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FOLHETO INFORMATIVO

Folheto informativo: Informacao para o doente
Montelucaste Mylan 4 mg comprimidos para mastigar
montelucaste

Para criancas de 2 a 5 anos de idade

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si ou para a sua crianca. Ndo
deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que
apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver ou se a sua crianca tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Montelucaste Mylan 4 mg e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de dar Montelucaste Mylan 4 mg
Como dar Montelucaste Mylan 4 mg

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Montelucaste Mylan 4 mg

Conteldo da embalagem e outras informacdes

Uk

1. O que € Montelucaste Mylan 4 mg e para que é utilizado

Montelucaste Mylan 4 mg contém montelucaste, que € um antagonista dos recetores
dos leucotrienos, que bloqueia as substancias denominadas leucotrienos. Os
leucotrienos sdo responsaveis pelo estreitamento e inchago das vias respiratorias dos
pulmses. Através do bloqueio dos leucotrienos, Montelucaste Mylan 4 mg melhora os
sintomas da asma e ajuda a controlar a asma.

O seu médico receitou Montelucaste Mylan 4 mg para tratar a asma da sua criancga,
prevenindo os sintomas asmaticos durante o dia e a noite.

° Montelucaste Mylan 4 mg é usado no tratamento de doentes dos 2 aos 5 anos
de idade que ndo estdo controlados, de forma adequada, com a medicacdo que
usam, e necessitam de terapéutica adicional.

° Montelucaste Mylan 4 mg pode também ser usado como tratamento
alternativo aos corticosteroides inalados em doentes dos 2 aos 5 anos que ndo
tenham tomado recentemente corticosteroides por via oral para a sua asma e que
tenham demonstrado ndo serem capazes de usar os corticosteroides inalados.

° Montelucaste Mylan 4 mg ajuda ainda a prevenir o estreitamento das vias
respiratérias, que se desencadeia apds o esforco fisico em doentes a partir dos 2
anos de idade.
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O médico decidird como deve ser usado Montelucaste Mylan 4 mg, dependendo dos
sintomas e da gravidade da asma da sua crianga.

O que € a asma?

A asma é uma doencga de longa duracéo.

A asma inclui:

° dificuldade em respirar devido ao estreitamento das vias respiratérias. Este
estreitamento das vias respiratérias piora e melhora conforme as diversas situagtes.
° vias respiratorias sensiveis que reagem a varias coisas, como ao fumo de
cigarro, ao poélen, ao ar frio ou ao exercicio.

° inchago (inflamacdo) das paredes das vias respiratorias.

Os sintomas da asma incluem: tosse, respiracdo dificil e ruidosa (pieira) e sensacéo
de aperto no peito.

2. O que precisa de saber antes de dar Montelucaste Mylan 4 mg

Informe o seu meédico sobre quaisquer problemas de salde ou alergias atuais ou
passados da sua criancga.

Ndo dé Montelucaste Mylan 4 mg a sua criancga caso ela tenha:
o alergia ao montelucaste ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6.1).

Adverténcias e precaugbes

. Se a asma ou a respiracdo da sua crianca piorarem, contacte o seu médico
imediatamente.
° Montelucaste Mylan 4 mg nao se destina a tratar ataques agudos de asma. Se

ocorrer um ataque, deve seguir as instrugdes que o seu médico lhe deu para a sua
crianga. Tenha sempre consigo o medicamento inalado que usa para 0s ataques de
asma da sua crianca. Fale com o seu médico se vocé ou a sua crianga necessitam de
mais medicamento inalado do que o habitual para ataques de asma agudos.

° E importante que a sua crianca tome toda a medicacdo para a asma receitada
pelo seu médico. Montelucaste Mylan 4 mg ndo deve ser usado em vez de outros
medicamentos que o meédico tenha receitado para a asma da sua crianga.

. Se a sua crianga estiver a tomar medicamentos para a asma, tenha em
atencdo que devera consultar o médico se ela desenvolver um conjunto de sintomas,
gue incluem um estado semelhante a gripe, sensacdo de dorméncia e picadas nos
bracos ou pernas, agravamento de sintomas pulmonares e/ou erupgcao na pele.

. Ndo dé a sua crianga acido acetilsalicilico (aspirina) ou medicamentos anti-
inflamatdrios (também conhecidos como medicamentos anti-inflamatérios nédo
esteroides ou AINES) se estes agravarem a sua asma.

° Os doentes devem ter conhecimento que varios acontecimentos
neuropsiquiatricos com montelucaste (por exemplo, alteracbes relacionadas com o
comportamento e o humor) foram notificados em adultos, adolescentes e criancgas
(ver seccdo 4). Se a sua crianca tiver desenvolvido estes sintomas enquanto estd a
tomar Monteluscaste Mylan 4 mg, deve consultar o médico da sua crianca.

Criancas e adolescentes
Ndo dé este medicamento a criangas com menos de 2 anos de idade.
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Montelucaste Mylan 4 mg pode estar disponivel para criancas dos 2 aos 5 anos de
idade.
Montelucaste Mylan 5 mg pode estar disponivel para criangas dos 6 aos 14 anos de
idade.

Outros medicamentos e Montelucaste Mylan 4 mg

Alguns medicamentos podem afetar o modo de atuacao de Montelucaste Mylan 4
mg, ou Montelucaste Mylan 4 mg pode afetar o modo de atuagcdo dos outros
medicamentos da sua crianca.

Informe o seu médico ou farmacéutico se a sua crianca estiver a tomar, ou tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica.

Antes de a sua crianca comecar a tomar Montelucaste Mylan 4 mg, informe o seu
meédico 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 infe¢des).
gemfibrozil (usado no tratamento de niveis elevados de lipidos no plasma).

Gravidez e amamentacdo

Esta subsecgdo ndo é aplicdvel para Montelucaste Mylan 4 mg comprimidos para
mastigar uma vez que se destinam a utilizacdo em criancas dos 2 aos 5 anos de
idade, no entanto a informacdo seguinte € relevante para a substdncia ativa,
montelucaste.

Utilizacdo na gravidez

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico avaliara se pode
tomar montelucaste durante este periodo.

Utilizacdo durante a amamentacao

Ndo se sabe se montelucaste aparece no leite materno. Caso ja esteja a amamentar
ou pretenda amamentar, deve consultar o seu médico antes de tomar Montelucaste
Mylan 4 mg.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Esta subseccdo ndo é aplicavel para Montelucaste Mylan 4 mg comprimidos para
mastigar uma vez que se destinam a utilizacdo em criancas dos 2 aos 5 anos de
idade, no entanto a informacdo seguinte € relevante para a substdncia ativa,
montelucaste.

Ndo é provavel que montelucaste afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar
magquinas. Contudo, pode variar a forma como cada individuo reage a medicagdo.
Alguns efeitos indesejaveis (como tonturas e sonoléncia) que foram comunicados
muito raramente com montelucaste comprimidos, podem afetar a capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas em alguns doentes.

Montelucaste Mylan 4 mg contém aspartamo e sodio
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Este medicamento contém 2 mg de aspartamo em cada comprimido. O aspartamo &
uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU), uma
doenca genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo ndo
a consegue remover adequadamente. Se a sua crianca sofre de PKU deve ter em
consideracdo que cada comprimido de 4 mg contém fenilalanina (equivalente a 1,12
mg de fenilalanina por cada comprimido para mastigar).

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

3. Como dar Montelucaste Mylan 4 mg

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

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

° A sua crianca deve tomar apenas um comprimido de Montelucaste Mylan 4
mg uma vez por dia, de acordo com as instrucdes do seu médico.

° Deve ser tomado mesmo quando a sua crianga nao tem sintomas ou mesmo
que surja um ataque agudo de asma.

° Tomar por via oral.

Em criangas dos 2 aos 5 anos de idade:

A dose recomendada € um comprimido para mastigar de 4 mg por dia tomado a
noite. Montelucaste Mylan 4 mg ndo deve ser tomado com alimentos; devera ser
tomado pelo menos 1 hora antes ou 2 horas depois da ingestao dos alimentos.

Enquanto a sua crianca estiver a tomar Montelucaste Mylan 4 mg, certifique-se de
gue ela ndo toma outros medicamentos que contenham a mesma substancia ativa,
montelucaste.

Se a sua crianga tomar mais Montelucaste Mylan 4 mg do que deveria
Contacte imediatamente o médico da sua crianga para aconselhamento.

Ndo foram notificados efeitos indesejaveis na maioria das notificagdes de
sobredosagem. Os sintomas mais frequentemente notificados devido a
sobredosagem em adultos e criancas incluiram dor abdominal, sonoléncia, sede, dor
de cabeca, ma disposicdo (vomitos) e hiperatividade.

Caso se tenha esquecido de dar Montelucaste Mylan 4 mg a sua crianca

Tente tomar Montelucaste Mylan 4 mg sempre de acordo com as indicacdes do
médico. No entanto, se a sua crianga falhar uma dose, volte ao esquema normal de
um comprimido uma vez por dia.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se a sua crianca parar de tomar Montelucaste Mylan 4 mg
Montelucaste Mylan 4 mg s6 pode tratar a asma da sua crianga se ela continuar a

toma-lo.

E importante que a sua crianca continue a tomar Montelucaste Mylan 4 mg durante o
tempo que o médico receitar. Isto ira ajudar no controlo da asma da sua crianga.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o médico
da sua crianca ou farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se a sua criancga tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis deve parar de tomar
este medicamento e falar com o seu médico imediatamente ou dirigir-se de imediato
as urgéncias do hospital mais proximo:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

° reacdo alérgica grave (denominada anafilaxia) que pode incluir dificuldade em
respirar, tonturas e colapso.
° convulsdes (ataques).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
° inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade
em engolir ou respirar (angioedema).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

° amarelecimento da pele ou dos olhos que pode ser causado por hepatite
(inflamacgdo do figado) ou problemas no figado (infiltracdo hepatica eosinofilica).

° pensamentos e agdes suicidas.

° dor no peito com tosse seca, febre, falta de ar e pieira, devido a uma
inflamagdo dos pulmdes causada por um aumento no numero de um tipo de gldbulos
brancos (eosinofilia pulmonar).

° erupcao na pele grave que pode formar bolhas, e que se parece com
pequenos alvos (manchas escuras centrais rodeadas por uma area mais palida, com
um anel escuro ao redor da borda) chamado eritema multiforme.

Em doentes asmaticos tratados com montelucaste, foram notificados casos muito
raros de um conjunto de sintomas semelhante a gripe, sensacdo de picadas ou
dorméncia nos bragos ou pernas, agravamento de sintomas pulmonares e/ou
erupcdo cutdnea (sindrome de Churg-Strauss). Deve consultar o médico
imediatamente caso apareca um ou varios destes sintomas a sua crianga.

Em estudos clinicos realizados com montelucaste 4 mg comprimidos para mastigar,
os efeitos indesejaveis mais frequentemente notificados (ocorrem em até 1 em 10
criangas) que se pensa estarem relacionados com montelucaste comprimidos para
mastigar foram:

) dor abdominal.

o sede.

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

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

Adicionalmente, durante o tempo de comercializacdo do medicamento, foram
notificados os seguintes efeitos:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
. infecdo do trato respiratorio superior.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

diarreia.

sensacdo de enjoo (nauseas).

ma disposicdo (vomitos).

erupgdo cutanea.

aumento das enzimas hepaticas, que aparece nos resultados das analises.
febre.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

° alteracbes de comportamento e de humor, por exemplo, sonhos anémalos
incluindo pesadelos, problemas em dormir, sonambulismo, irritabilidade, sensacgdo de
ansiedade, irrequietude, agitacdo incluindo comportamento agressivo ou hostilidade,
depressdo.

° tonturas, sonoléncia.

sensacdo de picadas, dorméncia.

hemorragia nasal.

boca seca.

indigestao.

nodoas negras, comichdo, urticaria.

dor nos musculos ou articulagbes, cdibras musculares.

cansaco, sensacao de mal-estar.

inchaco.

urinar involuntariamente durante o sono, em criancgas

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
aumento da tendéncia para hemorragias.
estremecimento (tremor).

perturbacdo da atencdo.

memoria diminuida.

movimentos musculares involuntarios

ritmo cardiaco rapido e irregular (palpitacGes).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

° alucinacdes (ver, sentir ou ouvir coisas que nao existem), desorientacdo.

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

° sintomas obsessivo-compulsivos.

° gaguez

° Reducdo das plaquetas sanguineas que aumenta o risco de hematomas ou

hemorragias mais facilmente ou por mais tempo do que o habitual

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se a sua crianga tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

5. Como conservar Montelucaste Mylan 4 mg
° Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
° Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na

embalagem exterior ou frasco ou blister, apos EXP. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

° Frascos: Uma vez aberto utilizar no periodo de 100 dias.
° Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.
° Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Montelucaste Mylan 4 mg
. A substancia ativa € o montelucaste. Cada comprimido contém montelucaste
sodico que corresponde a 4 mg de montelucaste.

. Os outros componentes sao:

manitol, celulose microcristalina, croscarmelose soédica, estearato de magnésio,
laurilsulfato de sodio, silica coloidal anidra, aspartamo (E951) (ver seccdo 2
“Montelucaste Mylan 4 mg contém aspartame”), aroma de cereja (maltodextrina de
milho, alcool benzilico (E1519), citrato de trietilo (E1505)).

Qual o aspeto de Montelucaste Mylan 4 mg e contelido da embalagem
Comprimidos brancos a esbranquicados, ovais, biconvexos, marcados com “M” numa
das faces e "MS1” na outra face.

Os comprimidos estdo disponiveis nos seguintes tipos e tamanhos de embalagens:
Blisters em embalagens de 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 ou 200
comprimidos ou em blisters de dose unitaria perfurados de 28 x 1.

Frascos de plastico branco com tampa branca ndo transparente de plastico contendo
algodao absorvente e exsicante (ndo coma o exsicante) em embalagens de 28, 56,
100, 112, 200 e 500 comprimidos.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricantes

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13

Irlanda

Mylan Hungary Kft,
H-2900 Komarom
Mylan utca 1,
Hungria

Mylan Germany GmbH,

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe,
Benzstrasse 1,

Bad Homburg v. d. Hoehe,

Hessen, 61352,

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Republica Checa: Montelukast Mylan 4 mg zvykaci tablety
Alemanha: Montelukast Mylan 4 mg Kautabletten

Irlanda: Montelukast Mylan 4 mg Chewable Tablets

Itdlia: Montelukast Mylan

Malta: Montelukast Mylan 4 mg

Portugal: Montelucaste Mylan

Espanha: Montelukast Mylan 4 mg comprimidos masticables EFG
Reino Unido (NI): Montelukast 4 mg Chewable Tablets

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em dezembro de 2020.



