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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LEVOLUKAST
montelucaste de sédio + dicloridrato de levocetirizina

APRESENTACOES
Levolukast se apresenta em frascos contendo 7 ou 14 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Levolukast contém:

MONEEIUCASLE UE SOUIO .. .eveceieie et sreen e 10,4 mg
(equivalente a 10 mg de montelucaste)

dicloridrato de 18VOCELINIZING ........ciueiieeee ettt eeeenes 5mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico,
croscarmelose sédica, hiprolose, estearato de magnésio, opadry yellow e agua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Levolukast é indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica sazonal (que ocorre
em determinadas épocas do ano).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento Levolukast combina a ag¢do da levocetirizina, um agente anti-histaminico (que
combate alergias), com a ac¢do do montelucaste, um bloqueador da acdo dos leucotrienos
(substancias produzidas por células do sangue que causam 0s sintomas alérgicos).

Acéo da levocetirizina: Quando um paciente entra em contato com algo que causa alergia, seu
corpo libera uma substancia chamada histamina. A histamina encaixa-se em receptores chamados
H1 e, apos essa interacdo, desencadeia a resposta alérgica. A levocetirizina presente no Levolukast
impede esse encaixe, pois é um antagonista (substancia que se opde as atividades de outra
substancia) dos receptores H1 (logo, toda histamina que € liberada ndo tem onde se encaixar, e sem
esse encaixe os sintomas da alergia ndo sdo desencadeados).

Acdo do montelucaste: E um antagonista (substancia que se opde as atividades de outra
substancia) do receptor de leucotrienos (substancias produzidas por células do sangue que causam
o0s sintomas alérgicos). O montelucaste inibe o receptor de leucotrienos cisteinicos CysLT1, que
sdo potentes agentes inflamatorios, bloqueando assim o ciclo de inflamacéo.

O tempo médio estimado do inicio da acdo de Levolukast é de 1 hora ap6s a ingestdo do
medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera utilizar Levolukast caso apresente:

o Alergia as substancias ativas (montelucaste ou levocetirizina), a outros derivados de piperazina
ou a qualquer um dos componentes da férmula.

e Insuficiéncia renal grave com menos de 10 ml/min de depuragdo da creatinina (volume filtrado
pelos rins a cada minuto).

Levolukast_VP03 Pégina 1



G clenmank

o Problemas hereditérios raros de intolerancia a galactose (agucar do leite), deficiéncia de lactase
(substancia do corpo humano que digere o leite) ou ma absorcéo de glucose-galactose (agucar
do leite).

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncias de que a levocetirizina possa causar alteracdo da
atencdo, da capacidade de reacdo e da habilidade para conduzir veiculos ou utilizar maquinas
potencialmente perigosas e que exijam atencdo. Entretanto, alguns pacientes podem sentir
sonoléncia, fadiga (cansaco) e astenia (auséncia ou perda da forca muscular) ap6s o uso de
levocetirizina. Por isso, recomenda-se que 0s pacientes que venham a conduzir maquinas, realizar
atividades potencialmente perigosas ou utilizar maquinas ndo utilizem doses superiores as doses
recomendadas e levem em conta sua resposta individual ao medicamento.

O comprimido da combinagdo de montelucaste e levocetirizina contém lactose (agucar do leite)
como ingrediente. Caso vocé apresente problemas hereditarios raros (doencas genéticas de familia)
de intolerancia a galactose (aglUcar do leite), deficiéncia de lactase (substancia do corpo humano
que digere o leite) ou ma absor¢do de glucose-galactose (agucar do leite) ndo deverd fazer uso do
medicamento Levolukast.

Atencdo: Este medicamento contém acuUcar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de diabetes.

Vocé ndo deve usar Levolukast com:

Substancia: Alcool.
Mecanismo de acgédo provavel: depressdo do sistema nervoso central.
Efeito da interacdo: diminuicdo da habilidade e do estado de atencéo.

Medicamentos: fenitoina, fenobarbital e rifampicina.
Mecanismo de agdo provavel: acdo no mesmo local de metabolismo.
Efeito da interacdo: desconhecido.

Medicamento: Ritonavir (medicamento antirretroviral, utilizado em tratamentos de HIV).
Mecanismo de ag¢ao provavel: desconhecido.
Efeito da interacdo: aumento de agdo da cetirizina, substancia parecida com a levocetirizina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Uso na gravidez e lactacdo: este medicamento ndo foi estudado em gestantes, por isso, deve ser
usado durante a gravidez somente se claramente necessario e com orientacdo médica.

N&o se sabe se Levolukast é excretado no leite humano. Como muitos medicamentos sdo
eliminados no leite humano, deve-se ter cautela quando usado por mulheres que estdo
amamentando.
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Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu
término.

Informar ao médico se esta amamentando. Vocé ndo deverAd amamentar durante o
tratamento com Levolukast.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Levolukast deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C),

protegido da luz e da umidade.

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, se

conservado nas condicdes informadas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Levolukast é um comprimido redondo de cor amarela, revestido em ambos os lados.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em adultos: a dose recomendada é de um comprimido tomado por via oral (pela boca), a
noite. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, com ou sem alimentos.

Uso em criancas e adolescentes: uma vez que este produto ndo foi estudado em criancgas, este
medicamento ndo é recomendado em pacientes abaixo de 18 anos.

Pacientes com insuficiéncia renal (problema nos rins): ndo sdo necessarios ajustes de dose em
doentes com insuficiéncia renal leve (volume de creatinina filtrado pelos rins a cada minuto > 79
ml/min). Para pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave (volume de creatinina filtrado
pelos rins a cada minuto <79 ml/min ou >10 ml/min) este produto deve ser usado com cuidado e
sob rigorosa supervisao médica.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (problema no figado): nenhum ajuste de dose é necessario
em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Duracdo do tratamento: Levolukast deve ser utilizado por 14 dias ou conforme recomendacdo
médica.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico, pois os efeitos terapéuticos
podem ndo ocorrer conforme esperado.

Caso tenha se esquecido de tomar 0 medicamento no horario certo, tome assim que se lembrar. Se
ja estd muito préximo do horario de tomada da préxima dose, aguarde até o horéario de uso habitual,
use o medicamento normalmente e despreze a dose esquecida.

Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que informe ao seu médico e siga suas instrucdes.
Em caso de duavida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido
dentista.

8. QUAIS SAO OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas (reacOes relacionadas ao uso do medicamento) ocasionadas pelo uso de
Levolukast foram usualmente leves ou moderadas e ndo exigiram a descontinuacao do tratamento.
Com excegdo de um evento adverso de sonoléncia, todos os outros eventos adversos foram
considerados ndo relacionados ao uso da combinagdo de montelucaste e levocetirizina.

Por se tratar de uma nova associacdo, abaixo estdo as reacOes adversas notificadas com os
principios ativos individuais da combinacdo de Levolukast, e respectiva frequéncia de sua
ocorréncia, conforme definida abaixo:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reacdes com montelucaste

Reacdo muito comum: Infeccdo do trato respiratorio superior (ouvidos, nariz, garganta).

Reacdo comum: Diarreia, ndusea, vomito, elevacdo de TGO e TGP (substancias do figado),
vermelhid&o na pele e febre.

Reacdo incomum: Reacdes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia (alergia generalizada grave),
pesadelos, insénia, sonambulismo, irritabilidade, ansiedade, cansaco, agitacdo, agressividade,
hostilidade, depressdo, desequilibrio, parestesia (diminuicdo da sensibilidade) e outros distdrbios de
alteracdo da sensibilidade, sangramento pelo nariz, boca seca, desconforto no estdmago, coceira,
urticaria (alergia na pele), dor muscular e nas articulagdes, fragueza, cansaco, mal estar e inchago.
Reacdo rara: Aumento da tendéncia a sangramentos, tremor, palpitagfes, angioedema (inchaco
localizado na pele).

Reacdo muito rara: Infiltrado eosinofilico hepatico (acimulo de células do sangue — o0s
eosindfilos - no figado), alucinacdo e pensamento suicida, sindrome Churg-Strauss (tipo de doenca
alérgica), hepatites, eritema nodoso (inflamacdo em forma de nédulos).

Reacfes com levocetirizina
Reacao comum: Dor de cabega, boca seca, sonoléncia e cansaco.
Reacao incomum: Astenia (fraqueza) e dor abdominal.

Além das reagdes adversas (reagdes relacionadas ao uso do medicamento) acima descritas relatadas
durante os estudos clinicos, casos muito raros das seguintes reaces adversas foram relatados em
experiéncia pds-comercializagcdo com levocetirizina:
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e Doencas do sistema imunolégico: sensibilidade aumentada, incluindo choque anafilatico
(alergia generalizada grave);

o Disturbios psiquiatricos: agitacdo, agresséo;

¢ Distlrbios do sistema nervoso: convulséo;

o Disturbios da viséo: perturbagdes visuais;

e Distlrbios cardiacos: palpitacdes;

o Disturbios respiratorios: dispneia (dificuldade para respirar);

¢ Distlrbios digestivos: nduseas;

o Distlrbios do figado: hepatite;

o Distlrbios da pele: edema angioneur6tico (forma de alergia que causa inchago na pele), erupgédo
(protuberancias rosadas na pele) fixa ao medicamento, coceira, erup¢do (protuberancias rosadas)
da pele, urticaria (alergia na pele);

o Distlrbios musculares: dor muscular;

o Sinais em investigacdo: aumento de peso, testes de fungéo hepéatica anormais.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, e mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir uma quantidade maior do que a prescrita, recomenda-se procurar um medico
imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS 1.1013.0274
Farmacéutica Responsavel: Valéria Medeiros Miqueloti
CRF/SP n°51.263

Fabricado por:
Glenmark Pharmaceuticals. Ltd.
Baddi - india

Registrado por:
Glenmark Farmacéutica Ltda.

Sédo Paulo — SP
CNPJ: 44.363.661/0001-57

Importado e distribuido por:
Glenmark Farmacéutica Ltda.

Rua Edgar Marchiori, 255, Vinhedo, SP
CNPJ n° 44.363.661/0005-80
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0800773 0130

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/07/2017.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da submisséo/peticéo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da ~ Apresentacdes
- - Assunto - - Assunto ~ Itens de bula Versdes )
expediente expediente expediente | expediente Aprovagéo relacionadas
Medicamento Novo - Nova Associagéo no pais - Incluséo inicial de Texto de lOC'\'/II'?:; S&g ggé\:/l XR EV
18/08/2015 0732733/15-1 Incluséo Inicial de Texto de 31/07/2012 0622078/12-9 Incluséo Inicial de Texto 15/09/2014 VP e VPS
Bula de Bula Bula 10 MG +5 MG COM REV
CT FRPLAS OPC X 14
Como Devo Usar Este 10MG +5 MG COM REV
Medicamento Novo - x ) . CTFRPLASOPC X7
?
10/03/2016 1346118164 Alteragio de Texto de Bula 10/03/2016 1346118164 | Alteracéo de Texto de Bula | 10/03/2016 Medlcz:\r/lngg(t)obé Z(;sa(;logla e VP e VPS 10 MG + 5 MG COM REV
CT FRPLAS OPC X 14
Identificacdo do
Medicamento
Quando ndo devo usar este
medicamento?
O que devo saber antes de
ili i ?
. Medicamento Novo — utilizar este medicamento’ 10 MG + 5 MG COM REV
Medicamento Novo — Notificagdo de Alteragéo Onde, como, & por quanto CT FR PLAS OPC X 7
21/07/2017 Versdo atual Notificagdo de Alteracéo de 21/07/2017 Versdo atual ¢ | G 21/07/2017 tempo posso guardar este VP e VPS
Texto de Bula— RDC 60/12 de Texto de Bula—RDC medicamento? 10 MG + 5 MG COM REV
60/12 ) CT FRPLAS OPC X 14

Como devo usar este
medicamento?

Quais sdo os males que este
medicamento pode me
causar?

Dizeres Legais




