30@3m

‘ BU MONTELAIR 10MG COMR 4372801_MONTELAIR 14/06/13 13:11 P4gina 1

ache

Montelair

s 1.
montelucaste de s6dio
APRESENTACOES

Montelair comprimidos revestidos de 10 mg: cai-
xas com 10 e 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:
montelucaste de sédio (equivalente a 10,00 mg
do 4cido lIVI€)..eeeiivviieeiieeieeieeee 10,40 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose mo-
noidratada, croscarmelose sddica, hiprolose, estea-
rato de magnésio, dlcool polivinilico, macrogol,
talco, dioxido de titdnio, corante 6xido de ferro
amarelo e corante 6xido de ferro vermelho.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Montelair € indicado para o tratamento de:

* asma, incluindo a prevencao dos sintomas de as-
ma durante o dia e noite. Montelair também pre-
vine o estreitamento das vias aéreas causado pelo
exercicio;

* rinite alérgica, incluindo sintomas diurnos e no-
turnos como congestao nasal, coriza, coceira nasal
e espirros; congestdo nasal ao despertar, dificul-
dade de dormir e despertares noturnos; lacrimeja-
mento, coceira, vermelhiddo e inchago dos olhos.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Montelucaste de sédio € um antagonista do recep-
tor de leucotrienos que bloqueia as substancias
chamadas leucotrienos. Os leucotrienos causam
estreitamento e inchago das vias aéreas dos seus
pulmdes. Os leucotrienos também causam sinto-
mas alérgicos. O bloqueio da acao dos leucotrie-
nos melhora os sintomas de asma e rinite alérgica
e ajuda a evitar as crises de asma.

Informacoes sobre as doencas

O que é asma?

A asma € uma doenca cronica dos pulmdes. Ela
ndo pode ser curada — somente controlada. A
asma apresenta as seguintes caracteristicas:

* estreitamento das vias aéreas, o que dificulta a
respiracdo. Esse estreitamento piora ou melhora
em resposta a vdrias condicdes;

* inflamac@o das vias aéreas, isto €, as vias aéreas
se tornam inchadas;

« sensibilidade das vias aéreas a varios estimulos,
como fumaga de cigarro, pdlen ou ar frio.

Os sintomas de asma sdo tosse, chiado e aperto no
peito. Nem todas as pessoas com asma apresen-
tam chiado. Para alguns, a tosse pode ser o tinico
sintoma da asma. Os sintomas frequentemente
ocorrem durante a noite ou ap6s exercicio fisico.
O que é asma induzida por exercicio?

A asma induzida por exercicio, mais conhecida
como broncoconstricdo induzida por exercicio
(BIE), ocorre quando os sintomas de asma sao
desencadeados pelo exercicio.

O que eu faco para saber se eu tenho asma?
Seu médico ira determinar se vocé tem asma,
com base nos seus sintomas e/ou sua capacidade
de expulsar ar para fora de seus pulmdes. Seu mé-
dico pode usar um equipamento chamado medi-
dor de pico de fluxo ou espirdmetro para testar sua
fun¢do pulmonar.

O tratamento pode controlar a asma. E importan-
te tratar a asma, mesmo que os sintomas sejam
leves, a fim de impedir que piorem.

A

Como posso tratar a asma?

Para ajudar a evitar os sintomas da asma e me-
lhorar a sua respiracdo vocé deve, em conjunto
com seu médico:

* planejar maneiras de evitar ou reduzir o contato
com condicdes que podem desencadear os episo-
dios de asma (por exemplo, fumo - inclusive fumo
passivo -, dcaros da poeira domiciliar, baratas, fun-
gos, pélen, pelos de animais, alteracdo de clima e
temperatura e infeccdes das vias aéreas superiores,
tais como resfriados).

* desenvolver um plano de tratamento para melhor
controle da asma.

O que é rinite alérgica?

A rinite alérgica pode ser provocada por alérgenos
externos, como pélen em suspenséo no ar prove-
niente de arvores, grama e outras plantas, ou pode
ser provocada por fatores alérgenos domésticos,
como dcaros de poeira, pelos de animais e/ou
fungos. Os sintomas diurnos e noturnos da rini-
te alérgica tipicamente incluem:

* congestdo, coriza, coceira nasal;

* espirros;

* lacrimejamento, inchago, vermelhiddo e coceira
dos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTQ?

Este medicamento € contraindicado em caso de
alergia 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 tenha ou teve.

E importante que vocé continue tomando Mon-
telair diariamente, como prescrito por seu médico,
mesmo quando vocé ndo apresentar sintomas ou
ainda que vocé tenha uma crise de asma.

Se os sintomas de asma piorarem, vocé deve entrar
em contato com seu médico imediatamente. Mon-
telair ndo € indicado para o tratamento de crises
agudas de asma. Sempre tenha com vocé medi-
camentos inalatérios de resgate para o caso de cri-
ses de asma. Se ocorrer uma crise, vocé€ deve seguir
as instrugdes de seu médico para essas situagoes.
Foram relatadas alteracdes de comportamento e
de humor em pacientes que tomam montelucaste
de sédio. Informe o seu médico caso vocé apre-
sente essas alteragdes enquanto estiver tomando
Montelair (veja “QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).
Montelair ndo deve ser usado como terapia Unica
antes do exercicio para prevenir a asma induzida
por exercicio. Se seu médico prescreveu um me-
dicamento para ser usado antes do exercicio, con-
tinue a uséd-lo até que seu médico peca para parar.
Se sua asma piora com o uso de dcido acetilsa-
licilico, continue a evitar o acido acetilsalicilico
ou outros medicamentos denominados anti-infla-
matorios nao esteroides durante o tratamento com
Montelair. Montelair ndo deve substituir abrupta-
mente os corticosteroides inalatérios ou orais.
Gravidez e Amamentacio: mulheres gravidas
ou que pretendem engravidar devem consultar o
médico antes de tomar Montelair.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiio- dentista.

Naio se sabe se montelucaste de sédio € excretado
no leite materno. Caso vocé esteja amamentando
ou pretenda amamentar, vocé deve consultar seu
médico antes de tomar Montelair.

Idosos: nos estudos clinicos, ndo houve diferen-
carelacionada a idade na eficdcia ou no perfil de

seguranca de montelucaste de sodio.
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Dirigir e operar maquinas: nio se espera que
o uso de Montelair possa afetar sua capacidade
de dirigir veiculos ou operar maquinas.
Interacdoes medicamentosas: em geral, monte-
lucaste de s6dio ndo interfere com outros medi-
camentos que vocé esteja tomando. Entretanto,
alguns medicamentos podem afetar a acdo de
montelucaste de sddio, ou montelucaste de sédig
pode afetar a acdo de outros medicamentos. E
importante que vocé informe ao seu médico sobre
todos os medicamentos que vocé 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 medi-
camento. Nao use medicamento sem o conhe-
cimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar em temperatura ambiente (15-30°C).
Proteger da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacio e valida-
de: vide embalagem.

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

* Montelair comprimido revestido 10 mg: com-
primido circular de cor bege, com sulco em uma
das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTQO?

Uso oral.

Tome Montelair uma vez ao dia com ou sem ali-
mentos, 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 é de um comprimido de 10 mg
diariamente.

Os pacientes com asma devem tomar Montelair
diariamente, ao anoitecer.

Os pacientes com rinite alérgica devem tomar
Montelair uma vez ao dia, conforme a prescri¢do
médica.

Sempre tenha com vocé medicamentos inalatd-
rios de resgate para o caso de crises de asma.
Nao tome doses adicionais de Montelair com in-
tervalo de menos de 24 horas desde a dose anterior.
E importante continuar tomando Montelair du-
rante o tempo indicado por seu médico, a fim de
manter o controle da asma. Montelair pode tra-
tar a asma apenas se vocé continuar a toma-lo.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Tente tomar Montelair como prescrito. Entretanto
se vocé esquecer de tomar uma dose, apenas reto-
me o esquema habitual de um comprimido uma
vez ao dia.

Em caso de dividas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

%
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Qualquer medicamento pode apresentar efeitos
inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos
adversos. montelucaste de s6dio em geral € bem
tolerado. Nos estudos, os efeitos adversos mais
comuns (entre 1% e 10% dos pacientes que utili-
zam este medicamento) relatados foram dor ab-
dominal, dor de cabega, sede, diarreia, hiperati-
vidade, asma, descamacio, coceira e erupgdes da
pele usualmente leves e que ocorreram com a
mesma frequéncia em pacientes que tomaram
montelucaste de sédio ou placebo (comprimido
que ndo contém medicamento).

Além disso, foram relatados:

* infec¢@o nas vias aéreas superiores;

* aumento de tendéncia a sangramento;

* reagdes alérgicas (incluindo inchago da face,
labios, lingua e/ou garganta [que pode causar
dificuldade para respirar ou engolir], urticaria,
coceira e erupcdo da pele);

* alteracdes de comportamento e humor (agitagao,
inclusive comportamento agressivo ou hostilidade,
depressdo, desorientacdo, distirbio de atencdo,
anormalidades no sonho, ansiedade, alucinagdes,
insoOnia, irritabilidade, perda de memdria, inquie-
tacdo, sonambulismo, pensamentos e atos suicidas,
tremor);

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

* palpitagoes;

* sangramento nasal;

» diarreia, dispepsia, nduseas, vOomitos;

* hepatite;

* hematoma, reacdes cutineas graves (eritema mul-
tiforme) que podem ocorrer inesperadamente;

¢ dor articular, dor muscular e caibras musculares;
* fraqueza e cansaco;

* inchaco;

* febre.

Informe ao médico se voc€ apresentar qualquer
sintoma incomum, ou se algum sintoma conhe-
cido durar muito ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou

*

farmacéutico o aparecimento de reactes in- p—

desejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR —
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A T

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Procure um médico imediatamente. Na maioria
dos casos de superdose, nao foram relatados efei-
tos adversos. Os sintomas mais frequentemente
relatados nos casos de superdose em adultos
incluiram dor abdominal, sonoléncia, sede, dor
de cabeca, vomitos e hiperatividade.

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

MS - 1. 0573.0405

Farmacéutica Responsavel:

Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
Fabricado e Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Inddstria Brasileira
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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