma e/ou ri alérgica € de um
comprimido de 10 mg diariamente.

Os pacientes com asma devem toZYLCAS diariamente, ao anoitecer.

Os pacientes com rinite alérgica devem toZYLCAS uma vez ao dia, conforme a prescricdo mé

Sempre tenha com vocé medicamentos inala de resgate para o caso de crises de asma. Naaltm® adicionais de
ZYLCAS com intervalo de menos de 24 horas desde a dosgoa

E importante continuar tomandy LCAS durante o tempo indicado por seu médico, a fim dater « controle da asma.
ZYLCAS pode tratar a asma apenas se vVOcé ou sua criam@auen a tom-lo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamento. @
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente tomar ZYLCAS:omo prescrito. Entretanto se vocé ou sua criaagaeeer de tomar uma d¢ apenas retome o
esquema habitual de um comprimido uma vez a

Em caso de duvidas, procure orientacdo do rmacéutico ou de seu médico, ou cirurgié-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos irepepu indesejaveis, denominados efeitos adv

ZYLCAS em geral é bem tolerado. Nos estu os efeitos adversos mais comuns (entre 1% e 10¢ pacientes que
utilizam este medicamento) relatados foram dor afwdal, dor de cabeca, sede, diarn hiperatividade, asma,
descamacéo, coceira e erupgbes da pele usualnesete d que ocorreram cormrmesmafrequéncia em pacientes que
tomaram ZYLCASou placebo (comprimido que ndo contém medicame

Além disso, foram relatados:

* infeccdo nas vias aéreas superi(

e aumento de tendéncia a sangramt

« reacgOesalérgicas (incluindo inchago da face, labios, lengdou garganta [que pode causar dificul para
respirar ou engolir], urticaria, coceira e erupdagele)

» alteragBes de comportamento e humor (agitacaajsivel comportamento agressivo ou hostde, depresséo,
desorientacdo, distarbio de atencdo, anormalidadesonho, ansiedade, alucinag insénia, irritabilidade,
perda de memdria, inquietagdo, sonambulismo, pest#asie atos suicidi tremor)

e tontura, sonoléncia, formigamento/dorméncia uito raramente, convulséo;

e palpitages;

* sangramento nasal; inflamacao dos puln

« diarreia, dispepsia, nauseas, vom

* hepatite;

* hematoma, reagdes cuténeas graves (eritema mukifaue podem ocorrer inesperadam:

e dorarticular, dor muscular e caibras muscul:

« fraqueza e cansaco;

* inchaco;

« febre.

Informe ao médico se vocé ou sua crianga apresgugdguer sintoma incomum, ou se algum sint conhecido durar
muito ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgia-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesegs pelc uso do
medicamento.

Informe também & empresa através do seu servico déendimento

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

Procure um médicimediatamente. Na maioria dos casos de superdosdorsin relatados efeitos adversos sintomas
mais frequentemente relatados nos casos de supezdosdultos e criangas incluiram dor abdon sonoléncia, sede,
dor de cabecga, vomitos e hiperativie.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @®22 6001, se vocé precisar de m orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

N° de Registro M.S. 1.5651.0041
Farmacéutica Responsavel: Ana Luisa Coimbra de Ab
CRF-RJ n° 13227

Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED.
Sarkhej-Bavla N.H. No8 A Moraiya,
Tal: SanandAhmedabad-india
Mfg. Lic N° G/1486

Importado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas,

llha do Governador Rio de Janeir- RJ
CNPJ: 05.254.971/0001-81

Servico de Atendimento ao Cliente
0800 282 11 27

www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacdo e ValidadeVide Cartucho.
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