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montelucaste de sédio
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Comprimidos

APRESENTACOES
montelucaste de sédiocomprimidos revestidos de 10 mg: caixas com 1000coBnprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Ingrediente Ativo: cada comprimido revestido de 10 mg contém 10,4 daimontelucaste de sdédio, ¢ equivale a 10,0 mg de
montelucaste base.

Ingredientes Inativos comprimido revestido: celulose microcristalinactbse monoidratada, croscarme sdédica, crospovidona,
estearato de magnésio, agua purifichiaromelosehiprolose diéxido de titanio, 6xido férrico vermel e 6xido férrico amarelo.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
montelucaste de sédéindicado para o tratamento
e asmaincluindo a prevencéo dos sintomas de asma duoadia e noitemontelucaste de sédtambém previne o estreitamento
das vias aéreas causado pelo exer:
* rinite alérgica, incluindo sintomas diurnos e noturnos @arongestdo nasal, coriza, espirros; congestdd nasdespertal
dificuldade de dormir e despertares noturnos; caceermelhidédo e inchaco dos olt

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

montelucaste de sédi um antagonista do receptor de leucotrienos qugubla as substancias chamadas leucotr Os leucotrienos
causam estreitamento e inchaco das vias aéreazdopulmdes. Os leucotrienos tam causam sintomas alérgicos. O bloqueio da
dos leucotrienos melhora os sintomas de asma e &léitgica ajuda a evitar as crises de asma.

Informacdes sobre as doencas

O que é asma?

A asma é uma doenca crénica dos pulmdes. Ela nd@ssodurad— somente controlada.

A asma apresenta asguintes caracteristic
» estreitamento das vias aéreas, o que dificultagiregdo. Esse estreitamento piora ou melho resposta a varias condicdes;
* inflamagao das vias aéreas, isto &, as vias agegasnam inchadz
» sensibilidade das vias aéreagarios estimulos, como fumaca de cigarro, poéleardrio

Os sintomas de asma séo tosse, chiado e apertitooN®Em todas as pessoas com asma apresentam.
Para alguns, a tosse pode ser o Unico sintomani &s sintomas frequentemeocorrem durante a noite apés exercicio fisico.

O que é asma induzida por exercicio?
A asma induzida por exercicio, mais conhecida coroadmconstricdo induzida por exercicio (BIE), oe quando os sintomas de asma
sdo desencadeados pelo exercicio.

O que eu fago para saber se eu tenho asn

Seu médico ird determinar se vocé tem asma, comrmsseus sintomas e/ou sua capacidade de exail para fora de seus pulmdes.
Seu médico pode usar um equipamento chamado meatidunco de fluxo ¢ espirdmai para testar sua fungao pulmo

O tratamento pode controlar a asma. E important@r teeasma, mesmo que 0s sintomas sejam leves,dz impedir que piorem.

Como posso tratar a asma?
Para ajudar a evitar os sintomas da asma e mekhsrta respicao vocé deve, em conjunto com seu mé
» planejar maneiras de evitar ou reduzir o contatn condi¢cdes que podem desencadear os epi: de asma (por exemplo,
fumo - inclusive fumo passivq acaros da poeira domiciliar, baratas, fur pdlen, pelos e animais, alteracdo de clima e
temperatura e infecgGes das vias aéreas supetiaic como resfriados).
» desenvolver um plano de tratamento para melhoraenda asm:
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O que é rinite alérgica?
A rinite alérgica pode ser provocada por alérg externos, como poélen em suspensdo no ar provenie arvores, grama e outras
plantas, ou pode ser provocada por fatores alésggmmésticos, como acaros poeira, pelos de animais e/ou fun
Os sintomas diurnos e noturnos da rinite alérgmaamente incluem:
e congestao, coriza, coceira nasal,
e espirros;
» lacrimejamento, inchago, vermelhidédo e coceiraalloss

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? B
Este medicamento é contraindicado em caso de alergiialquer um de seus componentes [vitem COMPOSICAO].

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

Informe ao seu médico sobre qualquer problema roéuli alergia que vocé tenha ou te¥e.importante que vocé continue tomando
montelucaste de séddiariamente, como prescrito por médico, mesmo quando voréo apresentar sintomou ainda que vocé tenha
uma crise de asma.

Se os sintomas de asma piorarem, vocé deve entrepmato com seu médico imediatame

montelucaste de sédimao € indicado para o tratamento de crises agudide asma.Sempre tenha com vc medicamentos inalatérios
de resgate para o caso de crises de asma. Ser uma crise, vocé ou usa crianca desaguir as instrucdes de seu médico para
situacoes.

Foram relatadas alteragdes de comportamento erderlam pacientes que tomimontelucaste de sédilnforme o seu médico caso vocé
ou seu filho apresente essas alteragdes enquatiter e@mandomontelucaste de sddio (ve]QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?").

montelucaste de sédindio deve ser usado como terapia Unica antes doi@gepara prevenir a asma induzida exercicio. Se seu
médico prescreveu um medicamento para ser usaee @mtexercicio, continue a -lo atéque seu rdico pega para parar.

Se sua asma piora com o uso de acido acetilsadicdbntinue a evitar o acido acetilsalicilico airos medicamentos denominados anti-
inflamatérios ndo esteroides durante o tratamemtomontelucaste de sddio.

montelucaste de sédido deve substituir abruptamente os corticostesaig@atorios ou orai

Gravidez e Amamentacgdo mulheres gravidas ou que pretendem engravidandesonsultar o médico antes tomar montelucaste de
sadio.

Este medicamento ndo deve ser utilizado p mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirgidc-dentista.

Nao se sabe se montelucaste de sédéxcretado no leite materno. Caso vocé esteja amtando ou preten amamentar, vocé deve
consultar seu médico antes de tomantalucaste de sodi

Idosos nos estudos clinicos, ndo houve diferenca relada a idade na eficacia ou no perfil de segurde montelucaste de sédio.

Dirigir e operar maquinas: ndo se espera que o usomontelucaste de sodjmssa afetar sua capacidade de d veiculos ou operar
magquinas.

Interag6es medicamentosasem geral, mantelucaste de sodindo interfere com outros medicamentos que ‘ou sua crianga esteja

tomando. Entretanto, alguns medicamentos poderarafeicdo dmontelucaste de sddio, owntelucast de sédio pode afetar a agdo de
outros medicamentos. E importante que vocé infammeeu médico sot todos os medamentos que vo esteja tomando ou planeja

tomar, inclusive medicamentostidos sem receita médi

Informe ao seu médico ou cirurgidodentista se vocé esta fazendo uso de algum outrodigamento

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua sal

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura aetide (temperatura entre-30°C). Proteger da luz e umidade.
NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: \edembalagerr

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia:

montelucaste de s6dio 10 mgpmprimido revestido de formaredondo, cor amar@| plano de um lado e com inscricdo “285” do o
lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca® esteja no prazo de validade e vocé obse alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacético para saber se podera utiliz-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.
Tome montelucaste de sédima vez ao dia com ou sem alimentos, como pregmwitseu médic
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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 tomantelucaste de sdddiariamente, ao anoitecer.

Os pacientes com rigitalérgica devem tommontelucaste de sédiona vez ao dia, conforme a prescrigdo mé

Sempre tenha com vocé medicamentos inalatérioestate para o caso de crises de asma. N&o tom« adicionais de montelucaste de
s6dio com intervalo de menos 2 horas desde a dose ante

E importante continuar tomando ntelucaste de sodidurante o tempo indicado por seu médico, a fim dater ¢ controle da asma.
montelucaste de sédmnde tratar a asma apenas se Vocé ou sua criami@aues a tom-lo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do tratamento. d interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médi

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

Tente tomar montelucaste de sédimo prescrito. Entretanto se vocé esquecer dertoma dos¢ apenas retome o esquema habitual de
um comprimido uma vez ao dia.

Em caso de davidas, procure orientagao do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgié-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos irebpepu indesejaveis, denominados efeitos adv montelucaste de sédio em geral
é bem tolerado. Nos estudos, os efeitos adversasaoaiuns (entre 1% e 10%  pacientes que utilizam este medicamento) relat
foram dor abdominal, dor de cabeca, sede, die hiperatividade, asma, descamacao, coceira e ersipigdpele usualmente leves e
ocorreram com a mesmaequéncia em pacientes que tomarmontelucaste de sddiou placebo (comprimido que n&o cont
medicamento).
Além disso, foram relatados:
» infeccdo nas vias aéreas superi
* aumento de tendéncia a sangramt
» reacgBeslérgicas (incluindo inchacgo da face, labios, lmgilbu garganta [que pode causar dificul para respirar ou engolir],
urticaria, coceira e erupgéo da pe
» alteragbes de comportamento e humor (agitacdaysivel comportamento agressivo ou hostde, depressao, desorientacéo,
distlrbio de atengdo, anormalidades no sonho, dathie alucinagde insdnia, irritabilidade, perda de memoria, inquiéta
sonambulismo, pensamentos e atos suic tremor);
e tontura, sonoléncia, formigamento/dorméncia uito raramente, convulsao;
* palpitages;
e sangramento nasal; inflamacao dos puln
» diarreia, dispepsia, nauseas, vém
* hepatite;
* hematoma, reacdes cuténeas graves (eritema muidfarue podem ocorrer inesperadam
» dor articular, dor muscular e cés musculare
» fraqueza e cansaco;
* inchaco;
+ febre.

Informe ao médico se voepresentar qualquer sintoma incomum, ou se algotmnsi conhecido durar muito ou pior
Informe ao seu médico, cirurgidodentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdindesejaveis pel uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo déendimento

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Procure um médico imediatamente. Na maioria dosscascsuperdose, ndo foram relatados efeitos adversc sintomas mais
frequentemente relatados nos casossdigerdose em adultdncluiram dor abdominalsonoléncia, sede, dor de cabeca, vomit
hiperatividade.

Em caso de uso de grande quantidade desmedicamento, procure rapidamente socorro médico Ve ¢ embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6084 vocé precisar de ma orientagdes.

DIZERES LEGAIS:

N° de Registro M.S. 1.5651.0035
Farmacéutica Responsavel: Ana Lutsambra de Almeid
CRF-RJ n°® 13227
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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, 340
llha do Governador — Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 05.254.971/0001-81

Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 282 11 27

www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacdo e ValidadeVide Cartucho.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DE BULA
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Dados da Submisséao Eletrdnica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Alter.

Dados das Alteracdes de Bul:

Bula
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Itens de Bula Verstes Apresentacdes relacionadas
Expediente Expediente Expediente | Expediente (VPIVPS)
27/09/2013 0816344/13-8 10459 - NA NA NA NA VP /VPS | 10 MG COM REV CT BL AL AL
GENERICO X 10
— Incluséo 10 MG COM REV CT BL AL AL
inicial de X 30
texto de bula
RDC 60/12
NA NA NA 08/04/2015 N° de 10452 - COMPOSICAO DO MEDICAMENTO VP /VPS | 10 MG COM REV CT BL AL AL
expediente | GENERICO | 5.ONDE, COMO E POR QUANTO POSS X 10
sera gerado| - Alteracdo | GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 10 MG COM REV CT BL AL AL
no momento| de texto de X 30
deste bula RDC
protocolo 60/12
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