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montelucaste de sodio

ORGANON FARMACEUTICA LTDA.

Comprimidos Mastigaveis: 4 e 5 mg
Comprimidos Revestidos: 10 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SINGULAIR®
montelucaste de sodio

APRESENTACOES

SINGULAIR® comprimidos mastigaveis de:

- 4 mg em embalagens com 10 ou 30 comprimidos mastigaveis.
- 5 mg em embalagens com 10 ou 30 comprimidos mastigaveis.

SINGULAIR® comprimidos revestidos de
- 10 mg em embalagens com 10 ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10 mg contém 10,4 mg de montelucaste de sodio, que equivale a 10,0 mg do
acido livre.

Cada comprimido mastigavel de 5 mg contém 5,2 mg de montelucaste de sodio, que equivale a 5,0 mg do acido
livre.

Cada comprimido mastigavel de 4 mg contém 4,16 mg de montelucaste de sddio, que equivale a 4,0 mg do acido
livre.

Excipientes:

Comprimido revestido: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, hiprolose,
estearato de magnésio, hipromelose, dioxido de titdnio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e cera
de carnatba.

Comprimido mastigavel: manitol, celulose microcristalina, hiprolose, 6xido de ferro vermelho, croscarmelose
sodica, aroma artificial de cereja, aspartamo e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SINGULAIR® ¢ indicado para o tratamento de:
e asma, incluindo a preven¢do dos sintomas de asma durante o dia e noite. SINGULAIR® também
previne o estreitamento das vias aéreas causado pelo exercicio;
e rinite alérgica, incluindo sintomas diurnos e noturnos como congestdo nasal, coriza, coceira nasal e
espirros; congestdo nasal ao despertar, dificuldade de dormir e despertares noturnos; lacrimejamento,
coceira, vermelhidao e inchago dos olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SINGULAIR® é um antagonista do receptor de leucotrienos que bloqueia as substincias chamadas leucotrienos.
Os leucotrienos causam estreitamento e inchago das vias aéreas dos seus pulmdes. Os leucotrienos também
causam sintomas alérgicos. O bloqueio da ac¢do dos leucotrienos melhora os sintomas de asma e rinite alérgica e
ajuda a evitar as crises de asma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado em caso de alergia a qualquer um de seus componentes [veja o item
COMPOSICAO].

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico sobre qualquer problema médico ou alergia que vocé ou sua crianga tenha ou teve.
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E importante que vocé ou sua crianga continue tomando SINGULAIR® diariamente, como prescrito por seu
médico, mesmo quando vocé ou sua criang¢a nao apresentar sintomas ou ainda que vocé ou sua crianca tenha uma
crise de asma.

Se os sintomas de asma piorarem, vocé deve entrar em contato com seu médico imediatamente.

SINGULAIR® nio ¢ indicado para o tratamento de crises agudas de asma. Sempre tenha com vocé
medicamentos inalatorios de resgate para o caso de crises de asma. Se ocorrer uma crise, vocé ou sua crianca
devem seguir as instru¢des de seu médico para essas situagdes.

Foram relatadas alteragdes de comportamento ¢ de humor em pacientes que tomam SINGULAIR®. Informe o
seu médico caso vocé ou seu filho apresente essas alteragdes enquanto estiver tomando SINGULAIR® (veja o
item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

SINGULAIR® ndo deve ser usado como terapia Uinica antes do exercicio para prevenir a asma induzida por
exercicio. Se seu médico prescreveu um medicamento para ser usado antes do exercicio, continue a usa-lo até
que seu médico peca para parar.

Se sua asma piora com o uso de acido acetilsalicilico, continue a evitar o acido acetilsalicilico ou outros
medicamentos denominados anti-inflamatdrios ndo esteroides durante o tratamento com SINGULAIR®.
SINGULAIR® ndo deve substituir abruptamente os corticosteroides inalatérios ou orais.

Gravidez e amamentacio: mulheres gravidas ou que pretendem engravidar devem consultar o médico antes de
tomar SINGULAIR®.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Nio se sabe se SINGULAIR® ¢ excretado no leite materno. Caso vocé esteja amamentando ou pretenda
amamentar, vocé deve consultar seu médico antes de tomar SINGULAIR®.

Criancas: SINGULAIR® 5 mg comprimidos mastigaveis estdo disponiveis para criangas de 6 a 14 anos de
idade. SINGULAIR® 4 mg comprimidos mastigaveis estdo disponiveis para criangas de 2 a 5 anos de idade.
Estudos tém mostrado que SINGULAIR® ndo afeta a taxa de crescimento das criangas.

Idosos: nos estudos clinicos, ndo houve diferenga relacionada a idade na eficdcia ou no perfil de seguranga de
SINGULAIR®.

Atencio fenilcetonuricos: contém fenilalanina. Os comprimidos mastigaveis de 5 mg e de 4 mg contém
aspartamo, uma fonte de fenilalanina (0,842 mg de fenilalanina por comprimido mastigavel de 5 mg e 0,674 mg
de fenilalanina por comprimido mastigavel de 4 mg).

Dirigir e operar miquinas: ndo se espera que o uso de SINGULAIR® possa afetar sua capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas: em geral, SINGULAIR® ndo interfere com outros medicamentos que vocé ou sua
crianga esteja tomando. Entretanto, alguns medicamentos podem afetar a agdo de SINGULAIR®, ou
SINGULAIR® pode afetar a agdo de outros medicamentos. E importante que vocé informe ao seu médico sobre
todos os medicamentos que vocé ou sua crianga esteja tomando ou planeja tomar, inclusive medicamentos
obtidos sem receita médica.

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

Nao 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 MEDICAMENTQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia:
e SINGULAIR® 4 mg: comprimido rosa, oval, biconvexo, com SINGULAIR gravado em uma face e
MSD 711 na outra.
e SINGULAIR® 5 mg: comprimido rosa, redondo, biconvexo, com SINGULAIR gravado em uma face e
MSD 275 na outra.
e SINGULAIR® 10 mg: comprimido revestido quadrado arredondado, bege, com SINGULAIR gravado
em uma face e MSD 117 na outra.
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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Uso oral.
Tome SINGULAIR® uma vez ao dia com ou sem alimentos, como prescrito por seu médico.
e A dose para adultos e adolescentes com idade a partir de 15 anos para tratamento de asma e/ou rinite
alérgica ¢ de um comprimido de 10 mg diariamente.
e A dose para criangas com idade de 6 a 14 anos para tratamento de asma e/ou rinite alérgica é de um
comprimido mastigavel de 5 mg diariamente.
e A dose para criangas com idade de 2 a 5 anos para tratamento de asma e/ou rinite alérgica ¢ de um
comprimido mastigavel de 4 mg diariamente.
Os pacientes com asma devem tomar SINGULAIR® diariamente, ao anoitecer.
Os pacientes com rinite alérgica devem tomar SINGULAIR® uma vez ao dia, conforme a prescrigdo médica.
Sempre tenha com vocé medicamentos inalatorios de resgate para o caso de crises de asma. Ndo tome doses
adicionais de SINGULAIR® com intervalo de menos de 24 horas desde a dose anterior.
E importante continuar tomando SINGULAIR® durante o tempo indicado por seu médico, a fim de manter o
controle da asma. SINGULAIR® pode tratar a asma apenas se vocé ou sua crianga continuar a toma-lo.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Tente tomar SINGULAIR® como prescrito. Entretanto se vocé ou sua crianga esquecer de tomar uma dose,
apenas retome o esquema habitual de um comprimido uma vez ao dia.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos.
SINGULAIR® em geral é bem tolerado. Nos estudos, os efeitos adversos mais comuns (entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento) relatados foram dor abdominal, dor de cabega, sede, diarreia,
hiperatividade, asma, descamacdo, coceira e erup¢des da pele usualmente leves e que ocorreram com a mesma
frequéncia em pacientes que tomaram SINGULAIR® ou placebo (comprimido que ndo contém medicamento).
Além disso, foram relatados:

e infec¢do nas vias aéreas superiores;

e aumento de tendéncia a sangramento, nimero baixo de plaquetas;

e reacdes alérgicas (incluindo inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta [que pode causar dificuldade

para respirar ou engolir], urticaria, coceira e erupcao da pele);

e alteragdes de comportamento e humor (agitacdo, inclusive comportamento agressivo ou hostilidade,
depressao, desorientagdo, distirbio de atengdo, anormalidades no sonho, ansiedade, alucinagdes,
insOnia, irritabilidade, perda de memoria, sintomas obsessivo-compulsivos, inquietagdo, sonambulismo,
gagueira, pensamentos e atos suicidas, tremor, movimentos musculares involuntarios);
tontura, sonoléncia, formigamento/dorméncia e, muito raramente, convulsao;
palpitacdes;
sangramento nasal; inflamagao dos pulmdes;
diarreia, dispepsia, nduseas, vomitos;
hepatite;
hematoma, reagdes cutaneas graves (eritema multiforme) que podem ocorrer inesperadamente;
dor articular, dor muscular e caibras musculares;
incontinéncia urinaria em criancas;
fraqueza e cansago;
inchaco;
febre.

Informe ao médico se vocé ou sua crianga apresentar qualquer sintoma incomum, ou se algum sintoma
conhecido durar muito ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Procure um médico imediatamente. Na maioria dos casos de superdose, ndo foram relatados efeitos adversos. Os
sintomas mais frequentemente relatados nos casos de superdose em adultos e criangas incluiram dor abdominal,
sonoléncia, sede, dor de cabeca, vomitos ¢ hiperatividade.
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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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0029.0005
Farm. Resp.: Marcos C. Borgheti - CRF-SP n° 15.615

Importado por:

Organon Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Industria Brasileira

Central de Atendimento:

0800 00 00 149

contate@organon.com

Fabricado por:

Organon Pharma (UK) Ltd.

Cramlington, Reino Unido

Embalado por:

Organon Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 1.161 - Sousas, Campinas/SP

Venda sob prescricdo médica
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula v Apresentagbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio relacionadas
10528 - . 0 QUE DEVO SABER - 4 MG COM MAST X 10
Notificagao de MEDICAMENTO A'NTES DE USAR ESTE ~ A MG COMMAST X 30
Alteragdo de NOVO - Notificagédo VEDICAMENTO? - 5 MG COM MAST X 10
) ) Texto de Bula — 19110/2015 | 0917960/15-7 | o o o iniacao | 19/10/2015 ? VP - 5 MG COM MAST X 30
publi’c.agéo no temporaria de - 10 MG COM REV X 10
Bulario RDC e 6. COMO DEVO USAR ESTE - 10 MG COM REV X 30
60/12 fabricagéo ou
i . MEDICAMENTO?
importacao
- 4 MG COM MAST X 10
Notificagéo de 11315 - Alteragéo de -4 MG COM MAST X 30
Alteragéo de . - 5MG COM MAST X 10
texto de bula por NA (Mudanga aplicavel somente
29/10/2021 4287206/21-5 | Texto de Bula - 27/06/2019 0568099/ _ . . 01/10/2021 ( VP - 5 MG COM MAST X 30
publicagéo no 19-9 avaliaggo de dados la VPS) 10 MG COM REV X 10
Bulario RDC clinicos - GESEF )
60/12 - 10 MG COM REV X 30
- 4 MG COM MAST X 10
rxztificagaodde Alterago de razao - 4 MG COM MAST X 30
teragdo de . - 5 MG COM MAST X 10
05/08/2021 | 3058841/21-3 | TextodeBula— | 29/07/2021 | 5057099210 social dolocalde | 59/072021 | pizERES LEGAIS VP | - 5MG COM MAST X 30
publicagéo no ™| fabricagdo do 10 MG COM REV X 10
Bulario RDC ; -
d t
60/12 medicamento - 10 MG COM REV X 30
ALTERAGAO - - 4 MG COM MAST X 10
. os - 4 MG COM MAST X 30
Notificagao de MEDICAMENTOS E - 5 MG COM MAST X 10
Alteraggo de INSUMOS - 5 MG COM MAST X 30
07/07/2021 2634737/21-1 | Textode Bula—  (10/05/2021 1795965/21-5 | FARMACEUTICOS - [24/05/2021 | DIZERES LEGAIS VP G co
publicagéo no _ -10M MREV X 10
Bulario RDC INCORPORAGAO, - 10 MG COM REV X 30
60/12 CISAO OU FUSAO DE
EMPRESAS
- 4 MG COM MAST X 10
. - 4 MG COM MAST X 30
Notificagéo de
A - 5 MG COM MAST X 10
19/04/2021 1500306/21-0 Alteragao de NA NA NA NA - DIZERES LEGAIS VP
texto de bula — - 5 MG COM MAST X 30
RDC 60/12 - 10 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30
- 4 MG COM MAST X 10
o NA NA NA NA - 4 MG COM MAST X 30
Notificagdo de -8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - 5 MG COM MAST X 10
17/01/2019 0049597/19-2 Alteragéo de " MEDICAMENTO PODE ME
texto de bula — MENTOP vp | ~8MG COMMAST X 30

RDC 60/12

- 10 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30




- 4 MG COM MAST X 10
- 4 MG COM MAST X 30

Notificagao de NA NA NA NA
24/08/2018 0836573/18-3 Altergt;ébo Ide -8 ﬁggl'g Ao,\fEm(")EPSO%LéEMEESTE g mg ggm mg i ;8
texto de bula — =
RDC 60/12 CAUSAR? VP - 10 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30
) - 4 MG COM MAST X 10
Cumprimento de -2. COMO ESTE - 4 MG COM MAST X 30
Notificagéo de 1710212017 | 0267577/17-3Notfioagdo de 23/08/2017 | MEPICAMENTO FUNCIONA 5MG COM MAST X 10
21/09/2017 2003346/17-0 Alteragéo de Aneragg?o de texto de - DIZERES LEGAIS ] 5MG COM MAST X 30
te;‘;gé’%gﬂ'; - bula — RDC 60/12 VP 0 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30
8. QUAIS OS MALES QUE -4 MG COMMAST X 10
Notificagso de NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO PODE B ‘5‘ mg ggm mg i ?g
19/05/2016 1776497/16-1 Alteraggo de ME CAUSAR? )
texto de bula — VP - 5 MG COM MAST X 30
RDC 60/12 - 10 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30
- APRESENTACOES - 4 MG COM MAST X 10
Nofificaco d - COMPOSIGAO - 4 MG COM MAST X 30
otificacao ae
1155721/16.4 Altera(;%o de NA NA NA NA - 5. ONDE, COMO E POR - 5 MG COM MAST X 10
12/01/2016 texto de bula — gﬂﬁggﬁ;gg?g POSSO VP ~ 5 MG COMMAST X 30
RDC 60/12 R
MEDICAMENTO? 10 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30
- COMPOSICAO - 4 MG COM MAST X 10
Nofificacao d - 4 MG COM MAST X 30
Atoraggo do | NA NA NA NA e UAIS 05 - 5 MG COM MAST X 10
16/04/2015 0332478/15-8 -
te’ggg%gﬂ'g - MEDICAMENTO PODE ME VP 5MG COM MAST X 30
CAUSAR? - 10 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30
- 4 MG COM MAST X 10
Notificacio de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - 4 MG COM MAST X 30
Atoraggo do | NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME - 5MG COM MAST X 10
_ ‘ - 5 MG COM MAST X 30
27/06/2014 | 0509819/14-0 te)lgggefigﬂg VP 10 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30
- 4 MG COM MAST X 10
Notificacao d 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - 4 MG COM MAST X 30
/A"It;'rgagg? | NA NA NA NA E/IEBIS(':AARI\{I)ENTO PODE ME - 5 MG COM MAST X 10
_ ‘ - 5 MG COM MAST X 30
17/06/2013 | 0481052/13-0 | Texto de Suia VP 10 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30
- 4 MG COM MAST X 10
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - 4 MG COM MAST X 30
Inclusao Inicial de | NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME - 5 MG COM MAST X 10
0240838/13-4 CAUSAR?
texto de bula ? - 5 MG COM MAST X 30
01/04/2013 — RDC 60/12 VP

- 10 MG COM REV X 10
- 10 MG COM REV X 30




Singulair® Baby

montelucaste de sodio

ORGANON FARMACEUTICA LTDA.

Granulos Orais: 4 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SINGULAIR® Baby
montelucaste de sodio

APRESENTACOES:

SINGULAIR® Baby

Granulos orais de

- 4 mg em embalagens com 10 ou 30 sachés com granulos orais.

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada saché de granulos orais contém 4,16 mg de montelucaste de sédio, que equivale a 4,0 mg do acido livre.

Excipientes: manitol, hiprolose e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SINGULAIR® Baby ¢ indicado para o tratamento de:
e asma, incluindo a prevengdo dos sintomas de asma durante o dia e noite. SINGULAIR® Baby também
previne o estreitamento das vias aéreas causado pelo exercicio;
e rinite alérgica, incluindo sintomas diurnos e noturnos como congestdo nasal, coriza, coceira nasal e
espirros; congestdo nasal ao despertar, dificuldade de dormir e despertares noturnos; lacrimejamento,
coceira, vermelhidio e inchago dos olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SINGULAIR® Baby é um antagonista do receptor de leucotrienos que bloqueia as substincias chamadas
leucotrienos. Os leucotrienos causam estreitamento e inchacgo das vias aéreas dos seus pulmdes. Os leucotrienos
também causam sintomas alérgicos. O bloqueio da agdo dos leucotrienos melhora os sintomas de asma e rinite
alérgica e ajuda a evitar as crises de asma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado em caso de alergia a qualquer um de seus componentes [veja o item
COMPOSICAO].

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

Informe ao seu médico sobre qualquer problema médico ou alergia que vocé ou sua crianga tenha ou teve.

E importante que vocé ou sua crianca continue tomando SINGULAIR® Baby diariamente, como prescrito por
seu médico, mesmo quando vocé ou sua crianga ndo apresentar sintomas ou ainda que vocé ou sua crianga tenha
uma crise de asma.

Se os sintomas de asma piorarem, vocé deve entrar em contato com seu médico imediatamente.

SINGULAIR® Baby nio ¢ indicado para o tratamento de crises agudas de asma. Sempre tenha com vocé
medicamentos inalatorios de resgate para o caso de crises de asma. Se ocorrer uma crise, vocé ou sua crianca
devem seguir as instru¢des de seu médico para essas situagdes.

Foram relatadas alteragdes de comportamento ¢ de humor em pacientes que tomam SINGULAIR® Baby.
Informe o seu médico caso vocé ou seu filho apresente essas alteragdes enquanto estiver tomando SINGULAIR®
Baby (veja o item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).




SINGULAIR® Baby nio deve ser usado como terapia tnica antes do exercicio para prevenir a asma induzida por
exercicio. Se seu médico prescreveu um medicamento para ser usado antes do exercicio, continue a usa-lo até
que seu médico peca para parar.

Se sua asma piora com o uso de acido acetilsalicilico, continue a evitar o acido acetilsalicilico ou outros
medicamentos denominados anti-inflamatoérios ndo esteroides durante o tratamento com SINGULAIR® Baby.
SINGULAIR® Baby nio deve substituir abruptamente os corticosteroides inalatdrios ou orais.

Gravidez e amamentacio: mulheres gravidas ou que pretendem engravidar devem consultar o médico antes de
tomar SINGULAIR® Baby.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Nio se sabe se SINGULAIR® Baby ¢ excretado no leite materno. Caso vocé esteja amamentando ou pretenda
amamentar, vocé deve consultar seu médico antes de tomar SINGULAIR® Baby.

Criangas: SINGULAIR® 5 mg comprimidos mastigaveis estdo disponiveis para criancas de 6 a 14 anos de
idade. SINGULAIR® 4 mg comprimidos mastigaveis e SINGULAIR® Baby 4 mg granulos orais estdo
disponiveis para criangas de 2 a 5 anos de idade. SINGULAIR® Baby 4 mg granulos orais estdo disponiveis para
criancas de 6 meses a 2 anos de idade. Nao foi estabelecida seguranca e eficacia em criangas com idade inferior a
6 meses de idade. Estudos tém mostrado que SINGULAIR® Baby ndo afeta a taxa de crescimento das criangas.
Idosos: nos estudos clinicos, ndo houve diferenga relacionada a idade na eficacia ou no perfil de seguranga de
SINGULAIR® Baby.

Dirigir e operar maquinas: ndo se espera que SINGULAIR® Baby possa afetar sua capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas: em geral, SINGULAIR® Baby ndo interfere com outros medicamentos que vocé
ou sua crianga esteja tomando. Entretanto, alguns medicamentos podem afetar a agdo de SINGULAIR® Baby, ou
SINGULAIR® Baby pode afetar a agdo de outros medicamentos. E importante que vocé informe ao seu médico
sobre todos os medicamentos que vocé ou sua crianga esteja tomando ou planeja tomar, inclusive medicamentos
obtidos sem receita médica.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

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

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos preparo, deve ser utilizado em até 15 minutos.

IMPORTANTE: nunca armazene os granulos orais misturados com comida, formula para bebés ou leite materno
para uso posterior. Para informagdes adicionais sobre SINGULAIR® Baby, veja o item “6. COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Aparéncia: granulo branco, fluido e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral.
Tome SINGULAIR® Baby uma vez ao dia com ou sem alimentos, como prescrito por seu médico.
e Para o tratamento de asma, a dose para criangas com idade de 6 meses a 5 anos ¢ de um saché de 4 mg
de granulos orais diariamente.
e Para o tratamento de rinite alérgica, a dose para criangas de 2 a 5 anos de idade ¢ de um saché de 4 mg
de granulos orais diariamente.
Os pacientes com asma devem tomar SINGULAIR® Baby diariamente, ao anoitecer.

Os pacientes com rinite alérgica devem tomar SINGULAIR® Baby uma vez ao dia, conforme a prescri¢do
médica.

Sempre tenha com vocé medicamentos inalatorios de resgate para o caso de crises de asma. Ndo tome doses
adicionais de SINGULAIR® Baby com intervalo de menos de 24 horas desde a dose anterior.

E importante continuar tomando SINGULAIR® Baby durante o tempo indicado por seu médico, a fim de manter
o controle da asma. SINGULAIR® Baby pode tratar a asma apenas se vocé ou sua crian¢a continuar a toma-lo.
Como devo administrar SINGULAIR® Baby para minha crian¢a?




Naio abra o saché antes de ler as instrucées abaixo.
SINGULAIR® Baby granulos orais pode ser administrado:
e diretamente na boca;
e dissolvido em uma colher de chd (5 mL) de féormula para bebés ou leite materno frios ou em
temperatura ambiente;
e misturado com uma colher de alimentagao leve (por exemplo, papinha de maga) fria ou em temperatura
ambiente.
Misture todo o contetido de SINGULAIR® Baby granulos orais em uma colher de alimentacdo leve fria ou em
temperatura ambiente, ou uma colher de cha (5 mL) de formula para bebés ou leite materno frios ou em
temperatura ambiente.
Tome cuidado para que a dose inteira esteja misturada com a alimentacdo, formula para bebés ou leite materno.
Tenha certeza de que a crianga recebeu todo o contetido da colher com os granulos orais misturados a comida, a
féormula para bebés ou ao leite materno imediatamente apds o preparo (até 15 minutos). IMPORTANTE: nunca
armazene os granulos orais misturados com comida, férmula para bebés ou leite materno para uso posterior.
Os granulos orais de SINGULAIR® Baby ndo foram desenvolvidos para serem dissolvidos em liquidos que ndo
sejam formulas para bebés ou leite materno. Entretanto, outros liquidos podem ser ingeridos apos a
administragao.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente tomar SINGULAIR® Baby como prescrito. Entretanto se vocé ou sua crianca esquecer de tomar uma dose,
apenas retome o esquema habitual de um saché uma vez ao dia.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos.
SINGULAIR® Baby em geral é bem tolerado. Nos estudos, os efeitos adversos mais comumente relatados (entre
1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) foram dor abdominal, dor de cabega, sede, diarreia,
hiperatividade, asma, descamacao, coceira e erupcdes da pele usualmente leves e que ocorreram com a mesma
frequéncia em pacientes que tomaram SINGULAIR® ou placebo (comprimido que ndo contém medicamento).
Além disso, foram relatados:

e infec¢do nas vias aéreas superiores;

e aumento de tendéncia a sangramento, nimero baixo de plaquetas;

e reacdes alérgicas (incluindo inchago da face, 1abios, lingua e/ou garganta [que pode causar dificuldade

para respirar ou engolir], urticaria, coceira e erupgdo da pele);

e alteragdes de comportamento e humor (agitacdo, inclusive comportamento agressivo ou hostilidade,
depressdo, desorientagdo, distirbio de atenc¢do, anormalidades no sonho, ansiedade, alucinagdes,
insOnia, irritabilidade, perda de memoria, sintomas obsessivo-compulsivos, inquietagdo,
sonambulismo, gagueira, pensamentos e atos suicidas, tremor, movimentos musculares involuntarios);
tontura, sonoléncia, formigamento/dorméncia e, muito raramente, convulsio;
palpitagoes;
sangramento nasal; inflamagao dos pulmdes;
diarreia, dispepsia, nduseas, vomitos;
hepatite;
hematoma, reagdes cutaneas graves (eritema multiforme) que podem ocorrer inesperadamente;
dor articular, dor muscular e caibras musculares;
incontinéncia urinaria em criangas;
fraqueza e cansago;
inchaco;

o febre.

Informe ao médico se vocé ou sua crianga apresentar qualquer sintoma incomum, ou se algum sintoma
conhecido durar muito ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.




9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure um médico imediatamente. Na maioria dos casos de superdose, ndo foram relatados efeitos adversos. Os
sintomas mais frequentemente relatados nos casos de superdose em adultos e criangas incluiram dor abdominal,
sonoléncia, sede, dor de cabega, vomitos e hiperatividade.

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
orientacoes.
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes - .
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacoes relacionadas
Notificago de 11315 - Alteragéo de
Alt 50 d texto de bula por
eragao de 27/06/2019 | 0568099/19-9 avaliacio de dados 01/10/2021 - 4 MG GRAN ORAIS x 10
Texto de Bula ¢ NA (Mudanga aplicavel SACHES
) ) — publicacédo clinicos - GESEF somente a VPS) VP
publicag - 4 MG GRAN ORAIS x 30
no Bulario SACHES
RDC 60/12
70348 - AFE/AE -
Notificagdo de ALTERACAO -
Alteragéo de MEDICAMENTOS E - 4 MG GRAN ORAIS x 10
07/07/2021 2634737/21-1 Texto de Bula 10/05/2021 | 1795965/21-5 INSUMOS 24/05/2021 - DIZERES LEGAIS VP SACHES
— publicagédo FARMACEUTIC(?S - - 4 MG GRAN ORAIS x 30
no Bulério INCORPORAGCAO, SACHES
RDC 60/12 CISAO OU FUSAO DE
EMPRESAS
Notificacgo de - 4 MG GRAN ORAIS x 10
5 SACHES
19/04/2021 | 1500306/21-0 | Alteragdode | NA NA NA NA - DIZERES LEGAIS VP
texto de bula —
RDC 60/12 -4 MC';A GRAN ORAIS x 30
SACHES
Notificagdo de - 4 MG GRAN ORAIS x 10
3 SACHES
17/01/2019 | 0049597/19-2 | Q(':grggioul‘le_ NA NA NA NA - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? - 4 MG GRAN ORAIS x 30
RDC 60/12 A
SACHES
I - 4 MG GRAN ORAIS x 10
Notificagdo de >
Alterag%o de NA NA NA NA SACHES
24/08/2018 0836573/18-3 texio de bula — - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE )
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? - 4 MG GRAN ORAIS x 30
RDC 60/12 A
SACHES
e e e -2. COMO ESTE - 4 MG GRAN ORAIS x 10
Notficaggo de | 1710212017 | 02675771173 e Altoracao de torio de | 2310812017 e s C1ONA _S':CMHGE ZR AN ORAIS x 30
21/09/2017 2003346/17-0 < bula — RDC 60/12 VP A
texto de bula — SACHES
RDC 60/12




- 4 MG GRAN ORAIS x 10

Notificagdode | A 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 5
_ Alterago de NA NA MEDICAMENTO PODE ME SACHES
19/05/2016 1776497/16-1 | L SO0 S CAUSAR? VP | 411G GRAN ORAIS x 30
RDC 60/12 SACHES
- APRESENTACOES
Notificagsio de - COMPOSIGAO - 4 MG GRAN ORAIS x 10
Altorasgo do NA NA NA NA - 5. ONDE, COMO E POR SﬁE;MOMSB
texto de bula QUANTO TEMPO POSSO - 4MG x 30
12/01/2016 1155721/16-4 RDC 60/12 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? VP | sacHes
Notificagzo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - 4 MG GRAN ORAIS x 10
Alteraggo de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME SACHES
texto de bula — CAUSAR? - 4 MG GRAN ORAIS x 30
16/04/2015 0332478/15-8 RDC 60/12 VP | SACHES
Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - 4 MG GRAN ORAIS x 10
Alteracdo de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME SACHES
0509819/14-0 texto de bula — CAUSAR? - 4 MG GRAN ORAIS x 30
27/06/2014 RDC 60/12 VP | sACHES
Notificagzo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - 4 MG GRAN ORAIS x 10
Alterado de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME SACHES
Texto de Bula — CAUSAR? - 4 MG GRAN ORAIS x 30
0481052/13-0 X
17/06/2013 RDC 60/12 VP | SACHES
Incluséo Inicial de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - 4 MG GRAN ORAIS x 10
texto do bula NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME SACHES
01/04/2013 0240838/13-4 _RDC 60/12 CAUSAR? VP - 4 MG GRAN ORAIS x 30

SACHES
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