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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

montelucaste de sodio

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido revestido 10mg
Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSIGAO



Cada comprimido revestido contém:

montelucaste de soédio (equivalente a 10mg de M@aE)..........covveeeeriiiiiiiiiiiinennnn. Q,375mg

o] o] (=T a1 (=30 X o TP 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose mdratada, hiprolose, croscarmelose sédica, diddilsilicio, estearato de magnésio,
hipromelose/hiprolose/macrogol, dioxido de titardorante oxido de ferro vermelho, corante Oxiddedteo amarelo, alcool etilico e
agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento de:

-asma, incluindo a prevencéo dos sintomas de agraaté o dia e noite. O montelucaste de sédio tangyévine o estreitamento das
vias aéreas causado pelo exercicio;

-rinite alérgica, incluindo sintomas diurnos e mots como congestdo nasal, coriza, coceira nasapieros; congestdo nasal ao
despertar, dificuldade de dormir e despertaresrnosy lacrimejamento, coceira, vermelhidao e inotdas olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O montelucaste de sédio é um antagonista do raceptdeucotrienos que bloqueia as substancias dwsmi@ucotrienos. Os
leucotrienos causam estreitamento e inchaco dasagi@as dos seus pulmdes. Os leucotrienos tamdé&ans sintomas alérgicos. O
bloqueio da acéo dos leucotrienos melhora os segaia asma e rinite alérgica e ajuda a evitarisessale asma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 3
Este medicamento é contraindicado em caso de alemialquer um de seus componentes (veja o itelRTBICAO).
Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

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

Informe ao seu médico sobre qualquer problema raédialergia que vocé tenha ou teve.

E importante que vocé continue tomando monteluaessndio diariamente, como prescrito por seu médiesmo quando vocé nio
apresentar sintomas ou ainda que vocé tenha uggadgiasma.

Se os sintomas de asma piorarem, vocé deve entreo@ato com seu medico imediatamente.



Este medicamento nao € indicado para o tratamentoedcrises agudas de asm&empre tenha com vocé medicamentos inalatorios
de resgate para o caso de crises de asma. Seragoaerise, vocé deve seguir as instrucoes dengdico para essas situacoes.
Foram relatadas alterac6es de comportamento erderlam pacientes que tomam montelucaste de sddiimme o seu médico caso
VOocé apresente essas alteracfes enquanto estimando este medicamento (veja o item 8 "QUAIS OS HMBLQUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?").

O montelucaste de sédio ndo deve ser usado coamaemica antes do exercicio para prevenir a &stoida por exercicio. Se seu
médico prescreveu um medicamento para ser usael® @miexercicio, continue a usa-lo até que seucom@eica para parar.

Se sua asma piora com 0 uso de &cido acetilsadic@iontinue a evitar o acido acetilsalicilico airos medicamentos denominados
anti-inflamatorios ndo esteroides durante o tratame&om montelucaste de sddio. O montelucaste de s@o deve substituir
abruptamente os corticosteroides inalatérios ois.ora

Gravidez e Amamentacdo mulheres gravidas ou que pretendem engravidaendegonsultar o médico antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

N&o se sabe se 0 montelucaste de sodio € excretaldite materno. Caso vocé esteja amamentandoetenpda amamentar, vocé
deve consultar seu médico antes de tomar este aneelito.

Idosos nos estudos clinicos, ndo houve diferenca raelada a idade na eficacia ou no perfil de segurdagaontelucaste de sodio.
Dirigir e operar maquinas: ndo se espera que o uso de montelucaste de poska afetar sua capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas.

InteragBes medicamentosasem geral, 0 montelucaste de sodio néo interfere outros medicamentos que vocé esteja tomando.
Entretanto, alguns medicamentos podem afetar adag&wntelucaste de sédio, ou montelucaste de podie afetar a acao de outros
medicamentos. E importante que vocé informe aarsalico sobre todos os medicamentos que vocé éstejamdo ou planeja tomar,
inclusive medicamentos obtidos sem receita médica.

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

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular bicbncavo sem vinco de cor beaa levemente amarelada e revestimento de
cor bege claro a bege.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8aele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Tome montelucaste de sédio uma vez ao dia commwabmentos, como prescrito por seu médico.

A dose para adultos e adolescentes com idguietir de 15 anospara tratamento de asma e/ou rinite alérgica érdeamprimido de
10mg diariamente.

Os pacientes com asma devem tomar montelucastelaedsariamente, ao anoitecer.

Os pacientes com rinite alérgica devem tomar mocdste de s6dio uma vez ao dia, conforme a présamgdica.

Sempre tenha com vocé medicamentos inalatorioseggate para o caso de crises de asma. Nao tome ddsxonais de
montelucaste de s6dio com intervalo de menos de desde a dose anterior.

E importante continuar tomando montelucaste deosdaliante o tempo indicado por seu médico, a firmeeter o controle da asma.
O montelucaste de sodio pode tratar a asma apewvas& continuar a toma-lo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semprs horéarios, as doses e a duracdo do tratamentoad interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu medico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

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

Tente tomar montelucaste de sodio como preschitoetanto se vocé esquecer de tomar uma dose,saptome 0 esquema habitual
de um comprimido uma vez ao dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos iregeou indesejaveis, denominados efeitos adversos

O montelucaste de sodio em geral é bem tolerads.etudos, os efeitos adversos mais comuns (¥ire 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento) relatados foram dor atlal, dor de cabeca, sede, diarreia, hiperatigdadma, descamacgéo, coceira e
erupcoes da pele usualmente leves e que ocorreramaanesma frequéncia em pacientes que tomaranelncedte de sodio ou
placebo (comprimido que ndo contém medicamento).

Além disso, foram relatados:

-infec¢do nas vias aéreas superiores;



-aumento de tendéncia a sangramento, nimero baigtaduetas;

-reacOes alérgicas (incluindo inchaco da facepfahingua e/ou garganta [que pode causar difideldzara respirar ou engolir],
urticaria, coceira e erupcao da pele);

-alteracbes de comportamento e humor (agitacadysine comportamento agressivo ou hostilidade, ebgdo, desorientacao,
disturbio de atencdo, anormalidades no sonho, dade alucinagdes, insbnia, irritabilidade, perdan&moria, sintomas obsessivo-
compulsivosinquietacdo, sonambulismo, gagueira, pensameratsesuicidas, tremor, movimentos musculares imiahos);
-tontura, sonoléncia, formigamento/dorméncia eton@giramente, convulsao;

-palpitacdes;

-sangramento nasal; inflamacéo dos pulmdes;

-diarreia, dispepsia, nauseas, vomitos;

-hepatite;

-hematoma, rea¢cfes cutaneas graves (eritema mukif@ue podem ocorrer inesperadamente;

-dor articular, dor muscular e céibras musculares;

-incontinéncia urinaria em criangas;

-fraqueza e cansaco;

-inchaco;

-febre.

Informe ao médico se vocé apresentar qualquemsaitncomum, ou se algum sintoma conhecido duratonoui piorar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis peko do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Procure um médico imediatamente. Na maioria dosescds superdose, ndo foram relatados efeitos adve@s sintomas mais
frequentemente relatados nos casos de superdoseldtos incluiram dor abdominal, sonoléncia, selde,de cabeca, vomitos e
hiperatividade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6064 vocé precisar de mais orientagdes.
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LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A.

CNPJ —17.159.229/0001 -76

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA
CEP 75132-140 — Anapolis - GO

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

l@l

0800621800
teuto.com.br

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
07/10/2014 | 0890320/14-4 07/10/2014 | 0890320/14-4 10459 - 07/10/2014 Versao inicial VP 10mg com rev ct bl X
GENERICO - GENERICO - 10.
Inclusao Inicial de Incluséo Inicial de| - 10mg com rev ct bl X
Texto de Bula - Texto de Bula - 30.
RDC — 60/12 RDC - 60/12
20/06/2016 | 1954506/16-1 20/06/2016 | 1954506/16-1 10452 - 20/06/2016 | 8. Quais os males que VP - 10mg com rev ct bl x
GENERICO - GENERICO - este medicamento 10.
Notificacdo de Notificacdo de pode me causar? - 10mg com rev ct bl X
Alteragéo de Alteragéo de 30.
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
15/08/2016 | 2184292/16-2 15/08/2016 | 2184292/16-2 10452 - 15/08/2016 5. Onde, como e par VP - 10mg com rev ct bl x
GENERICO — GENERICO — quanto tempo posso 10.
Notificacdo de Notificacdo de guardar este - 10mg com rev ct bl X
Alteragéo de Alteracéo de medicamento? 30.

Texto de Bula —
RDC - 60/12

Texto de Bula —

RDC - 60/12

8. Quais os males qu

este medicamento




pode me causar?

07/12/2017 | 2266015/17-] 10452 - 07/12/2017 | 2266015/17- 10452 - 07/12/2017 2. Como este VP - 10mg com rev
GENERICO - GENERICO - medicamento 10.
Notificagcéo de Notificagcéo de funciona? - 10mg com rev
Alteragdo de Alteragdo de 4. O que devo saber 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC - 60/12 RDC — 60/12 medicamento?
20/11/2018 | 1098662/18-6 10452 - 20/11/2018 | 1098662/18- 10452 - 20/11/2018 Identificagdo do VP - 10mg com rev
GENERICO - GENERICO - Medicamento 30.
Notificacdo de Notificacdo de 8. Quais os males que
Alteragdo de Alteragdo de este medicamento
Texto de Bula — Texto de Bula — pode me causar?
RDC — 60/12 RDC - 60/12
03/05/2019 | 0393100/19-5 10452 - 03/05/2019 | 0393100/19- 10452 - 03/05/2019 | 8. Quais os males que VP - 10mg com rev
GENERICO — GENERICO - este medicamento 30.
Notificagcdo de Notificagcéo de pode me causar?
Alteragao de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
10452 - 10452 - N/A VP - 10mg com rev
18/07/2021 GENERICO - 18/07/2021 GENERICO - 18/07/2021 10.
Notificagcéo de Notificagcéo de - 10mg com rev
Alteragéo de Alteragéo de 30.

Texto de Bula —
RDC - 60/12

Texto de Bula —
RDC -60/12




