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montelucaste de sodio + dicloridrato de levocetirizina

montelucaste de sddio + dicloridrato de levocetirizina
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Montelucaste de sddio + Dicloridrato de levocetirizina se apresenta em frascos contendo 7 ou 14 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Montelucaste de sédio + Dicloridrato de levocetirizina contém:
MONEIUCASIE AE SOMIO ..veeuiiiiieiiieieee ettt ettt e sbe e aeesaeas . 10,4 mg

(equivalente a 10 mg de montelucaste)

dicloridrato de [EVOCELITIZING .......ccueeiiiiiieiieieectee ettt ettt ettt st e s ee e .5mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasico, croscarmelose sodica, hiprolose, estearato de magnésio, 6xido de ferro
amarelo, 6xido de ferro vermelho, macrogol, didxido de titanio, polissorbato 80 e hipromelose.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Montelucaste de s6dio + Dicloridrato de levocetirizina ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica sazonal (que ocorre em
determinadas épocas do ano).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento Montelucaste de sédio + Dicloridrato de levocetirizina combina a agdo da levocetirizina, um agente anti-histaminico (que combate
alergias), com a acdo do montelucaste, um bloqueador da acdo dos leucotrienos (substancias produzidas por células do sangue que causam os sintomas
alérgicos).



Acao da levocetirizina: Quando um paciente entra em contato com algo que causa alergia, seu corpo libera uma substancia chamada histamina. A histamina
encaixa-se em receptores chamados H; e, apos essa interagdo, desencadeia a resposta alérgica. A levocetirizina presente no Montelucaste de sodio +
Dicloridrato de levocetirizina impede esse encaixe, pois ¢ um antagonista (substancia que se opde as atividades de outra substancia) dos receptores H; (logo,
toda histamina que ¢ liberada ndo tem onde se encaixar, e sem esse encaixe os sintomas da alergia ndo sao desencadeados).

Acio do montelucaste: E um antagonista (substancia que se opde as atividades de outra substancia) do receptor de leucotrienos (substancias produzidas por
células do sangue que causam os sintomas alérgicos). O montelucaste inibe o receptor de leucotrienos cisteinicos CysLT1, que sdo potentes agentes
inflamatorios, bloqueando assim o ciclo de inflamagao.

O tempo médio estimado do inicio da acdo de Montelucaste de s6dio + Dicloridrato de levocetirizina ¢ de 1 hora ap6s a ingestdo do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao devera utilizar Montelucaste de sodio + Dicloridrato de levocetirizina caso apresente:

o Alergia as substincias ativas (montelucaste ou levocetirizina), a outros derivados de piperazina ou a qualquer um dos componentes da formula.

¢ Insuficiéncia renal grave com menos de 10 ml/min de depuragdo da creatinina (volume filtrado pelos rins a cada minuto).

e Problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose (agucar do leite), deficiéncia de lactase (substancia do corpo humano que digere o leite) ou ma
absorcao de glucose-galactose (agucar do leite).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

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

Informe seu médico se ocorrerem sintomas neuropsiquiatricos com o uso de Montelucaste de sédio + Dicloridrato de levocetirizina. Os sintomas
podem ser: alteragdo de comportamento, agitacdo, agressividade ou hostilidade, ansiedade, depressdo, desorientacdo, alteracdes dos sonhos, alucinagoes,
insonia, irritabilidade, agitagcdo, sonambulismo, pensamento e comportamento suicida (incluindo suicidio) e tremor.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncias de que a levocetirizina possa causar alteracdo da atencdo, da capacidade de reagdo e da habilidade para
conduzir veiculos ou utilizar maquinas potencialmente perigosas € que exijam atengdo. Entretanto, alguns pacientes podem sentir sonoléncia, fadiga (cansago)
e astenia (auséncia ou perda da for¢a muscular) apos o uso de levocetirizina. Por isso, recomenda-se que os pacientes que venham a conduzir maquinas,
realizar atividades potencialmente perigosas ou utilizar maquinas ndo utilizem doses superiores as doses recomendadas e levem em conta sua resposta
individual ao medicamento.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Inflama%C3%A7%C3%A3o

O comprimido da combinagdo de montelucaste e levocetirizina contém lactose (agucar do leite) como ingrediente. Caso vocé apresente problemas hereditarios
raros (doengas genéticas de familia) de intolerancia a galactose (agtcar do leite), deficiéncia de lactase (substancia do corpo humano que digere o leite) ou ma
absorcao de glucose-galactose (agucar do leite) ndo devera fazer uso do medicamento Montelucaste de sédio + Dicloridrato de levocetirizina.

Foram notificados varios eventos neuropsiquiatricos (por exemplo, alteracoes
relacionadas com o comportamento e o humor, depressio e tendéncias suicidas) em
pacientes de todas as idades tratados com montelucaste. Se vocé apresentar estes
sintomas enquanto estiver utilizando o montelucaste, vocé deve entrar em contato o seu
médico.

Atencao : Este medicamento contém lactose (tipo de aciicar) e nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencao: Contém o corante 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Vocé ndo deve usar Montelucaste de sédio + Dicloridrato de levocetirizina com:

Substancia: Alcool.
Mecanismo de acdo provavel: depressdo do sistema nervoso central.
Efeito da intera¢do: diminuig¢do da habilidade e do estado de atencdo.

Medicamentos: fenitoina, fenobarbital e rifampicina.
Mecanismo de a¢do provavel: acdo no mesmo local de metabolismo.

Efeito da interac¢do: desconhecido.

Medicamento: Ritonavir (medicamento antirretroviral, utilizado em tratamentos de HIV).



Mecanismo de acéio provavel: desconhecido.
Efeito da interacio: aumento de agdo da cetirizina, substancia parecida com a levocetirizina.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Uso na gravidez e lactacio: este medicamento ndo foi estudado em gestantes, por isso, deve ser usado durante a gravidez somente se claramente necessario e
com orientagdo médica.

Nao se sabe se Montelucaste de sddio + Dicloridrato de levocetirizina ¢ excretado no leite humano. Como muitos medicamentos sdo eliminados no leite
humano, deve-se ter cautela quando usado por mulheres que estio amamentando.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término.

Informar ao médico se esta amamentando. Vocé nao devera amamentar durante o tratamento com Montelucaste de sédio + Dicloridrato de
levocetirizina.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Montelucaste de sédio + Dicloridrato de levocetirizina deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
da umidade.

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagao, se conservado nas condi¢des informadas.

Nuimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Montelucaste de sédio + Dicloridrato de levocetirizina ¢ um comprimido revestido redondo, de coloragdo amarela, biconvexo e liso em ambos os lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudan¢a 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 MEDICAMENTO?
Uso em adultos: a dose recomendada ¢ de um comprimido tomado por via oral (pela boca), a noite. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, com ou
sem alimentos.

Uso em criancas e adolescentes: uma vez que este produto ndo foi estudado em criangas, este medicamento ndo ¢ recomendado em pacientes abaixo de 18
anos.

Pacientes com insuficiéncia renal (problema nos rins): ndo sdo necessarios ajustes de dose em doentes com insuficiéncia renal leve (volume de creatinina
filtrado pelos rins a cada minuto > 79 ml/min). Para pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave (volume de creatinina filtrado pelos rins a cada
minuto <79 ml/min ou >10 ml/min) este produto deve ser usado com cuidado e sob rigorosa supervisao médica.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (problema no figado): nenhum ajuste de dose ¢ necessario em pacientes com insuficiéncia hepatica.
Duracéo do tratamento: Montelucaste de s6dio + Dicloridrato de levocetirizina deve ser utilizado por 14 dias ou conforme recomendagao médica.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico, pois os efeitos terapéuticos podem ndo ocorrer conforme esperado.

Caso tenha se esquecido de tomar o medicamento no horario certo, tome assim que se lembrar. Se ja estd muito préximo do horario de tomada da préoxima
dose, aguarde até o horario de uso habitual, use 0 medicamento normalmente e despreze a dose esquecida.

Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que informe ao seu médico e siga suas instrucdes.

Em caso de duivida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao dentista.



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

As reagoes adversas (reagdes relacionadas ao uso do medicamento) ocasionadas pelo uso de Montelucaste de sodio + Dicloridrato de levocetirizina foram
usualmente leves ou moderadas e ndo exigiram a descontinuagao do tratamento.

Com exce¢do de um evento adverso de sonoléncia, todos os outros eventos adversos foram considerados nao relacionados ao uso da combinagdo de
montelucaste e levocetirizina.

Por se tratar de uma nova associagdo, abaixo estdo as reagoes adversas notificadas com os principios ativos individuais da combinag¢do de Montelucaste de
sodio + Dicloridrato de levocetirizina, e respectiva frequéncia de sua ocorréncia, conforme definida abaixo:

Reac¢ao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reacoes com montelucaste

Reacio muito comum: Infec¢do do trato respiratério superior (ouvidos, nariz, garganta).

Reacio comum: Diarreia, nausea, vomito, elevagdo de TGO e TGP (substancias do figado), vermelhiddo na pele e febre.

Reacdo incomum: Reagdes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia (alergia generalizada grave), pesadelos, insonia, sonambulismo, irritabilidade,
ansiedade, cansaco, agitacdo, agressividade, hostilidade, depressdo, desequilibrio, parestesia (diminuicdo da sensibilidade) e outros disturbios de alteragdo da
sensibilidade, sangramento pelo nariz, boca seca, desconforto no estdmago, coceira, urticaria (alergia na pele), dor muscular e nas articulagdes, fraqueza,
cansac¢o, mal estar e inchago.

Reacdo rara: Aumento da tendéncia a sangramentos, tremor, palpita¢des, angioedema (inchago localizado na pele).

Reacdo muito rara: Infiltrado eosinofilico hepatico (acimulo de células do sangue — os eosinéfilos - no figado), alucinagdo e pensamento suicida, sindrome
Churg-Strauss (tipo de doenca alérgica), hepatites, eritema nodoso (inflamagao em forma de nodulos).

Reacdes com levocetirizina
Reac¢ao comum: Dor de cabega, boca seca, sonoléncia e cansago.
Reacao incomum: Astenia (fraqueza) e dor abdominal.



Além das reagOes adversas (reagdes relacionadas ao uso do medicamento) acima descritas relatadas durante os estudos clinicos, casos muito raros das
seguintes reacdes adversas foram relatados em experiéncia pos-comercializagdo com levocetirizina:

e Doengas do sistema imunoldgico: sensibilidade aumentada, incluindo choque anafilatico (alergia generalizada grave);

¢ Disturbios psiquiatricos: agitagdo, agressao;

e Distarbios do sistema nervoso: convulsao;

o Disturbios da visdo: perturbagdes visuais;

o Disturbios cardiacos: palpitagdes;

e Disturbios respiratérios: dispneia (dificuldade para respirar);

o Disturbios digestivos: nauseas;

o Disturbios do figado: hepatite;

e Disturbios da pele: edema angioneurotico (forma de alergia que causa inchaco na pele), erupcdo (protuberancias rosadas na pele) fixa ao medicamento,
coceira, erupcdo (protuberancias rosadas) da pele, urticaria (alergia na pele);

e Distarbios musculares: dor muscular;

¢ Sinais em investigag¢do: aumento de peso, testes de fungdo hepatica anormais.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, e mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir uma quantidade maior do que a prescrita, recomenda-se procurar um médico imediatamente.

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