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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
montelucaste de sddio
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido revestido 10mg
Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
montelucaste de sodio (equivalente a 10mg de m@matstie)...........ccccveeveeeeeeninnes 10,375mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose mdradada, hiprolose, croscarmelose
sbdica, didxido de silicio, estearato de magnéspmrpmelose/hiprolose/macrogol, didxido
de titanio, corante 6xido de ferro vermelho, cogamtido de ferro amarelo, alcool etilico e
agua de osmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento de:

-asma, incluindo a prevencdo dos sintomas de asnaateé o dia e noite. O montelucaste
também previne o estreitamento das vias aéreaad@mpeglo exercicio;

-rinite alérgica, incluindo sintomas diurnos e mots como congestdo nasal, coriza,
coceira nasal e espirros; congestdo nasal ao dmspificuldade de dormir e despertares
noturnos; lacrimejamento, coceira, vermelhidaocdago dos olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O montelucaste € um antagonista do receptor detl&emmos que bloqueia as substancias
chamadas leucotrienos. Os leucotrienos causanit@stemto e inchago das vias aéreas dos
seus pulmdes. Os leucotrienos também causam sistairgicos. O bloqueio da agédo dos
leucotrienos melhora os sintomas de asma e ritétgiea e ajuda a evitar as crises de
asma.

Informagdes sobre as doencas

O que é asma?

A asma € uma doenca crbénica dos pulmdes. Ela rd®og® curada - somente controlada.
A asma apresenta as seguintes caracteristicas:



-estreitamento das vias aéreas, o que dificultaspinacdo. Esse estreitamento piora ou
melhora em resposta a varias condicoes;

-inflamacao das vias aéreas, isto é, as vias agedasnam inchadas;

-sensibilidade das vias aéreas a varios estimoso fumaca de cigarro, pdlen ou ar frio.
Os sintomas de asma sao tosse, chiado e aperwitnolfem todas as pessoas com asma
apresentam chiado. Para alguns, a tosse pode (sg@cm sintoma da asma. Os sintomas
frequentemente ocorrem durante a noite ou apésieiefisico.

O que é asma induzida por exercicio?

A asma induzida por exercicio, mais conhecida cdmancoconstricdo induzida por
exercicio (BIE), ocorre quando os sintomas de asinalesencadeados pelo exercicio.

O que eu fago para saber se eu tenho asma?

Seu meédico ir4 determinar se vocé tem asma, com bas seus sintomas e/ou sua
capacidade de expulsar ar para fora de seus puln®sms médico pode usar um
equipamento chamado medidor de pico de fluxo ourGsptro para testar sua funcéo
pulmonar. O tratamento pode controlar a asma. Biitapte tratar a asma, mesmo que 0s
sintomas sejam leves, a fim de impedir que piorem.

Como posso tratar a asma?

Para ajudar a evitar os sintomas da asma e melaosra respiracdo vocé deve, em
conjunto com seu médico:

-planejar maneiras de evitar ou reduzir o contata condigdes que podem desencadear 0s
episodios de asma (por exemplo, fumo - inclusivexdupassivo -, acaros da poeira
domiciliar, baratas, fungos, podlen, pelos de arsmalteracao de clima e temperatura e
infeccdes das vias aéreas superiores, tais corfiades).

-desenvolver um plano de tratamento para melhdraerda asma.

O que é rinite alérgica?

A rinite alérgica pode ser provocada por alérgendsrnos, como pélen em suspensao no
ar proveniente de arvores, grama e outras plantagpode ser provocada por fatores
alérgenos domésticos, como acaros de poeira, gelasimais e/ou fungos.

Os sintomas diurnos e noturnos da rinite alérgj@eaimente incluem:

-congestéo, coriza, coceira nasal;

-espirros;

-lacrimejamento, inchaco, vermelhidao e coceiraalloss.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado em caso de alargualquer um de seus componentes
(veja 0 itemCOMPOSICAO).

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

Informe ao seu médico sobre qualquer problema rmédicalergia que vocé tenha ou teve.
E importante que vocé continue tomando o monteleadigriamente, como prescrito por
seu médico, mesmo quando vocé ndo apresentar siitomainda que vocé tenha uma
crise de asma.

Se o0s sintomas de asma piorarem, vocé deve entnacamtato com seu médico
imediatamente.

Este medicamento ndo é indicado para o tratamentcedcrises agudas de asm&empre
tenha com vocé medicamentos inalatorios de reggaie o caso de crises de asma. Se
ocorrer uma crise, vocé deve seguir as instrugdegd médico para essas situagoes.



Foram relatadas alteragdes de comportamento e dwrham pacientes que tomam
montelucaste. Informe o seu médico caso vocé apieesssas alteracbes enquanto estiver
tomando este medicamento (veja "QUAIS OS MALES QERETE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?").

O montelucaste ndo deve ser usado como terapia éGntes do exercicio para prevenir a
asma induzida por exercicio. Se seu médico presgram medicamento para ser usado
antes do exercicio, continue a usa-lo até que gelicommpeca para parar.

Se sua asma piora com o uso de &cido acetilsaticikontinue a evitar o acido
acetilsalicilico ou outros medicamentos denominados-inflamatorios ndo esteroides
durante o tratamento com montelucaste.

O montelucaste ndo deve substituir abruptamentertisosteroides inalatorios ou orais.
Gravidez e Amamentacdo mulheres gravidas ou que pretendem engravidaendev
consultar o médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

N&o se sabe se 0 montelucaste é excretado nonlgiéeno. Caso vocé esteja amamentando
ou pretenda amamentar, vocé deve consultar secongadies de tomar este medicamento.
Criancas: Nao foi estabelecida seguranca e eficacia emgagnom idade menor que 6
meses de idade. Estudos tém mostrado que montielutas afeta a taxa de crescimento
das criancas.

Idosos nos estudos clinicos, ndo houve diferenca retada a idade na eficacia ou no
perfil de seguranca de montelucaste.

Dirigir e operar maquinas: ndo se espera que o uso de montelucaste posaa sia
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interagbes medicamentosas em geral, o montelucaste n&o interfere com outros
medicamentos que vOCé ou sua crianca esteja toma&mti@tanto, alguns medicamentos
podem afetar a acdo do montelucaste, ou 0 mongtuqede afetar a acdo de outros
medicamentos. E importante que vocé informe aors&lico sobre todos os medicamentos
gue vocé esteja tomando ou planeja tomar, inclusigdicamentos obtidos sem receita
médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:Comprimido circular de cor branca a levemente
amarelada com revestimento de cor bege claro a l@geomprimidos de montelucaste
ndo apresentam caracteristicas organolépticas mescgue permitam sua diferenciacédo
em relacéo a outros comprimidos.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Tome este medicamento uma vez ao dia com ou semerdhs, como prescrito por seu
médico.

A dose para adultos e adolescentes com idguietir de 15 anospara tratamento de asma
e/ou rinite alérgica € de um comprimido de 10mgiaaente.

Os pacientes com asma devem tomar montelucastendénte, ao anoitecer.

Os pacientes com rinite alérgica devem tomar mocéste uma vez ao dia, conforme a
prescricdo médica.

Sempre tenha com vocé medicamentos inalatoriossimte para o caso de crises de asma.
N&o tome doses adicionais de montelucaste convaitede menos de 24 horas desde a
dose anterior.

E importante continuar tomando montelucaste durarenpo indicado por seu médico, a
fim de manter o controle da asma. O montelucastke gatar a asma apenas se VOCé
continuar a toma-lo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Tente tomar este medicamento como prescrito. Entfi@ise vocé ou sua criangca esquecer
de tomar uma dose, apenas retome 0 esquema halatual comprimido uma vez ao dia.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ireelpe ou indesejaveis, denominados
efeitos adversos.

O montelucaste em geral é bem tolerado. Nos estwadosfeitos adversos mais comuns
(entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esteicar@énto) relatados foram dor
abdominal, dor de cabeca, sede, diarreia, hipatatie, asma, descamacado, coceira e
erupcoes da pele usualmente leves e que ocorrenana enesma frequéncia em pacientes
gue tomaram montelucaste ou placebo (comprimidm§oecontém medicamento).

Além disso, foram relatados:

-infecc@o nas vias aéreas superiores;

-aumento de tendéncia a sangramento;

-reacgOes alérgicas (incluindo inchago da facepfbingua e/ou garganta [que pode causar
dificuldade para respirar ou engolir], urticariaceira e erupcéo da pele);

-alteracdes de comportamento e humor (agitacatysime comportamento agressivo ou
hostilidade, depressdo, desorientacdo, distarbioateéacdo, anormalidades no sonho,



ansiedade, alucinacdes, insbnia, irritabilidade,rdgpe de memdbria, inquietagao,
sonambulismo, pensamentos e atos suicidas, tremor);

-tontura, sonoléncia, formigamento/dorméncia e tom@ramente, convulsao;
-palpitacoes;

-sangramento nasal; inflamacéo dos pulmdoes;

-diarreia, dispepsia, nauseas, vomitos;

-hepatite;
-hematoma, reagbes cutdneas graves (eritema mukfo que podem ocorrer
inesperadamente;

-dor articular, dor muscular e caibras musculares;

-incontinéncia urinaria em criangas;

-fraqueza e cansaco;

-inchaco;

-febre.

Informe ao médico se vocé ou sua crianca apresqutdquer sintoma incomum, ou se
algum sintoma conhecido durar muito ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servigo de atendimento.

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

Procure um médico imediatamente. Na maioria do®scake superdose, ndo foram
relatados efeitos adversos. Os sintomas mais fnéguente relatados nos casos de
superdose em adultos e criancas incluiram dor aibaébnsonoléncia, sede, dor de cabeca,
vOmitos e hiperatividade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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