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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Montelucaste Unimark 5 mg comprimidos para mastigar
Para criangas dos 6 aos 14 anos
Montelucaste

Leia com aten¢do todo este folheto antes de voc€ ou a sua crianca comecar a tomar este
medicamento pois contém informagdo importante para ambos.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si ou para a sua crianca. Nao deve da-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem o0s mesmos
sinais de doenga que vocé ou a sua crianga.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Montelucaste Unimark e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Montelucaste Unimark
3. Como tomar Montelucaste Unimark

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Montelucaste Unimark

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Montelucaste Unimark e para que € utilizado

O nome completo do seu medicamento € Montelucaste Unimark 5 mg comprimidos para
mastigar (doravante identificado como Montelucaste Unimark).

Montelucaste Unimark 5 mg comprimidos para mastigar contém a substincia ativa
montelucaste.

O montelucaste ¢ um medicamento do grupo dos antagonistas dos recetores dos
leucotrienos, que bloqueia as substancias denominadas leucotrienos. Os leucotrienos sao
os responsdveis pelo estreitamento e inchaco das vias respiratérias dos pulmdes e também
provocam sintomas alérgicos. Através do bloqueio dos leucotrienos, o montelucaste
melhora os sintomas da asma e ajuda a controlar a asma.

O médico receitou Montelucaste Unimark para tratar a asma, prevenindo os sintomas
asmaticos durante o dia e a noite.

Montelucaste Unimark ¢é utilizado no tratamento de doentes que nio estdo controlados de
forma adequada com a medicag@o que usam e necessitam de terapéutica adicional
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Montelucaste Unimark pode também ser usado como tratamento alternativo aos
corticosteroides inalados em doentes dos 6 aos 14 anos, que ndo tenham tomado
recentemente corticosteroides por via oral para a asma e que tenham demonstrado nao
serem capazes de utilizar corticosteroides inalados.

Montelucaste Unimark ajuda ainda a prevenir o estreitamento das vias respiratdrias, que
se desencadeia ap0s o esforgo fisico.

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

O que € a asma?
A asma € uma doenga de longa duracao.

A asma inclui:

dificuldade em respirar devido ao estreitamento das vias respiratérias. Este estreitamento
das vias respiratdrias piora e melhora conforme as diversas situagdes.

vias respiratOrias sensiveis que reagem a vdrias coisas, como ao fumo de cigarro, ao
pélen, ao ar frio ou ao exercicio.

inchago (inflamacgdo) das paredes das vias respiratorias.

Os sintomas da asma incluem: tosse, respiracdo dificil e ruidosa e sensacdo de aperto no
peito.

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

Nao tome Montelucaste Unimark
se tem (ou se a sua crianca tem) alergia ao montelucaste ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou com o médico da sua crianca, farmacéutico ou enfermeiro
antes de tomar ou lhe dar Montelucaste Unimark.

Se a sua asma ou respiracio, ou se a asma e respiracao da sua crianca, piorarem, contacte
o médico imediatamente.

Montelucaste Unimark ndo se destina a tratar ataques agudos de asma. Se ocorrer um
ataque, deve seguir as instrugdes do seu médico ou do médico da sua crianga. Tenha
sempre consigo o medicamento para inalacdo que utiliza para os ataques de asma da sua
crianga.

E importante que tome (ou a sua crianca tome) toda a medicacdo para a asma receitada
pelo médico. Montelucaste Unimark ndo deve ser utilizado em vez de outros
medicamentos para a asma que o seu médico tenha receitado ou para a sua crianga.

Se estiver a tomar medicamentos para a asma, tenha em atencdo que, se desenvolver um
conjunto de sintomas, que incluem um estado semelhante a uma gripe, sensacdo de
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dorméncia e picadas nos bracos ou pernas, agravamento de sintomas pulmonares e/ou
erupc¢ao cutanea, deve consultar o seu médico.

Nao tome nem dé a sua crianca acido acetilsalicilico (Aspirina) ou medicamentos anti-
inflamatérios (também conhecidos como anti-inflamatérios nao-esteroides ou AINEs), se
estes agravarem a sua asma.

Outros medicamentos e Montelucaste Unimark

Informe o seu médico ou o médico da sua crianga ou farmacéutico, se estiver a tomar (ou
a sua crianga estiver a tomar) ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar o modo de atuacdo de Montelucaste Unimark ou
Montelucaste Unimark pode afetar o modo de atuacdo de outros medicamentos.

Antes de comecar a tomar Montelucaste Unimark é especialmente importante que
informe o seu médico se estiver a tomar (ou a sua crianca estiver a tomar) os seguintes
medicamentos:

fenobarbital (utilizado no tratamento da epilepsia)

fenitoina (utilizado no tratamento da epilepsia)

rifampicina (utilizado no tratamento da tuberculose e outras infecdes)

gemfibrozil (utilizado no tratamento de niveis elevados de lipidos no plasma)

Montelucaste Unimark com alimentos

Montelucaste Unimark 5 mg ndo deve ser tomado com alimentos; devera ser tomado pelo
menos 1 hora antes ou 2 horas depois da ingestdo dos alimentos. (Ver também secc¢do 3:
Como tomar Montelucaste Unimark)

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento. O seu médico avaliard se pode tomar
montelucaste durante este periodo.

Nao se sabe se Montelucaste Unimark aparece no leite materno. Informe o seu médico, se
estiver ou pretender amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao € provavel que Montelucaste Unimark afete a sua capacidade de conduzir veiculos
ou utilizar méquinas. Contudo, as respostas individuais a medica¢do podem variar.
Alguns efeitos secunddrios (como tonturas e sonoléncia), que foram comunicados muito
raramente com o montelucaste, podem afetar a capacidade de conduzir ou utilizar
mdquinas em alguns doentes.

Montelucaste Unimark contém aspartamo
Montelucaste Unimark 5 mg contém aspartamo, uma fonte de fenilalanina. Se a sua
crianca sofre de fenilcetondria (uma doengca metabdlica hereditdria e rara), deve ter em
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consideracdo que cada comprimido para mastigar de Montelucaste Unimark 5 mg contém
fenilalanina (equivalente a 0,674 mg de fenilalanina por comprimido para mastigar de
5 mg).

3. Como tomar Montelucaste Unimark

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico, se tiver davidas.

Deve tomar, ou a sua crianga deve tomar, apenas um comprimido de Montelucaste
Unimark, uma vez por dia, de acordo com as instru¢des do médico.

Deve ser tomado mesmo quando a sua crian¢a ndo tem sintomas ou mesmo que surja um
ataque agudo de asma.

Tomar por via oral. O comprimido pode ser mastigado ou engolido inteiro. Se for
engolido, o comprimido deve ser tomado com uma quantidade suficiente de liquido (por
exemplo, um copo de dgua).

Utilizacdo em criancas dos 6 aos 14 anos de idade:

Um comprimido para mastigar de Montelucaste Unimark 5 mg por dia tomado a noite. Se
Montelucaste Unimark 5 mg comprimidos para mastigar for tomado com alimentos
deverd ser administrado uma hora antes ou duas horas depois da ingestao de alimentos.

Se estiver (ou a sua crianga estiver) a tomar Montelucaste Unimark, certifique-se de nio
toma outros medicamentos que contenham a mesma substancia ativa: o montelucaste.

Se tomar, ou a sua crianga tomar, mais Montelucaste Unimark do que deveria
Contacte o0 médico imediatamente para aconselhamento.

Nao foram comunicados efeitos secunddrios na maioria das notificacdes de
sobredosagem. Os sintomas mais frequentemente comunicados devido a sobredosagem
em adultos e criancas incluiram dor abdominal, sonoléncia, sede, dor de cabeca, vomitos
e hiperatividade.

Caso se tenha esquecido de tomar ou de dar Montelucaste Unimark a sua crianga

Tente tomar Montelucaste Unimark de acordo com as indicacdes do médico. No entanto,
se falhar uma dose, ou se a sua crianca falhar uma dose, volte ao esquema normal de um
comprimido uma vez por dia.

Nao tome nem dé a sua crianca uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar, ou a sua crianca parar de tomar Montelucaste Unimark
Montelucaste Unimark s6 pode tratar a sua asma ou a asma da sua crianga, se for tomado
continuamente.
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E importante continuar a tomar Montelucaste Unimark durante o tempo que o médico
considerar necessario, a fim de manter o controlo da asma.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundérios possiveis

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

Em estudos clinicos realizados com Montelucaste Unimark 5 mg comprimidos para
mastigar, os efeitos secunddrios mais frequentemente comunicados (ocorrem em, pelo
menos 1 de 100 doentes e em menos de 1 em 10 doentes tratados) que se pensa estarem
relacionados com Montelucaste Unimark foram:

dor de cabeca

Adicionalmente, foram comunicados os seguintes efeitos secundérios em estudos clinicos
com Montelucaste Unimark 10 mg comprimidos revestidos por pelicula:

dores abdominais

Estes foram normalmente ligeiros e ocorreram com maior frequéncia nos doentes tratados
com Montelucaste Unimark do que com placebo (um comprimido sem substancia ativa).

Adicionalmente, durante a comercializacio do medicamento, foram comunicados os
seguintes:

Muito frequentes (ocorrem em mais de 1 em 10 doentes)

infecdo nas vias respiratdrias superiores

Frequentes (ocorrem em 1 a 10 em 100 doentes)

diarreia, nauseas, vOmitos

febre

Pouco frequentes (ocorrem em 1 a 10 em 1000 doentes)

reacoes alérgicas, incluindo erupcdo cutdnea, inchaco do rosto, ldbios, lingua e/ou
garganta o que causa dificuldade em respirar ou engolir

alteracdes de comportamento e de humor, como sonhos estranhos, incluindo pesadelos,
ins6nia, sonambulismo, irritabilidade, ansiedade, inquietacdo, agitacdo, incluindo
comportamento agressivo ou agressividade, depressao

tonturas, sonoléncia, picadas e formigueiro/dorméncia, convulsdes

hemorragias nasais

boca seca, indigestao

nddoas negras, comichdo, urticaria

dores nas articulagdes ou nos musculos, caibras musculares

cansaco, sensacdo de mal-estar, inchaco

Raros (ocorrem em 1 a 10 em 10000 doentes)

aumento da tendéncia hemorrégica

palpitacdes

tremores
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Muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10000 doentes)

alucinagdes, ideias e a¢des suicidas, confusao

hepatite (inflamacao do figado)

reagOes cutaneas graves (eritema multiforme) que pode ocorrer sem aviso

nddulos vermelhos moles sob a pele, mais frequentemente nas canelas (eritema nodoso).

Nos doentes asmaticos tratados com montelucaste, foram comunicados casos muito raros
de um conjunto de sintomas semelhantes a gripe, picadas e formigueiro ou dorméncia nos
bracos e pernas, agravamento dos sintomas pulmonares e/ou erup¢io cutanea (Sindrome
de Churg-Strauss). Consulte imediatamente o médico, se apresentar um ou mais destes
smtomas.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui possiveis efeitos secundérios nao indicados neste folheto.

5. Como conservar Montelucaste Unimark

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagio.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem estd danificada ou apresenta
indicios de violacao.

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

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢iao de Montelucaste Unimark

A substancia ativa € montelucaste. Cada comprimido contém 5,2 mg de montelucaste
sodico, que corresponde a 5 mg de montelucaste.

Os outros componentes s3o:

Manitol (E421), celulose microcristalina, 6xido de ferro vermelho (E172), croscarmelose
sodica, aroma a cereja, aspartamo (E951) e estearato de magnésio, hidroxipropilcelulose
(E463)

Qual o aspeto de Montelucaste Unimark e contetido da embalagem
Comprimidos para mastigar

Os comprimidos para mastigar de Montelucaste Unimark sdo cor-de-rosa, redondos e
biconvexos, com a grava¢do “AUM102” numa das faces e a outra face lisa.

Embalagem de blister: Blister de aluminio/aluminio



Apresentacdes: 30 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Unimark Remedies s.r.o.,

Bélehradska 568/92,

120 00, Praha 2, Vinohrady

Republica Checa

Fabricante:

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA 3000, Malta
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria: Montelukast Unimark 5 mg Kautabletten

Bélgica: Montelukast Unimark Remedies 5 mg Kautabletten
Alemanha: Montelukast Unimark 5 mg Kautabletten

Grécia: MONTELUKAST/UNIMARK 5 mg poacopeva d1okio
Italia: Montelukast Unimark remedies

Espanha: Montelukast 5 mg comprimidos masticables
Finlandia: Montelukast Unimark 5 mg purutabletti

Franca: Montelukast Unimark 5 mg, comprimé a croquer
Paises Baixos: Montelukast Unimark 5 mg Kauwtabletten
Pol6nia: Montelukastum Unimark

Portugal: Montelucaste Unimark

Roménia: Montelukast Unimark 5 mg, comprimate masticabile
Reino Unido: Montelukast 5 mg Chewable Tablets

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




