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Montelair
montelucaste
de sodio

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQ@ES
Granulado 4 mg: embalagens com 10 e 30 sachés de 350 mg.

COMPOSICAO

Cada saché de MONTELAIR contém:

montelucaste de sédio

(equivalente a 4,0 mg de montelucaste) ..............coceccreverrunnne 4,2 mg
Excipientes: hiprolose, estearato de magnésio e manitol.

INFORMA(}()ES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

MONTELAIR é um medicamento para o tratamento da asma que age
como antagonista do receptor de leucotrienos. Os leucotrienos s&o subs-
tancias produzidas por células sanguineas que causam estreitamento,
inchago das vias aéreas e também causam os sintomas alérgicos. Com
o bloqueio da ag&o dos leucotrienos, os sintomas alérgicos e da asma
melhoram e as crises de asma s&o prevenidas.

Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua
total utilizagéo.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medica-
mento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagao. Nao devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de
validade, pois podem trazer prejuizos a saude.

Gravidez e lactagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apés o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragcdo

E importante que vocé ou sua crianga continuem tomando MONTE-
LAIR diariamente, conforme prescrito pelo médico, mesmo quando
VOCé ou sua crianga n&o apresentarem sintomas ou mesmo durante
uma crise de asma.

Se os sintomas da asma piorarem, vocé deve contatar seu médico
imediatamente.

Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duragao do tratamento.

Interrupgao do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacGes desagradaveis.
As mais comuns relatadas nos estudos foram dor abdominal, dor
de cabeca, sede, diarreia, hiperatividade, asma, pele escamosa
ou prurido e erupgao cutanea. Estas reacdes geralmente sao
leves e ocorreram tanto em pacientes tratados com MONTELAIR
quanto em pacientes tratados com placebo (comprimido que nao
contém medicacgao).

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias

De maneira geral, MONTELAIR n&o interfere com outros medicamentos
que vocé ou sua crianga estejam tomando. Entretanto, € importante que
vocé informe seu médico sobre todos os medicamentos que vocé ou sua
crianca estejam tomando ou que pretendam tomar, incluindo aqueles
sem prescricao médica.

Contraindicacdes e precaugoes

MONTELAIR contraindicado para casos de hipersensibilidade a
qualquer componente do produto. ;

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO;
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

MONTELAIR nao é indicado para o tratamento das crises agudas
de asma. Se ocorrer uma crise, vocé ou sua crianca devem seguir
as instrucdes dadas pelo seu médico para esta situagao.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

DESCRICAO

O montelucaste de sédio, principio ativo de MONTELAIR, é um anta-
gonista do receptor de leucotrienos seletivo e ativo por via oral que
inibe o receptor de leucotrienos cisteinicos CysLT1.

A férmula quimica do montelucaste de sédio é: sal monossédico do
acido [R-(E)]-1-[[[1-[3-[2-(7- cloro-2-quinolinil) etenil] fenil]-3-[2-(1-hi-
droxi-1-metiletil) fenil] propilJtio]metil]ciclopropanoacético.

A férmula empirica é C35H35CINNaO3S, e seu peso molecular é de
608,18. Sua formula estrutural é apresentada a seguir:

O montelucaste de sédio € um p6 branco a quase branco, higroscé-
pico, opticamente ativo, livremente soltivel em etanol, metanol e dgua
e praticamente insoltvel em acetonitrila.

Propriedades farmacolégicas

Mecanismo de Acao

Os leucotrienos cisteinicos (LTC4, LTD4, LTE4) sdo potentes eicosandides
inflamatdrios, produtos do metabolismo do acido araquidénico e liberados
de varias células, incluindo mastdcitos e eosindfilos. Esses importantes
mediadores pré-asmaéticos ligam-se aos receptores de leucotrienos cis-
teinicos (CysLT). O receptor CysLT tipo 1 (CysLT+1) encontra-se nas vias
aéreas de humanos (incluindo as células musculares lisas e macré6-
fagos da via aérea) e em outras células pré-inflamatdrias (incluindo
eosindfilos e determinadas células-tronco mieléides). Os CysLT foram
correlacionados com a fisiopatologia da asma e da rinite alérgica. Na
asma, os efeitos mediados pelos leucotrienos, inclusive um nimero
de ac¢des nas vias aéreas, incluem broncoconstrigéo, secreg¢@o de muco,
aumento da permeabilidade vascular e recrutamento de eosindfilos. Na
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rinite alérgica, os CysLT s&o associados aos sintomas e liberados da mu-
cosa nasal depois da exposi¢ao ao alérgeno durante as fases de reagao
precoce e tardia. A provocagdo intranasal com os CysLTs tem mostrado
aumentar a resisténcia da via nasal e os sintomas da obstrugéo nasal.
O montelucaste é um potente composto ativo por via oral que melhora
significativamente os parametros da inflamagéo asmatica. Com base
nos bioensaios bioquimicos e farmacolégicos, ele se liga com alta afini-
dade e seletividade ao receptor CysLT1 (preferindo-o a outros receptores
farmacologicamente importantes das vias aéreas, tais como os recepto-
res prostandides, colinérgicos ou 3-adrenérgicos). O montelucaste inibe
as agoes fisiolégicas do LTC4, LTD4 e LTE4 no receptor CysLT1 sem
atividade agonista.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

O montelucaste de sddio é rapido e quase completamente absorvido
apds a administragdo oral. A Cmax dos sachés de 4 mg é atingida cerca
2 horas apés a administragé@o a pacientes pediatricos de dois a cinco
anos de idade em jejum. A co-administragdo de papinha de magé ou de
uma refeicao-padrdo com os granulos orais nao teve efeito significante
na farmacocinética de montelucaste de sédio. Estudos clinicos também
demonstraram o perfil de segurancga de montelucaste quando os granu-
los orais de 4 mg foram administrados, independentemente do horario
de ingestao de alimentos.

Metabolismo

O montelucaste de sédio é amplamente metabolizado. Em estudos nos
quais se utilizou doses terapéuticas, as concentragdes plasmaticas dos
metabdlitos do montelucaste de sddio, em estado de equilibrio, sdo in-
detectaveis em adultos e em pacientes pediatricos.

Estudos in vitro em microssomos de figado humano indicam que as
isoenzimas do citocromo P450 3A4 e 2C9 estao envolvidas no metabo-
lismo do montelucaste de sédio. Resultados de estudos posteriores in
vitro em microssomos de figado humano demonstraram que as concen-
tragdes plasmaticas terapéuticas do montelucaste de sédio ndo inibem
as isoenzimas 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 ou 2D6 do citocromo P450.
Distribuicao

A ligagdo do montelucaste de sédio as proteinas plasméticas é superior
a99%. O volume de distribuigdo em estado de equilibrio do montelucaste
de sédio é de aproximadamente 8 a 11 litros. Estudos em ratos, que
utilizaram montelucaste de sédio marcado radioativamente, demons-
traram minima distribuicao pela barreira hematoencefalica. Além disso,
as concentragdes do material radiomarcado, 24 horas apés a dose,
foram minimas em todos os outros tecidos.

Excrecao

A depuragédo plasmatica do montelucaste de sddio é de aproximada-
mente 45 mL/min em adultos saudaveis. Apés uma dose oral de mon-
telucaste de sédio marcado radioativamente, 86% da radioatividade
foi recuperada em coletas fecais durante 5 dias e < 0,2% foi recuperada
na urina. Considerando-se as estimativas da biodisponibilidade oral do
montelucaste de sddio, isso indica que o montelucaste de sédio e seus
metabdlitos sdo excretados quase que exclusivamente pela bile.

Em diversos estudos, a meia-vida plasmética média do montelucaste de
sodio foi de 2,7 a 5,5 horas em jovens sauddveis. A farmacocinética do
montelucaste de sédio é quase linear para doses de até 50 mg adminis-
tradas por via oral. Nenhuma diferenca na farmacocinética foi notada
entre as doses administradas pela manha ou & noite. Com a administra-
¢&o de 10 mg de montelucaste uma vez ao dia, houve pequeno actimulo
do medicamento inalterado no plasma (aproximadamente 14%).
Caracteristicas Relacionadas aos Pacientes

Sexo

A farmacocinética do montelucaste de sédio é similar nos sexos mas-
culino e feminino.

Idosos

O perfil farmacocinético e a biodisponibilidade oral de uma dose Unica
de 10 mg de montelucaste de sddio sao similares em jovens e idosos.
A meia-vida plasmatica do montelucaste de sédio é ligeiramente mais
prolongada em idosos. Nao é necessario ajuste posolégico para idosos.
Raca

Diferengas farmacocinéticas relacionadas a raga ndo foram estudadas.
Em estudos clinicos, n@o pareceu haver quaisquer diferencas em efeitos
clinicamente importantes.

Insuficiéncia Hepatica

Pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada e evidéncia clinica
de cirrose apresentaram evidéncia de redugéo do metabolismo de mon-
telucaste de sddio, que resultou em um aumento de aproximadamente
41% da area média sob a curva de concentragéo plasmatica (AUC) do
montelucaste de sédio apds uma dose Unica de 10 mg. A eliminagdo do
montelucaste de sédio é ligeiramente prolongada quando comparada
aquela observada em individuos sauddveis (meia-vida média de 7,4
horas). Nao é necessario ajuste posoldgico para pacientes com insufi-
ciéncia hepdtica leve a moderada. Nao ha dados clinicos em pacientes
com insuficiéncia hepatica grave (Escore de Child- Pugh > 9).
Insuficiéncia Renal

Uma vez que o montelucaste de sédio e seus metabdlitos nao sdo ex-
cretados na urina, a farmacocinética do montelucaste de sodio néo
foi avaliada em pacientes com insuficiéncia renal. Nao é recomendado
ajuste posolégico para esses pacientes.

Pacientes Pediatricos

Estudos farmacocinéticos mostram que o perfil plasmatico dos granulos
orais de 4 mg em pacientes pediatricos de 6 meses a 2 anos de idade
foi similar ao perfil plasmético dos comprimidos revestidos de 10 mg
em adultos.

Os gréanulos orais de 4 mg devem ser usados em pacientes pediatricos
de 6 meses a 2 anos de idade.

INDICAGOES

MONTELAIR ¢ indicado para a profilaxia e o tratamento crénico da
asma em pacientes pediatricos de 6 meses a 5 anos de idade, incluin-
do a prevencéo de sintomas diurnos e noturnos, da broncoconstricao
induzida pelo exercicio e o tratamento de pacientes com asma sensiveis
a aspirina.

MONTELAIR é efetivo isoladamente ou em associagao a outros me-
dicamentos utilizados no tratamento da asma crénica. MONTELAIR
pode ser utilizado concomitantemente a corticosteréides inalatérios
com efeitos aditivos no controle da asma e para reduzir a dose do cor-
ticosterdide inalatorio e manter a estabilidade clinica.

MONTELAIR é indicado para o alivio dos sintomas diurnos e noturnos
da rinite alérgica em pacientes pediatricos de 2 anos a 5 anos de
idade, incluindo congestao nasal, rinorreia, prurido nasal, espirros;
congestao nasal ao despertar, dificuldade de dormir e despertares
noturnos; lacrimejamento, hiperemia ocular.

CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade a qualquer componente do produto.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

A eficacia oral de montelucaste de sédio para o tratamento das cri-
ses agudas de asma nao foi estabelecida. Desta forma, MONTELAIR
nao deve ser usado para o tratamento das crises agudas de asma.
Os pacientes devem ser aconselhados a ter disponivel medica-
mento de resgate adequado.

Apesar das doses do corticosterdide inalatério usado concomi-
tantemente poderem ser gradualmente reduzidas sob supervisao
médica, MONTELAIR nao deve substituir abruptamente os corti-
costerdides inalatérios ou orais.

A reducéo da dose do corticc -6ide sistémico em paci que
receb i 1tos para o tr da asma, inclusive an-
tagonistas do receptor de leucotrienos, em casos raros, tem sido
seguida pela ocorréncia de um ou mais dos seguintes sintomas:
eosinofilia, exantema vasculitico, piora dos sintomas pulmonares,
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complicagdes cardiacas e/ou neuropatia, as vezes diagr
como sindrome de Churg-Strauss, vasculite eosinofilica sistémica.
Embora a relag@o causal com o antagonismo do receptor de leu-
cotrienos nao tenha sido estabelecida, cautela e monitoramento
cllmco sao recomendados quando a reducao de corticosterdide é
consid em que k MONTELAIR.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

O montelucaste de sédio nao foi estudado em gestantes. MON-
TELAIR deve ser usado durante a gravidez somente se clara-
mente necessario.

Nao se sabe se montelucaste de sédio é excretado no leite humano.
Como muitos Ji 1tos sdo jos no leite humano, deve-
se ter cautela quando MONTELAIR for administrado a nutrizes.
Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdao médica ou do cirurgido-dentista.

Uso Pediatrico

O montelucaste de sédio tem sido estudado em pacientes pedia-
tricos de 6 meses a 14 anos de idade (veja POSOLOGIA E ADMI-
NISTRACAO). O perfil de seguranca e a eficacia em pacientes
pediatricos mais jovens que 6 meses de idade ndo foram estu-
dados.

Uso em Idosos

Em estudos clinicos, nao houve diferencas relacionadas a idade
no perfil de segurancga e eficacia de montelucaste de sédio.
Carcinogénese

Nao foram observadas evidéncias de carcinogenicidade apés a adminis-
tragdo de doses orais até 200 mg/kg/dia em ratos, com duragédo de 106
semanas, ou doses orais até 100 mg/kg/dia com duragéo de 92 semanas
em camundongos. Estas doses equivalem a 1.000 vezes e 500 vezes a
dose recomendada para adultos humanos.

Mutagénese

Demonstrou-se que o montelucaste de sédio ndo apresentou evidéncias
de atividade genotdxica ou mutagénica nos seguintes ensaios: ensaio
in vitro de mutagénese microbiana; ensaio de mutagénese em células
de mamiferos V-79, com ou sem ativagdo metabdlica; ensaio in vitro de
eluicao alcalina em hepatdcitos de ratos, ensaio in vitro de aberragédo
cromossdémica em células de ovario de hamster chinesa, com ou sem
ativagdo enzimatica; e no ensaio de aberragao cromossdmica em me-
dula éssea de camundongos machos ou fémeas.

Reproducao

A fertilidade e capacidade de reprodugéo nao foram afetadas em estudos
com ratos apds a administracao de doses orais de até 800 mg/kg/dia em
ratos ou apds a administracao de doses orais de até 100 mg/kg/dia em
ratas. Estas doses dao margem de, respectivamente, 4.000 vezes a 500
vezes a dose recomendada para um adulto humano.
Desenvolvimento

Nos estudos de toxicidade, ndo houve efeitos adversos relatados com
doses de até 400 mg/kg/dia em ratos e com doses de até 100
mg/kg/dia em coelhos. Ocorreu exposicéo fetal ao montelucaste de
sodio em ratos e coelhos e concentragdes significantes de medicagdo
foram observadas no leite de ratas lactantes.

Com base em um paciente adulto com peso de 50 kg.

INTERAQf)ES MEDICAMENTOSAS

MONTELAIR pode ser administrado com outros medicamentos usados
rotineiramente para a profilaxia e o tratamento crénico da asma e para o
tratamento da rinite alérgica. Em estudos de interagdes medicamentosas,
a dose terapéutica recomendada de montelucaste de sédio nao teve
efeitos clinicamente importantes na farmacocinética dos seguintes me-
dicamentos: teofilina, prednisona, prednisolona, contraceptivos orais (eti-
nilestradiol/noretindrona 35 ng/1 mg), terfenadina, digoxina e varfarina.
Embora nao tenham sido realizados outros estudos especificos de inte-
ragdo, montelucaste de sddio foi usado em estudos clinicos concomitan-
temente a ampla variedade de medicamentos comumente prescritos, sem
evidéncia de interagdes clinicas adversas. Essas medicagdes incluiram
horménios tireoidianos, sedativos hipnéticos, agentes anti-inflamatérios
nao esterdides, benzodiazepinicos e descongestionantes.

A area sob a curva de concentragao plasmatica-tempo (AUC) do mon-
telucaste de sddio diminuiu aproximadamente 40% em individuos
para os quais foi administrado fenobarbital concomitantemente. Nao
é recomendado ajuste posolégico para MONTELAIR.

REAQGES ADVERSAS E ALTERACﬁES DE EXAMES LABORA-
TORIAIS

O montelucaste de sédio tem sido geralmente bem tolerado. As
reac6es adversas, as quais foram t | ite leves, geral

ndo requereram descontinuagéo da terapia. A incidéncia global
das reacdes adversas relatadas com montelucaste de sédio foi
comparavel a do placebo.

* Adultos e adolescentes a partir de 15 anos de idade com asma
montelucaste de sédio foi avaliado quanto ao perfil de seguranca
em estudos clinicos que envolveram aproximadamente 2.600 pa-
cientes adultos e adolescentes > 15 anos de idade. Em dois estudos
com desenhos semelhantes, controlados com placebo durante 12
semanas, as Unicas experiéncias adversas relatadas como relacio-
nadas a medicacao em > 1% dos pacientes tratados com montelu-
caste de sédio e com incidéncia maior do que a observada em
pacientes tratados com placebo foram dor abdominal e cefaleia. A
incidéncia destes eventos nao foi significativamente diferente entre
os dois grupos de tratamento.

Cumulativamente, nos estudos clinicos, foram tratados com monte-
lucaste de sédio 544 pacientes durante 6 meses, no minimo; 253, du-
rante um ano e 21, durante dois anos. Com o tratamento prolongado,
o perfil de experiéncias adversas néo se alterou significativamente.
 Pacientes pediatricos de 6 a 14 anos de idade com asma

O perfil de seg de de sédio também foi ava-
liado em aproxnmadamenle 320 pacientes de 6 a 14 anos de idade.
O perfil de seguranga em pacientes pediatricos é geralmente si-
milar ao perfil de seguranga em adultos e ao do placebo. Em um
estudo clinico controlado com placebo com duracgao de 8 semanas,
a Unica experiéncia adversa relatada como relacionada a medicacao
em > 1% dos pacientes tratados com montelucaste de sédio e com
incidéncia maior do que a observada em pacientes tratados com
placebo foi cefaleia. A incidéncia de cefaleia nao foi significativa-
mente diferente entre os dois grupos de tratamento.
Cumulativamente, 143 pacientes de 6 a 14 anos de idade foram
tratados com montelucaste de sédio durante 3 meses, no minimo,
e 44, durante 6 meses ou mais. O perfil de experiéncias adversas
nao se alterou significativamente com o tratamento prolongado.
* Pacientes pediatricos de 2 a 5 anos de idade com asma

O montelucaste de sédio foi avaliado em 573 pacientes pediatri-
cos de 2 a 5 anos de idade. Em um estudo clinico controlado com
placebo com duragéo de 12 semanas, a tinica experiéncia adversa
relatada como relacionada a medicacdo em > 1% dos pacientes
tratados com montelucaste de sédio e com incidéncia maior do
que a observada em pacientes tratados com placebo foi sede. A
incidéncia de sede nao foi significativamente diferente entre os
dois grupos de tratamento.

Cumulativamente, 426 pacientes pediatricos de 2 a 5 anos de
idade foram tratados com montelucaste de sédio por pelo menos
3 meses, 230 por 6 meses ou mais, e 63 pacientes por 12 meses
ou mais. O perfil de experiéncias adversas nao se alterou com o
tratamento prolongado.

* Pacientes pediatricos de 6 meses a 2 anos de idade com asma
montelucaste de sédio foi avaliado em 175 pacientes pediatricos
de 6 meses a 2 anos de idade. Em um estudo clinico controlado
com placebo com duracao de 6 semanas, as experiéncias adversas

como a medicacdo em > 1% dos pacientes
tratados com montelucaste de sédio e a uma incidéncia maior do
que a observada em pacientes tratados com placebo foram: diar-
reia, hipercinesia, asma, dermatite eczematosa e erupgao cutanea.
A incidéncia destas experiéncias adversas nao foi significativa-
mente diferente entre os dois grupos de tratamento.
Adultos e adolescentes a partir de 15 anos de idade com rinite
alérgica
Em estudos clinicos, montelucaste de sédio foi avaliado em 2.199
pacientes adultos a partir de 15 anos de idade no tratamento de
rinite alérgica. O montelucaste de sédio administrado uma vez ao
dia pela manha ou a noite foi geralmente bem tolerado, com perfil
de seguranga snmllar ao do placebo. Em um esludo clinico con-
trolado com p > nao foram rel las experi adversas
como relacwnadas a medicacao em > 1% dos pacientes tratados
com montelucaste de sédio e a uma incidéncia maior do que a
observada em pacientes tratados com placebo. Em um estudo
clinico, controlado com placebo, com 4 semanas de duracéo, o
perfil de seguranca foi consistente com o observado em estudos
com 2 semanas de duracdo. Em todos os estudos, a incidéncia
de sonoléncia foi similar a do placebo.
 Pacientes pediatricos de 2 a 14 anos de idade com rinite alérgica
Em um estudo clinico controlado com placebo com duracéo de
2 semanas, mc de sédio foi liado em 280 pacientes
pediatricos de 2 a 14 anos de idade no tratamento de rinite alér-
gica. O montelucaste de sédio administrado uma vez ao dia a noite
foi geralmente bem tolerado, com o perfil de seguranca similar
ao do placebo. Neste estudo, nao foram relatadas experiéncias
adversas como relacionadas a medicagdo em > 1% dos pacientes
tratados com montelucaste de sédio e com incidéncia maior do
que a observada em pacientes tratados com placebo
Experiéncias adversas relatadas apés a comerciali:
Foram relatadas as seguintes reacdes adversas adicionais apés a
comercializagdo: reacoes de hipersensibilidade (incluindo anafilaxia,
angioedema, erupgao cutanea, prurido, urticaria e, muito raramente,
infiltracao eosinofilica hepatica); anormalidades no padrao de so-
nhos e alucinagoes, sonoléncia, irritabilidade, agitacdo, insénia e
muito raramente convulsado; nauseas, vomitos, dispepsia, diarreia;
mialgia, incluindo caibras; aumento da propensao ao sangramento,
hematoma; e edema.

POSOLOGIA

MONTELAIR deve ser administrado uma vez ao dia. Para asma, a
dose deve ser administrada & noite. Para rinite alérgica, o horério da
administragdo pode ser individualizado para atender as necessidades
do paciente.

Pacientes pediatricos de 6 meses a 2 anos de idade com asma.

A posologia para pacientes de 6 meses a 2 anos de idade é de um
saché de granulos orais de 4 mg diariamente.

Pacientes pediatricos de 2 a 5 anos de idade com asma e/ou rinite
alérgica

A posologia para pacientes de 2 a 5 anos de idade é de saché de gra-
nulos orais de 4 mg diariamente.

Administracao dos granulos orais:

Os granulos orais de MONTELAIR podem ser administrados diretamente
na boca ou misturados com uma colher cheia de alimentacéo leve (por
exemplo, papinha de maga) a temperatura ambiente ou fria. A embalagem
deve ser mantida fechada até o momento do uso.

Depois de aberta, toda dose de MONTELAIR deve ser administrada
imediatamente (no periodo de 15 minutos). Se misturado com algum
alimento, MONTELAIR nao deve ser armazenado para uso posterior.
Os granulos orais de MONTELAIR n&o foram desenvolvidos para
serem dissolvidos em liquidos. Entretanto, liquidos podem ser admi-
nistrados subsequentemente a administragdo.

Recomendagdes gerais

O efeito terapéutico de MONTELAIR sobre os pardmetros de controle
da asma ocorre em 1 dia. MONTELAIR pode ser ingerido com ou sem
alimento. Os pacientes devem ser aconselhados a continuar utilizando
MONTELAIR quando a asma estiver controlada, bem como durante
os periodos de exacerbagdo da asma.

Nao é necessario ajuste posoldgico para pacientes pediatricos, idosos,
pacientes com insuficiéncia renal ou com insuficiéncia hepatica leve a
moderada; também n&o sdo necessarios ajustes posolégicos em fungéo
do sexo dos pacientes.

Terapia com MONTELAIR e outros tratamentos para asma
MONTELAIR pode ser adicionado ao tratamento preexistente para a
asma.

Reducao em casos de terapia concomitante:

* Com broncodilatadores: MONTELAIR pode ser adicionado ao es-
quema terapéutico de pacientes que néo estdo adequadamente contro-
lados somente com broncodilatadores. Quando for obtida resposta clinica
(geralmente ap6s a primeira dose), a terapia com broncodilatadores pode
ser reduzida, conforme tolerado pelo paciente.

« Com corticosterdides inalatérios: o tratamento com MONTELAIR
proporciona beneficios clinicos adicionais a pacientes tratados com
corticosterdides inalatérios. As doses de corticosterdides podem ser
reduzidas de acordo com a tolerabilidade do paciente, porém gradual-
mente e sob supervisao médica. Em alguns pacientes, a dose de cor-
ticosteroides inalatérios pode ser retirada. MONTELAIR nZo deve
substituir abruptamente os corticosterdides inalatérios.

SUPERDOSAGEM

Nao existem informagdes especificas disponiveis sobre o tratamento
da superdosagem com MONTELAIR. Em estudos de asma cronica,
montelucaste de sédio foi administrado em doses de até 200 mg/dia
para pacientes adultos durante 22 semanas e, em estudos de curta
duragdo, em doses de até 900 mg/dia por aproximadamente 1 se-
mana, sem que tenham ocorrido experiéncias adversas clinicamente
importantes.

Houve relatos de superdosagem aguda em criangas apds a comercia-
lizag&o e nos estudos clinicos nos quais foram utilizados até 150 mg/dia
de montelucaste de sédio, no minimo. Os achados clinicos e laboratoriais
foram consistentes com o perfil de seguranga em pacientes adultos e
em adolescentes. Na maioria dos casos de superdosagem, ndo houve
experiéncias adversas relatadas. As experiéncias adversas mais fre-
quentemente observadas foram sede, sonoléncia, midriase, hipercinesia
e dor abdominal.

Nao se sabe se o0 montelucaste de sédio é dialisavel por hemodidlise
ou didlise peritoneal.

PACIENTES IDOSOS
Em estudos clinicos, ndo houve diferencgas relacionadas a idade no
perfil de seguranca e eficacia de montelucaste de sédio.
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