Folheto informativo: Informacéao para o utilizador

Montelucaste Vitdéria 4 mg granulado

montelucaste

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a dar este medicamento a sua crianca pois

contém informacao importante.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para a sua crianga. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga que a sua crianga.

- Se a sua crianga tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Montelucaste Vitéria e para que é utilizado
O que precisa de saber antes de a sua crianga
tomar Montelucaste Vitéria

. Como tomar Montelucaste Vitéria

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Montelucaste Vitoria

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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. O que é Montelucaste Vitéria e para que é
utilizado

O que é Montelucaste Vitéria

Montelucaste Vitéria € um medicamento do grupo
dos antagonistas dos recetores dos leucotrienos, que
bloqueia as substancias denominadas leucotrienos.

Como atua Montelucaste Vitéria

Os leucotrienos sdo responsaveis pelo estreitamento
e inchaco das vias respiratérias dos pulmdes. Através
do blogueio dos leucotrienos, Montelucaste Vitéria
melhora os sintomas da asma e ajuda a controlar a
asma.

Quando deve Montelucaste Vitéria ser utilizado

O seu médico receitou Montelucaste Vitéria para
tratar a asma da sua crianca, prevenindo os sintomas
asmaticos durante o dia e a noite.

Montelucaste Vitéria é usado no tratamento de
doentes dos 6 meses aos 5 anos de idade que nédo
estdo controlados, de forma adequada, com a
medicagdo que usam, e necessitam de terapéutica
adicional.

Montelucaste Vitéria pode também ser usado como
tratamento alternativo aos corticosteroides inalados
em doentes dos 2 aos 5 anos de idade que ndo
tenham tomado recentemente corticosteroides por
via oral para a asma e que tenham demonstrado nao
serem capazes de usar os corticosteroides inalados.

Montelucaste Vitéria ajuda ainda a prevenir o
estreitamento das vias respiratérias, que se
desencadeia apés o esforco fisico em doentes a
partir dos 2 anos de idade.

O seu médico decidira como deve ser usado o
Montelucaste Vitéria, dependendo dos sintomas e da
gravidade da asma da sua crianga.

O que é a asma?
A asma é uma doenca de longa duracéo.

A asma inclui:

- dificuldade em respirar devido ao estreitamento das
vias respiratérias. Este estreitamento das vias
respiratorias piora e melhora conforme as diversas
situacoes;

- vias respiratérias sensiveis que reagem a varias
coisas, como ao fumo de cigarro, ao pélen, ao ar
frio ou ao exercicio;

- inchago (inflamagé&o) das paredes das vias
respiratorias.

Os sintomas da asma incluem: tosse, respiracao

dificil e ruidosa (pieira) e sensagéo de aperto no

peito.

2. O que precisa de saber antes de a sua crianca
tomar Montelucaste Vitéria

Informe o seu médico sobre quaisquer problemas de

saude ou alergias atuais ou passados da sua crianca.

N&o dé Montelucaste Vitéria a sua crianca:

- se ela tem alergia ao montelucaste ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados
na seccéo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de dar
Montelucaste Vitéria a sua crianga.

Se a asma ou a respiracdo da sua crianga piorarem,
contacte o médico imediatamente.

Montelucaste Vitéria administrado por via oral ndo se
destina a tratar crises agudas de asma. Se ocorrer
uma crise, deve seguir as instrugdes que o seu
médico lhe deu em relagéo a sua crianga. Tenha
sempre consigo o medicamento inalado que usa para
as crises de asma da sua crianga.

E importante que a sua crianga tome toda a
medicagédo para a asma receitada pelo médico.
Montelucaste Vitéria ndo deve ser usado em vez de
outros medicamentos que o médico tenha receitado
para a asma da sua crianga.

Se a sua crianca estiver a tomar medicamentos para
a asma, tenha em ateng&o que devera consultar o
médico se ela desenvolver um conjunto de sintomas,
que incluem um estado semelhante a gripe,
sensacao de dorméncia e picadas nos bragos ou
pernas, agravamento de sintomas pulmonares e/ou
erupcao na pele.

A sua crianga ndo deve tomar acido acetilsalicilico
(aspirina) ou medicamentos anti-inflamatérios
(também conhecidos como medicamentos
anti-inflamatorios ndo esteroides ou AINEs) se estes
agravarem a sua asma.

Os doentes devem ter conhecimento que varios
acontecimentos neuropsiquiatricos com Montelucaste
Vitoria (por exemplo, alteragdes relacionadas com o
comportamento e o humor) foram notificados em
adultos, adolescentes e criancas (ver secgéo 4). Se a
sua crianca tiver desenvolvido estes sintomas
enquanto esté a tomar Montelucaste Vitéria, deve
consultar o médico da sua crianga.

Criancas e adolescentes
N&o dé este medicamento a criangas com menos de
6 meses de idade.

Tendo em conta o intervalo de idades, estao
disponiveis outras apresentagdes deste medicamen-
to para doentes pediatricos com idade inferior a 18
anos.

Outros medicamentos e Montelucaste Vitéria
Informe o seu médico ou farmacéutico se a sua
crianca esta a tomar, ou se |he tiver sido dado a
tomar recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica.

Alguns medicamentos podem afetar o modo de

atuacdo de Montelucaste Vitéria, ou Montelucaste

Vitéria pode afetar o modo de atuacgédo de outros

medicamentos que a sua crianga toma. Antes de a

sua crianca comegar a tomar Montelucaste Vitéria,

informe o seu médico se ela estiver a tomar os

seguintes medicamentos:

- fenobarbital (usado no tratamento da epilepsia),

- fenitoina (usado no tratamento da epilepsia),

- rifampicina (usado no tratamento da tuberculose e
de outras infegdes).

Montelucaste Vitéria com alimentos e bebidas
Montelucaste Vitéria 4 mg granulado pode ser
tomado independentemente do horario das refei¢des.

Gravidez e amamentacao

Esta subseccéo ndo é aplicavel para o Montelucaste
Vitéria 4 mg granulado, uma vez que se destina a
Itatiliéagéo em criangas dos 6 meses aos 5 anos de
idade.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Esta subseccéo ndo é aplicavel para o Montelucaste
Vitéria 4 mg granulado, uma vez que se destina a
utilizacdo em criangas dos 6 meses aos 5 anos de
idade. No entanto, a informacao seguinte é relevante
para a substancia ativa, montelucaste.

Nao é provavel que Montelucaste Vitéria afete a
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas em
alguns doentes. Contudo, pode variar a forma como
cada individuo reage a medicagao.

Alguns efeitos indesejaveis (como tonturas e
sonoléncia) que foram comunicados com Montelu-
caste Vitdria, podem afetar a capacidade de alguns
doentes para conduzir ou trabalhar com maquinas.

Montelucaste Vitéria contém sédio.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23
mg) de sodio por saqueta, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar Montelucaste Vitéria

Dé este medicamento a tomar a sua crianga
exatamente como indicado pelo médico ou
farmacéutico. Fale com o médico da sua crianga ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Este medicamento destina-se a ser administrado a
criancas sob a supervisdo de adultos.

A sua criancga deve tomar Montelucaste Vitéria todas
as noites.

Este deve ser tomado mesmo quando a sua crianga
nado tem sintomas ou mesmo que surja uma crise
aguda de asma.

Em criancas dos 6 meses aos 5 anos de idade:

A dose recomendada € uma saqueta de Montelucas-
te Vitéria 4 mg granulado tomado por via oral todas
as noites.

Enquanto a sua crianga estiver a tomar Montelucaste
Vitoria, certifique-se que néo esta a tomar outros
medicamentos que contenham a mesma substancia
ativa, o montelucaste.

Para criangas dos 6 meses aos 2 anos de idade esta
disponivel o Montelucaste Vitéria 4 mg, granulado.
Para criangas dos 2 aos 5 anos de idade esta
disponivel o Montelucaste Vitéria 4 mg comprimidos
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para mastigar e Montelucaste Vitéria 4 mg granulado.

Como devo administrar Montelucaste Vitéria
granulado a minha crianca?

Este medicamento é para ser tomado por via oral.
Abra a saqueta somente no momento de utilizar.

Montelucaste Vitéria granulado pode ser administrado:

- diretamente na boca;

- OU numa colher misturado com alimentos moles frios
ou a temperatura ambiente (por exemplo, puré de
maca, gelado, cenoura e arroz).

Misture todo o conteldo de Montelucaste Vitéria
granulado numa colherada de alimentos moles frios
ou a temperatura ambiente, tendo o cuidado de
garantir que a totalidade da dose é misturada com os
alimentos.

Certifigue-se de que a crianga toma de imediato a

totalidade do granulado/mistura do granulado com os

alimentos (no prazo de 15 minutos).

IMPORTANTE: Nunca guarde a mistura do granulado
com os alimentos para uma posterior utilizagao.

Montelucaste Vitéria granulado ndo se destina a
dissolucéo em liquidos. No entanto, a sua crianga
podera ingerir liquidos ap6s engolir o granulado de
Montelucaste Vitoria.

Montelucaste Vitéria granulado pode ser tomado
independentemente do horario das refeicdes.

Se a sua crianca tomar mais Montelucaste Vitéria
do que deveria

Contacte o médico da sua crianga imediatamente para
aconselhamento.

Nao foram comunicados efeitos indesejaveis na maioria
das notificagdes de sobredosagem. Os sintomas mais
frequentemente comunicados devido a sobredosagem
em adultos e criancas incluiram dor abdominal,
sonoléncia, sede, dor de cabega, vémitos e hiperativi-
dade.

Caso se tenha esquecido de dar Montelucaste
Vitéria a sua crianca

Tente dar Montelucaste Vitéria a sua crianga sempre de
acordo com as indicagdes do médico. No entanto, se a
sua crianca falhar uma dose, volte ao esquema normal
de uma saqueta uma vez por dia.

Nao dé uma dose a dobrar para compensar uma dose
que a sua crianga se esqueceu de tomar.

Se a sua crianca parar de tomar Montelucaste Vitéria

Montelucaste Vitéria s6 pode tratar a asma da sua
crianga se ela continuar a toma-lo.

E importante que Montelucaste Vitéria continue a ser
tomado durante o tempo que o médico considerar
necessario, a fim de manter o controlo da asma.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizagao deste
medicamento, fale com o médico da sua crianga ou o
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento
pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Em estudos clinicos realizados com montelucaste 4 mg
granulado, os efeitos indesejaveis mais frequentemente
comunicados (podem afetar até 1 em 10 pessoas), que
se pensa estarem relacionados com montelucaste foram:
- diarreia,

- hiperatividade,

- asma,

- comich&o e escamas na pele,

- erupgéao na pele.

Adicionalmente, foram comunicados os seguintes
efeitos indesejaveis em estudos clinicos com
montelucaste 10 mg comprimidos revestidos por
pelicula e montelucaste 5 mg comprimidos para
mastigar ou montelucaste 4 mg comprimidos para
mastigar:

- dor abdominal,

- dor de cabecga,

- sede.

Estes foram normalmente ligeiros e ocorreram com maior
frequéncia nos doentes tratados com montelucaste do
que com placebo (comprimido sem medicamento).

Efeitos indesejaveis graves

Fale imediatamente com o seu médico caso verifique
algum dos seguintes efeitos indesejaveis com a sua
crianga, que podem ser graves, e para 0s quais a sua
crianca possa necessitar de tratamento médico urgente.

Pouco frequentes, os seguintes efeitos podem afetar

até 1 em 100 pessoas:

- reagdes alérgicas incluindo inchago da face, labios,
lingua e/ou garganta, que podem provocar dificuldade
a respirar ou engolir,

- alteragcbes de comportamento e de humor: agitagcao
incluindo comportamento agressivo ou hostilidade,
depressao,

- convulséo.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- aumento da tendéncia para hemorragias,

- tremores,

- palpitagdes.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas):

- combinagao de sintomas tais como estado gripal,
formigueiro ou adormecimento dos bragos e pernas,
agravamento de sintomas pulmonares e/ou erupgéo
na pele (sindrome de Churg-Strauss) (ver Seccao 2),

- baixa contagem de plaguetas no sangue,

- alteragdes de comportamento e de humor:
alucinagdes, desorientagdo, pensamentos e atos
suicidas,

- inchaco (inflamagéo) dos pulmdes,

- reacOes na pele graves (eritema multiforme) que
podem ocorrer inesperadamente,

- inflamagéo do figado (hepatite).

Outros efeitos indesejaveis notificados durante o
tempo de comercializacdo do medicamento

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10
pessoas):

- infegdo respiratoria superior.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- diarreia, nauseas, vomito,

- erupgao na pele,

- febre,

- enzimas do figado elevadas.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- alteragdes de comportamento e de humor: sonhos
andémalos incluindo pesadelos, sono agitado,
sonambulismo, irritabilidade, ansiedade, irrequietude

- tonturas, sonoléncia, formigueiro/adormecimento,

- hemorragia nasal,

- boca seca, indigestéo,

- nédoas negras, comicho, urticaria,

- dores musculares ou nas articulagdes, céibras
musculares,

- urinar involuntariamente durante o sono, em criangas

- fraqueza/cansacgo, mal-estar, inchago.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- alteragcdes de comportamento e de humor: atengéo
alterada, memodria diminuida, movimentos musculares
involuntarios.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas):

- papulas vermelhas dolorosas sob a pele que
aparecem mais frequentemente na regido anterior da
perna (eritema nodoso),

- alteragdes de comportamento e de humor: sintomas
obsessivo-compulsivos, gaguez.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se a sua crianca tiver quaisquer efeitos indesejaveis,
incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o médico da sua crianca ou
farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional
de notificagdo mencionado abaixo:

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Montelucaste Vitéria

Manter este medicamento fora da vista e do alcance
das criancgas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade
impresso na embalagem exterior, apés VAL. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 30 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da
luz e da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagéo
ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Montelucaste Vitéria

- A substéancia ativa € o montelucaste. Cada saqueta de
granulado contém 4,16 mg de montelucaste sodico,
correspondente a 4 mg de montelucaste.

- Os outros componentes sdo: manitol (E 421),
hipromelose e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Montelucaste Vitéria e contetido
da embalagem

O granulado de Montelucaste Vitéria 4 mg é branco a
esbranquigado.

Embalagens de 14 e 28 saquetas Alu.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e
fabricante

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora - Portugal

Fabricante

Laboratérios Cinfa, S.A.

Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte - Pamplona - Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:
janeiro de 2023.
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