IMonteIucaste de Sédio

Posologia
alérgica, o hordrio da administrac@o pode ser adaptado para atender ds necessidades do paciente.

Pacientes com ambas asma e rinite alérgica devem tomar diariamente apenas um comprimido & noite.

Adultos a partir de 15 anos de idade com asma e/ou rinite alérgica
A posologia € de 1 comprimido de 10 mg diariamente.

Pacientes pedidtricos de 6 a 14 anos de idade com asma e/ou rinite alérgica
A posologia é de 1 comprimido mastigdvel de 5 mg diariamente.

Pacientes pedidtricos de 2 a 5 anos de idade com asma e/ou rinite alérgica
A posologia é de 1 comprimido mastigdvel de 4 mg diariamente ou um saché de granulado de 4 mg diariamente.

Pacientes pedidtricos de 6 meses a 2 anos de idade com asma
A posologia € de um saché de granulado de 4 mg diariamente.

Administracdo do Granulado

Montelucaste de Sédio granulado podem ser administrados diretamente na boca, misturados em uma colher de alimentacdo
leve (por exemplo, papinha de macad), fria ou em temperatura ambiente, ou dissolvidos em uma colher de chd (5ml) de férmula
para bebés ou leite materno em temperatura ambiente ou frio. O envelope ndo deve ser aberto até estar pronto para uso. Apds a
abertura do envelope, foda a dose de Montelucaste de Sédio deve ser administrada imediatamente (em até 15 minutos). Se
misturado com alimentos, ou dissolvido na férmula para bebés ou no leite materno, Montelucaste de Sédio ndo deve ser
armazenado para uso posterior. Montelucaste de Sédio nGo deve ser dissolvido em nenhum liquido diferente da féormula para
bebés ou do leite materno para administracdo. No entanto, podem ser tomados liquidos apds sua administracdo.

Recomendacdes gerais

O efeito terapéutico de Montelucaste de Sédio nos pardmetros de controle da asma ocorre em um dia. Montelucaste de Sédio
comprimidos revestidos, comprimidos mastigdveis e granulado podem ser tomados com ou sem alimentos. Os pacientes devem
ser aconselhados a continuar tomando Montelucaste de Sédio enquanto a asma estiver controlada, bem como durante periodos
de agravamento da asma.

Ndo é necessdrio ajuste posoldgico para pacientes pedidtricos, idosos, pacientes com insuficiéncia renal ou insuficiéncia
hepdtica leve a moderada, ou ainda ajuste com base no sexo do paciente.

O tratamento com Montelucaste de Sédio em relacdo a outros tratamentos para asma
Montelucaste de Sédio pode ser adicionado ao esquema de tratamento j& existente.

Indicagoes do produto

Montelucaste de Sodio € indicado em pacientes adultos e pediatricos (a partir de 2 anos de idade) e Montelucaste de Sodio
granulado € indicado em pacientes pedidtricos (de é meses a 5 anos de idade) para a profilaxia e o tratamento crénico da asma
incluindo a prevencdo de sintfomas diurnos e noturnos, para a prevencdo da broncoconstricdo induzida pelo exercicio e para o
fratamento de pacientes com asma sensiveis a aspirina.

Montelucaste de Sédio é eficaz isoladamente ou em associacdo a outros medicamentos utilizados no fratamento da asma
crénica. Montelucaste de Sédio pode ser utilizado concomitantemente a corticosteroides inalatdrios com efeitos aditivos no
controle da asma ou para reduzir a dose do corticosteroide inalatério e manter a estabilidade clinica.

Montelucaste de Sédio comprimidos € indicado em pacientes adultos e pedidtricos (a partir de 2 anos de idade) e Montelucaste
de Sédio granulados é indicado em pacientes pedidtricos (de é meses a 5 anos de idade) para o alivio dos sinfomas diurnos e
noturnos da rinite alérgica, incluindo congest&o nasal, rinorreia, prurido nasal, espirros; congestdo nasal ao despertar, dificuldade
de dormir e despertares noturnos; lacrimejamento, prurido, hiperemia e edema oculares.

Contra Indicagoes
Hipersensibilidade a qualquer componente do produto.

Efeitos Colaterais



ndo requereram descontinuacdo do tratamento. A incidéncia global das reacdes adversas relatadas com montelucaste de sdédio
foi compardvel & do placebo.

Adultos a partir de 15 anos de idade com asma

Montelucaste de sddio comprimidos foi avaliado em estudos clinicos que envolveram aproximadamente 2.600 pacientes adultos
com 215 anos de idade. Em dois estudos com desenhos semelhantes e controlados com placebo durante 12 semanas, as Unicas
experiéncias adversas relacionadas d medicacdo relatadas por 21% dos pacientes tratados com montelucaste de sédio e com
incidéncia maior do que a observada em pacientes que receberam placebo foram dor abdominal e cefaleia. A incidéncia
desses eventos ndo foi significativamente diferente entre os dois grupos de tratamento. Cumulativamente, nos estudos clinicos, 544
pacientes foram tratados com montelucaste de sédio comprimidos durante 6 meses, no minimo; 253, durante um ano, e 21
durante dois anos. Com o tratamento prolongado, o perfil de experiéncias adversas ndo se alterou significativamente.

Pacientes pedidtricos de 6 a 14 anos de idade com asma
Montelucaste de sddio foi avaliado em aproximadamente 475 pacientes de é a 14 anos de idade. O perfil de seguranca em
pacientes pedidfricos é geralmente similar ao perfil de seguranca em adultos e ao do placebo.

Em um estudo clinico controlado com placebo com durac@o de 8 semanas, a Unica experiéncia adversa relacionada &
medicacdo relatada por >1% dos pacientes tratados com montelucaste de sédio e com incidéncia maior do que a observada
em pacientes que receberam placebo foi cefaleia. A incidéncia de cefaleia ndo foi significativamente diferente entre os dois
grupos de tratamento. Nos estudos que avaliaram a velocidade de crescimento, o perfil de seguranca nesses pacientes
pedidtricos foi consistente com o perfil de seguranca anteriormente descrito para montelucaste de sédio.

Cumulativamente, 263 pacientes de 6 a 14 anos de idade foram tratados com montelucaste de sédio durante 3 meses, no
minimo, e 164, durante 6 meses ou mais. O perfil de experiéncias adversas ndo se alterou com o tratamento prolongado.

Pacientes pedidtricos de 2 a 5 anos de idade com asma

Montelucaste de sddio foi avaliado em 573 pacientes pedidtricos de 2 a 5 anos de idade. Em um estudo clinico controlado com
placebo com duracdo de 12 semanas, a Unica experiéncia adversa relacionada d medicacdo relatada por >1% dos pacientes
fratados com montelucaste de sédio e com incidéncia maior do que a observada em pacientes que receberam placebo foi
sede. Aincidéncia de sede ndo foi significativamente diferente entfre os dois grupos de tratamento.

Cumulativamente, 426 pacientes pedidtricos de 2 a 5 anos de idade foram tratados com montelucaste de sdédio por pelo menos 3
meses; 230, por 6 meses ou mais, € 63 pacientes por 12 meses ou mais. O perfil de experiéncias adversas ndo se alterou com o

tratamento prolongado.

Pacientes pedidtricos de 6 meses a 2 anos de idade com asma
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