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NOTICE D’INFORMATION DU PATIENT
Alukon® 10 mg - Montélukast
Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament, car elle contient des
informations importantes pour vous. Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. Si
vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre Ce vous a

portée : grippal, four 1t dans les bras et les jambes, aggravation
de symptémes pulmonaires et/ou d'une erupuon cutanée (syndrome de Churg-Strauss), vous devez
informer immédiatement votre médecin si votre enfant développe un ou plusieurs de ces symptomes;
réactions cutanées séveres (érythéme polymorphe), pouvant survenir sans signe avant-coureur. En
outre, les effets indésirables suivants ont été rapportés dans les études cliniques réalisées avec

été personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme
si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

le 10 mg: douleur abdominale, maux de téte, soif. Ces effets étaient habituellement legers

et sont survenus a une fréquence plus élevée chez les patients traités par que chez les
patients recevant un placebo (un comprimé ne contenant aucun médicament). En outre, pendant la

1. Qu'est-ce que Alukon® 10 mg et dans quel cas est-il utilisé? Alukon® 10 mg est un
des récepteurs des leucotriénes qui bloque les leucotriénes (code ATC: R03D C03). Les leucotriénes
provoquent un rétrécissement et un gonflement des voies respiratoires dans les poumons et induisent
aussi des symptomes d'allergie. En bloguant les leucotriénes, Alukon® 10 mg améliore les symptémes
de l'asthme, aide a maitriser 'asthme et & améliorer les symptémes de ['allergie saisonniére (aussi
connu comme rhume des foins ou rhinite allergique saisonniére). Quand Alukon® 10 mg doit-il étre
ullllse" Votre médecin vous a prescrit Alukon® 10 mg pour traiter votre asthme, en empéchant vos

asthmatiques de se mani pendant la journée et la nuit. Alukon® 10 mg est utilisé pour
traiter les adultes et adolescents de 15 ans et plus qui ne sont pas contrélés de maniere adéquate
avec leur traitement médicamenteux et qui ont besoin d'un traitement supplémentaire. Alukon® 10 mg
aide aussi a prévenir le rétré les voies respiratoires déclenché par I'effort. Chez les patients
asthmatiques chez Iesquels Alukong 10 mg est indiqué pour 'asthme, Alukon@ 10 mg peut aussi pro-
curer un soul de la rhinite allg Votre médecin déterminera
comment Alukon® 10 mg don étre utilisé en fonction des symptomes et de la sévérité de votre asthme.
Qu’est-ce que I'asthme? L'asthme est une maladie de longue durée, qui comporte: une difficulté &
respirer a cause d'un retrécissement des voies respiratoires, qui s'aggrave et s'ameliore en réponse a
diverses conditions; des voies respiratoires sensibles, qui réagissent a de nombreux facteurs tels que
la fumee de cigarette, les pollens, Iair froid ou l'effort; un ion) du revé 1t des
voies iratoires (voies aéri Les symptomes de I'asthme incluent: toux, respiration sifflante
(wheezing) et oppression dans la poitrine. Que sont les allergies saisonnieres (aussi appelées rhume
des foins ou rhinite allergique saisonniére)? Les allergies saisonniéres sont des réactions allergiques
souvent dues a des pollens darbres, de graminées et d'herbacées, transportés dans air. Classique-
ment les : une et des ns au niveau
du nez; des etemuements un ecou\ement un gonflement une rougeur et des démangeaisons au
niveau des yeux.

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre Alukon® 10 mg? Informez votre
médecin en cas de problémes médicaux ou d'allergies que vous présentez ou avez présentés. Ne
prenez jamais Alukon® 10 mg: si vous étes allergique au montélukast ou a I'un des autres com-
posants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6. Avertissements et précau-
tions: Adressez-vous & votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre Alukon® 10 mg: Si votre
asthme ou votre respiration s'aggrave, dites-le immédiatement & votre médecin. Alukon® 10 mg n'est
pas destiné a traiter les crises aigués d’asthme: si une crise se produit, suivez les instructions que vous
a données votre médecin et ayez toujours avec vous votre médicament de secours par voie inhalée
pour les crises d'asthme. Il est important que vous ou votre enfant preniez tous les médicaments anti-
asthmatiques prescrits par votre médecin: Alukon® 10 mg ne doit pas remplacer d'autres médicaments
antiasthmatiques que vous a prescrits votre médecin. Tout patient sous medicaments antiasthmatiques
devrait savoir que s'il dé une 1 de 0 tels qu' une. affection grippale, des
d
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[ du les effets i suivants ont été rapportés: Effets indésirables
trés fréquents (plus de 1 personne sur 10): infections respiratoires hautes. Effets indésirables fréquents
(jusqu'a 1 personne sur 10): diarrhée, nausées, vomissements, anomalies des résultats des tests de
la fonction hépatique, éruption, fievre. Effets indésirables peu fréquents (jusqu'a 1 personne sur 100):
modifications du comportement et de I'humeur (réves anormaux, incluant cauchemars, troubles du
sommeil, somnambulisme, irritabilité, anxiété, nervosité, agitation incluant comportement agressif ou
hostilite, dépression), vertiges, somnolence, sensations de picotements et d'aiguilles/d'engourdisse-
ment, convu\s\ons saignements de nez, bouche séche, indigestion, hématomes, dé

urticaire, douleur arti ou , crampes fatigue, malaise, gonflement. Effets
indésirables rares (jusqu'a 1 personne sur 1000): augmentation de la tendance au saignement, trem-
blement, trouble de I'attention, trouble de mémoire, palpitations. Effets indésirables trés rares (jusqu'a 1
personne sur 10 000): haIIucinalions, désorientation, gonflement (inflammation) des poumons, nodules
rouges douloureux sous la peau, le plus souvent au niveau des tibias (érythéme noueux). Si vous
ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'ap-
plique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

5. Comment conserver Alukon® 10 mg? A conserver a une température ne dépassant pas 30°C,
dans 'emballage d'origine a I'abri de la lumiére et de I'humidité. Tenir hors de la vue et de la portée
des enfants. N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage aprés
EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois. Ne jetez aucun médicament au
tout-a-'égout ni avec les ordures ménagéres. Ces mesures contribueront & protéger 'environnement.
Demandez I'assistance & votre médecin ou votre pharmacien pour eliminer le reste Alukon® 10 mg.

6. Contenu de I'emballage et autres informations: Ce que contient Alukon® 10 mg: la substance
active est le montélukast. Un comprimé pelliculé contient 10 mg de montélukast (sous la forme de
montélukast sodique). Les autres composants sont: lactose anhydre, hydroxypropylcellulose faiblement
ituée, cellulose mit croscarmellose sodique, stéarate de magnésium; le pellicule du
comprimé contient hydroxypropylcellulose (E463), hypi (E464), dioxyde de titane (E 171),
oxyde de fer jaune (E 172), oxyde de fer rouge (E 172). Aspect d’Alukon® 10 mg et contenu de
I'emballage extérieur: Comprimé pelliculé jaune péle, rond, bi . Boite avec 28
(2 plaquettes i ium avec 14 imés). Alukon® 10 mg est un médicament délivré
uniquement sur ordonnance. Fabricant: Bilim llag San. Ve Tic A.S. Gebze Organize Sanayi Bélgesi
1900 Sokak No: 1904 41480 Gebze, Kocaeli, Turquie. Titulaire de I'enregistrement: Dafra Pharma
GmbH, Miihlenberg 7, 4052 Béle, Suisse. Mise & jour de cette notice: 6/2018.

PATIENT INFORMATION LEAFLET
Alukon® 10 mg - Montelukast

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains import-

fc ou un engol 1t des bras ou des jambes, une
monalres et/ou une éruption culanee il faut consulter son medecm Vous ne devez pas prendre d'acide
(aspirine) ni de antiir ires connus sous le nom d'an-
ti-inflammatoires non stéroidiens ou AINS) s'ils aggravent votre asthme. Enfants et adolescents: Ne
donnez pas ce médicament a des enfants de moins de 15 ans. Différentes formes de ce médicament
sont disponibles pour les enfants de moins de 15 ans en fonction de I'4ge. Autres médicaments
et Alukon® 10 mg: Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament. Certains médicaments peuvent affecter la maniére dont agit
Alukon® 10 mg, ou Alukon® 10 mg peut affecter la maniére dont agissent d'autres médicaments. Avant
de commencer a uullserAIukonf‘ 10 mg, dnes avotre medecm si vous prenez les médicaments suivants:
de I'épil del'¢ icine (pour traiter
la tuberculose et certaines autres |nfect|ons) gemﬁbrozH (traitement des taux de lipides élevés dans le
plasma). Alukon® 10 mg avec des aliments et boissons: Alukon® 10 mg peut &tre pris le soir, pendant
ou en dehors des repas. Grossesse: Si vous étes enceinte, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre ce médica-
ment Allaitement: On ne sait pas si Alukon® 10 mg passe dans le lait maternel. Vous devez consulter
votre médecin avant de prendre Alukon® 10 mg si vous allaitez ou si vous avez l'intention de le faire.
Conduite de véhicules et utilisation de machines: Il est peu probable que Alukon® 10 mg ait des
effets sur votre aptitude a conduire un véhicule ou a utiliser des machines. Cependant, la réponse au
médicament peut varier d'une personne a I'autre. Certains effets indésirables (tels qu'étourdissement
et somnolence) qui peuvent affecter 'aptitude a conduire un véhicule ou & utiliser des machines ont été
rapportés trés rarement avec montélukast. Alukon® 10 mg contient du lactose: si votre médecin vous
ainformé d’une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

3. Comment prendre Alukon® 10 mg? Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exacte-
ment les indications de votre médecin ou pharmacien. Veérifiez auprés de votre médecin ou pharma-
cien en cas de doute. Chez 'adulte et I'adolescent de 15 ans et plus, la dose recommandée est de 1
comprimé de 10 mg & prendre le soir. Alukon® 10 mg ne doit pas étre pris avec d'autres médicaments
contenant la méme substance active, le montélukast. Si vous avez pris plus de Alukon® 10 mg que
vous n’auriez dii: prenez immédiatement contact avec votre médecin ou pharmacien. Il est important
de ne pas prendre un trop grand nombre de comprimés. Si vous avez avalé trop de comprimés, ou si
vous pensez qu'un enfant a avalé un des comprimés, appelez immédiatement le service d'urgence
le plus proche ou votre médecin. Les symptémes d’'un surdosage sont des douleurs abdominales,
somnolence, soif, maux de téte, vomissements et hyperactivité (mouvements involontaires). Emportez
cette notice et tous les comprimés restants pour les montrer au médecin. Si vous oubliez de prendre
un comprimé de Alukon® 10 mg: prenez simplement le prochain comprimé au moment habituel. Ne
prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Si vous arrétez
de prendre Alukon® 10 mg: Il est important de continuer & prendre Alukon® 10 mg en présence ou en
I'absence de symptomes aussi longtemps que votre médecin I'aura prescrit. Cela favorisera le controle
de votre asthme. Alukon® 10 mg ne peut traiter 'asthme que s'il est pris de fagon continue.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels? Comme tous les médicaments, ce médicament peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Prévenez immédiatement un médecin si vous remarquez un des effets indésirables graves suiv-
ants (vous pourriez avoir besoin d'un traitement médical urgent): Effets indésirables peu fréquents
(jusqu'a 1 personne sur 100): réactions allergiques, y compris éruption cutanée, gonflement du visage,
des lévres, de la langue et/ou de la gorge pouvant causer des difficultés a respirer ou a avaler; Effets
indésirables trés rares (jusqu'a 1 personne sur 10 000): pensées et actes suicidaires. Les signes
avant-coureurs incluent par exemple le fait de parler de suicide, déviter tout contact social et de vouloir
rester seul, ou encore le fait de se sentir piégé ou désespéré face a une situation particuliére; jaunisse-
ment de la peau et des yeux, fatigue ou fiévre inhabituelles, urines de teinte foncée: ces symptomes
résultent d'une inflammation du foie (hépatite); une association des symptémes suivants a été rap-
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for you. Keep this leaflet. You may need to read it again. If you have any further
questions, ask your doctor or pharmacist. This medicine has been prescribed for you only. Do not pass
it on to others. It may harm them, even if their signs of illness are the same as yours.

1. What Alukon® 10 mg is and what it is used for: Alukon® 10mg is a leukotriene receptor antagonist
that blocks leukotrienes (ATC code: R03D C03), that cause narrowing and swelling of the respiratory
airways in the lungs and also induce allergy symptoms. This mode of action improves asthma symp-
toms, helps control asthma and ameliorates seasonal allergy symptoms (also known as hay fever or
seasonal allergic rhinitis). When to use Alukon® 10 mg? Your doctor has prescribed Alukon® 10mg to
you to treat your asthma by preventing your asthmatic symptoms from appearing during daytime and
at night. Alukon® 10mg is used for treating adults and adolescents aged 15 or older who are inade-
quately controlled with their drug therapy and who require additional treatment. Alukon® 10mg also
helps prevent respiratory airway narrowing triggered by effort. In asthmatic patients for whom Alukon®
10mg is indicated, Alukon® 10mg may also provide relief from seasonal allergic rhinitis symptoms. Your
doctor will determine how you should use Alukon® 10mg, depending on your symptoms and the severity.
What is asthma? Asthma is a long-lasting disease which includes: difficulty breathing due to narrowing
of the respiratory airways, worsening and improving as a result of various conditions; sensitivity of
the respiratory airways, reacting to many factors such as cigarette smoke, pollens, cold air, or effort;
swelling (inflammation) of the respiratory airway lining. Asthma symptoms include: coughing, wheezing
and chest tightness. What are seasonal allergies (also known as hay fever or seasonal allergic
rhinitis)? Seasonal allergies are allergic reactions that are often due to the airborne pollens of trees,
grasses and herbaceous plants. Symptoms typically include: stuffy, runny and itchy nose; sneezing;
watery, swollen, red and itchy eyes.

2. What you need to know before you take Alukon® 10 mg: Tell your doctor if you have, or have
had, any medical problems or allergies. Do not take Alukon® 10 mg: If you are allergic to montelukast
or to any of the other ingredients of this medicine (listed in Section 6). Warnings and precautions:
Please consult your doctor or pharmacist before taking Alukon® 10 mg: If your asthma or your breathing
becomes worse, tell your doctor immediately. Alukon® 10 mg is not intended for the treatment of acute
asthma attacks: if an attack occurs, follow the instructions given to you by your doctor and always
have your inhaled rescue medicine for asthma attacks with you. It is important that you or your child
take all the anti-asthmatic medicines prescribed by your doctor. Alukon® 10 mg must not replace any
other anti-asthmatic medicines prescribed to you by your doctor. Any patient treated with anti-asthmatic
medication should know that if they develop a combination of symptoms, such as influenza-like illness,
tingling or numbness in the arms or legs, worsening of their lung symptoms, and/or skin rash, they must
consult their doctor. Do not take any acetylsalicylic acid (aspirin) or anti-inflammatory medicines (also
known as nonsteroidal anti-inflammatory drugs or NSAIDs) if they make your asthma worse. Children
and adolescents: Do not give this medicine to children aged under 15 years. Different forms of this
medicine are available for children under 15 years, depending on their age. Other medicines and
Alukon® 10 mg: Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken, or might take any
other medicines. Some medicines can affect the way Alukon® 10 mg works, or Alukon® 10 mg may affect
the way other medicines work. Before you start using Alukon® 10 mg, tell your doctor if you take any of
the following medicines: phenobarbital (epileptic seizure medicine); phenytoin (epileptic seizure medi-
cine); rifampicin (medicine for tuberculosis and certain other infections); gemfibrozil (medicine for high
plasma lipid levels). Alukon® 10 mg with food and drink: Alukon® 10 mg can be taken in the evening,
during or outside meals. Pregnancy: If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning
to have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine. Breast-feeding:
It is not known whether Alukon® 10 mg passes into breast milk. If you are breast-feeding, or plan to
breast-feed, you should ask your doctor before taking Alukon® 10 mg. Driving and using machines:
Itis unlikely that Alukon® 10 mg may have effects on your ability to drive or use machines. However,
response to the medicine may vary from one person to another. Some side effects (such as dizziness
and drowsiness) which may affect your ability to drive or use machines have very rarely been reported
with montelukast. Alukon® 10 mg contains lactose: if your doctor has told you that you have an intol-
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erance to certain types of sugar, please contact him/her before you take this medicine.

3. How to take Alukon® 10 mg? Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told
you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure. In adults and adolescents aged 15 years
or older, the recommended dose is 1 tablet of 10 mg in the evening. Alukon® 10 mg should not be taken
with other medicines containing the same active ingredient, montelukast. If you take more Alukon®
10mg than you should: immediately contact your doctor or pharmacist. It is important not to take too
many tablets. If you have swallowed too many tablets, or if you believe a child may have swallowed
one of the tablets, immediately call the nearest emergency room or your doctor. Overdose symptoms
are stomach pain, drowsiness, thirst, headache, vomiting and
Take this leaflet and any remaining tablets with you to show them to the doctor. If you forget to take
an Alukon®Alukon® 10 mg tablet: Simply take your next tablet at the usual time. Do not take a double
dose to make up for a forgotten dose. If you stop taking Alukon® 10 mg: It is important to continue
taking Alukon® 10 mg for as long as your doctor has prescribed it, whether or not symptoms are present.
This will help control your asthma. Alukon® 10 mg can only treat your asthma if it is taken continuously.

4. Possible side effects: Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not every-
body gets them. Immediately tell a doctor if you notice any of the following serious side effects
(you may require medical side effects (up to 1 in 100 people): aller-
gic reactions, including skin rash, swelling of the face, lips, tongue andlor throat, possibly leading to
difficulty breathing or swallowing; very rare side effects (up to 1in 10,000 people) suicidal thoughts
and actions. Warning signs include, for example, talking about suicide, avoiding all social contacts and
wanting to stay alone, or feeling trapped or hopeless in a specific situation; yellowing of the skin and
eyes, unusual fatigue or fever, dark-coloured urine: these symptoms are caused by inflammation of

0 seu medicamento de emergéncia em inalador para as crises de asma. E importante que vocé, ou
a sua crianga, tome todos os 1tos ar pelo seu médico. O Alukon® 10
mg ndo deve substituir outros medicamentos antlasmatlcos que tenham sido receitados pelo médico.
Qualquer doente a tomar medicagéo antiasmética deve ter em atencéo que dever consultar o médico
se desenvolver um conjunto de sintomas, como estado gripal, formigueiros ou dorméncia nos bracos
ou nas pernas, agravamento dos sintomas pulmonares e/ou erupgao cutdnea. N&o deve tomar cido
acefilsalicilico (aspirina) nem medicamentos anti-inflamatarios (também conhecidos com o nome de
anti-inflamatdrios néo esteroides ou AINE) se estes agravarem a sua asma. Criangas e adolescentes:
Nao dé este medicamento a criangas com menos de 15 anos. Estéo disponiveis outras formas deste
medicamento para as criangas com menos de 15 anos em fungéo da idade. Outros medicamentos e
Alukon® 10 mg: Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros I Alguns i podem afetar o modo de atuagao do
Alukon® 10 mg, ou o Alukon® 10 mg pode afetar 0 modo de atuago de outros medicamentos. Antes de
comegar a utilizar Alukon® 10 mg informe o seu médico caso esteja a tomar os seguintes medicamen-
tos: fenobarbital (tratamento de epilepsia); fenitoina ( de icina (tratamento
da tuberculose e outras infegdes); e gemfibrozil (tratamento dos niveis s de | lipidos elevados no plasma).
Alukon® 10 mg com alimentos e bebidas: O Alukon® 10 mg pode ser tomado & noite, & refeicdo ou
fora dela. Gravidez: Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou o seu farmacéutico antes de tomar este medicamento. Amamentagao: N&o sabemos se o
Alukon® 10 mg passa para o leite materno. Se estiver a amamentar, ou se tiver a intencdo de o fazer,
deve consultar o seu médico antes de tomar Alukon® 10 mg. Condugao de veiculos e utilizagéo de
méquinas: E pouco provavel que Alukon® 10 mg tenha efeito na sua capacidade para conduzir um
veiculo ou utilizar maquinas. No entanto, a resposta ao medicamento varia de pessoa para pessoa.

the liver (hepatitis); a combination of the following symptoms has been reported: influenza
tingling or numbness in the arms and legs, worsening of lung symptoms and/or skin rash (Churg-St

Alguns efeitos (como atordoamento e lé que foram s muito rara-

syndrome) - tell your doctor immediately if your child develops one or more of these symptoms; severe
skin reactions (erythema multiforme) which can appear without any warning signs. In addition, the
following side effects have been reported in clinical studies involving Alukon® 10mg: stomach
pain, headache, thirst. These effects were usually mild and occurred more frequently in patients treated
with montelukast compared to patients receiving a placebo (a tablet containing no medicine). In addi-
tion, the following side effects were reported from post-market use of the medicine: Very common side
effects (more than 1in 10 people): Upper respiratory tract infections. Common side effects (up to 1in 10
people): Diarrhea, nausea, vomiting, abnormal liver function test results, rash, fever. Uncommon side
effects (up to 1in 100 people): Behavioural and mood changes (abnormal dreams including nightmares,

mente com podem afetar a capacidade para conduzir um veiculo ou utilizar maquinas.
0 Alukon® 10 mg contém lactose: se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Alukon® 10 mg? Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo
seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas. Nos adultos e
adolescentes com mais de 15 anos a dose recomendada é de 1 comprimido de 10 mg a tomar a noite.
0 Alukon® 10 mg nao deve ser tomado com outros medicamentos que contenham a mesma substancia
ativa, 0 montelucaste. Se tomar mais Alukon® 10 mg do que deveria: contacte imediatamente o
seu médico ou farmacéutico. E importante ter atencéo para nao tomar mais comprimidos do que o

sleep disorders, sleepwalking, irritability, anxiety, nervosity, agitation including behavwouror

ario. Se tiver engolido muitos comprimidos, ou se achar que uma crianga engoliu comprimidos,
ligue imedi te para o servigo de emergéncia mais proximo ou para o seu médico. Os sintomas de

hostility, depression), dizziness, drowsiness, stinging and tingling 1ess,

nose bleeds, dry mouth, indigestion, hematoma, itching, hives, joint or muscle pain, muscle cramps
fatigue, ma\a\se swelllng Rare side effects (up to 1 in 1,000 people): increased bleeding tendency,
tremor, attention disorder, memory disorder, palpitations. Very rare side effects (up to 1 in 10,000
people): H ion, swelling (i ion) of the lungs, painful red nodules under
the skin, most often in the shins (erythema nodosum). If you experience any side effect, talk to your
doctor or pharmacist. This also includes any side effects not listed in this leaflet.

5. How to store Alukon® 10mg? Store below 30 °C, in the original package, protected from light and
humidity. Keep out of reach and sight of children. Do not use after the expiry date, stated on the pack-
aging (Exp., ) The expiry date refers to the last day of that month. Do not throw away any medicines via

waste. These will help protect the environment. Ask your doctor or
pharmacist how to throw away Alukon® 10 mg you no longer use.

6. Contents of the pack and other information: What Alukon® 10mg contains: The active ingredient
is montelukast. One coated tablet contains 10mg of (in the form of sodium).
The other i i are: lactose, di | cellulose, microcrystalline
cellulose, croscarmellose sodium, magnesium stearate; the tablet coalmg contains hydroxypropy! cel-
lulose (E463), hypromellose (E464), titanium dioxide (E171), yellow iron oxide (E172), red iron oxide
(E172). What Alukon® 10mg looks like and contents of the pack: Light yellow, round, biconvex
film-coated tablet. Cardboard box with 28 tablets (2 blister with 14
tablets each). Alukon® 10 mg is a prescription only medicine. Manufacturer: Bilim llag San. Ve Tic
A.$. Gebze Organize Sanayi Bolgesi 1900 Sokak No: 1904 41480 Gebze, Kocaeli, Turkey. Marketing
authorisation holder: Dafra Pharma GmbH, Mhlenberg 7, 4052 Basel, Switzerland. This leaflet was
last revised: 6/2018.

FOLHETO INFORMATIVO DO DOENTE

Alukon® 10 mg - Montelucaste

Leia com atengao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém
informagées importantes para si. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico. Este medicamento foi receitado
apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apre-
sentem os mesmos sinais de doenga.

1. 0 que é Alukon® 10 mg e para que é utilizado? O Alukon® 10 mg é um antagonista dos recetores
dos leucotrienos que bloqueia os leucotrienos (codigo ATC: RO3D C03). Os leucotrienos provocam
0 estreitamento e inchago das vias respiratérias dos pulmdes induzindo, desta forma, sintomas de
alergia. Ao bloquear os leucotrienos, o Alukon® 10 mg melhora os sintomas da asma, ajuda a controlar
a asma e melhora os sintomas de alergia sazonal (também conhecida como febre dos fenos ou rinite
alérgica sazonal). Quando é que o Alukon® 10 mg deve ser utilizado? O seu médico receitou-lhe o
Alukon® 10 mg para tratar a asma e impedir que os sintomas asmaticos se manifestem durante o dia
e a noite. O Alukon® 10 mg é utilizado para tratar adultos e adolescentes com mais de 15 anos que
ndo estdo controlados de forma com a sua i ) e itam de uma terapé
suplementar. O Alukon® 10 mg ajuda também a prevenir o estreitamento das vias respiratorias des-
encadeado pelo esforgo. Nos doentes asmaticos onde o Alukon® 10 mg é indicado para a asma, o
Alukon® 10 mg pode também fornecer um alivio dos sintomas da rinite alérgica sazonal. O seu médico
determinara como o Alukon® 10 mg deve ser utilizado em fungéo dos sintomas e da severidade da
sua asma. O que é a asma? A asma ¢ uma doenca de longa duragdo que implica: dificuldade em
respirar devido ao estreitamento das vias respiratorias, que se agrava e melhora conforme as varias
vias respiratorias sensiveis que reagem a varios fatores como o fumo do cigarro, polenes,
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ar frio ou o esforgo; e inchago (inflamagéo) das paredes das vias respiratérias. Os sintomas da asma
incluem: tosse, respiragéo sibilante (poeira) e sensagao de aperto no peito. O que séo as alergias
sazonais (também chamadas febre dos fenos ou rinite alérgica sazonal)? As alergias sazonais
s@o reagdes alérgicas muitas vezes devidas aos pdlenes das arvores, de gramideas e de plantas
herbéceas, transportados pelo ar. Geralmente, os sintomas incluem: obstrugéo, secrecdes e comichdo
no nariz; espirros; secregdes, inchago, vermelhidao e comichao nos olhos.

2. 0 que precisa de saber antes de tomar Alukon® 10 mg? Informe o seu médico sobre quaisquer
problemas de saude ou alergias atuais ou passados. Nao tome Alukon® 10 mg: se tem alergia ao mon-
telucaste ou a qualquer outro componente deste medicamento indicado na seccéo 6. Adverténcias e
precaugdes: Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Alukon® 10 mg: Se a sua asma
ou respiragao piorarem, contacte imediatamente o seu médico. O Alukon® 10 mg n&o se destina a tratar
crises agudas de asma: se ocorrer uma crise, siga as instrugdes do seu médico e tenha sempre consigo

sobredosagem s&o dores abdominais, sonoléncia, sede, cefaleia, vomitos e hiperatividade (movimen-
tos involuntérios). Leve este folheto e todos os comprimidos restantes para mostrar ao médico. Caso se
tenha esquecido de tomar um comprimido de Alukon® 10 mg: tome apenas o comprimido seguinte
no momento habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar. Se parar de tomar Alukon® 10 mg: E importante continuar a tomar Alukon® 10 mg tanto na
presenga como na auséncia de sintomas durante o tempo que o seu médico tenha prescrito. Isto
favorecera o controlo da sua asma. O Alukon® 10 mg s6 trata a asma se for tomado de forma continua.

4. Efeitos secundarios possiveis: Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar
efeitos secundarios, embora estes néo se manifestem em todas as pessoas. Consulte imediatamente
um médico se observar um dos seguintes efeitos secundarios graves (podera necessitar de
um tratamento médico urgente): Efeitos secundarios pouco frequentes (até 1 pessoa em cada 100);
reagdes alérgicas incluindo erupgdes cutaneas, inchago da face, labios, lingua efou garganta, que
podem provocar dificuldades a respirar ou engolir; pensamentos e atos suicidas. Os sinais de alerta
incluem, por exemplo, falar de suicidio, evnar todos os contactos sociais e querer estar sozinho, ou
ainda o facto de sentir-se perado perante uma situagéo; amarelec-
imento da pele e dos olhos, fadiga ou febre n&o usual e urina de cor escura: estes sintomas resultam
de uma inflamagéo do ﬂgado (hepatite); foi da uma dos i sintomas:
sindroma gripal, formigueiros ou dorméncia nos bragos e nas pernas, agravamento de sintomas pul-
monares e/ou de uma erupgao cutanea (sindroma de Churg-Strauss), deve informar imediatamente
0 seu médico se a sua crianca desenvolver um ou varios destes sintomas; podem ocorrer reagdes
cuténeas graves (eritema polimorfo) sem sinais de alertas. Adicionalmente, os seguintes efeitos
secundarios foram comunicados em estudos clinicos realizados com Alukon® 10 mg: dor abdom-
inal, cefaleia e sede. Estes efeitos foram habitualmente ligeiros e ocorreram com uma frequéncia mais
elevada nos doentes tratados com montelucaste do que nos doentes a receber placebo (um comprim-
ido que néo contém qualquer medicamento). Além disto, durante a comercializagéo do medicamento,
foram comunicados os seguintes efeitos secundarios: Efeitos secundarios muito frequentes (mais de
1 pessoa em cada 10): infecgdes do trato respiratério superior. Efeitos secundérios frequentes (até
1 pessoa em cada 10): diarreia, nduseas, vomitos, anomalias nos resultados de anélises da fungéo
hepética, erupgao e febre. Efeitos secundarios pouco frequentes éate 1 pessoa em cada 100): modifi-
cagdes do comportamento e do humor (sonhos anormais, incluindo pesadelos, problemas em dormir,
sonambulismo, irritabilidade, ansiedade, nervosismo, agitagéo que inclui comportamento agressivo ou
hostilidade, depressao), verligens, sono\éncia, sensacao de picadas e de agulhas/dorméncia, con-
vulsdes, sangramento do nariz, boca seca, indigestéo, hematomas, comich&o, urticria, dor articular ou
muscular, caibras musculares, fadiga, indisposigéo e inchago. Efeitos secundarios raros (até 1 pessoa
em cada 1000): aumento da tendéncia para hemorragias, tremores, défice de atencéo, problemas de
memoria e palpitagdes. Efeitos secundarios muito raros (até 1 pessoa em cada 10 000): alucinagdes,
desorientagdo, inchago (inflamagéo) dos pulmdes, nodulos vermelhos dolorosos sob a pele, mais fre-
quentemente ao nivel das tibias (eritema nodoso). Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo
possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. fale
com o seu médico ou enfermeiro.

5. Como conservar Alukon® 10 mg? Conservar a temperatura inferior a 30°C, na embalagem orig-
inal. Proteger da luz e humidade. Manter longe do alcance e da vista das criangas. N&o use este
medicamento se a data de validade impressa na emba\agem (Exp.) tiver passado A data refere-se ao
Ultimo dia do més. N&o deite fora quai na ou no lixo éstico. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente. Pergunte ao seu médico ou farmaceullco como deitar fora o
Alukon® 10 mg que j& no utiliza.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes: Qual a composigao de Alukon® 10 mg: a sub-
stancia ativa é a montelucaste. Um comprimido revestido por pelicula contém 10 mg de montelucaste
(sob a forma de montelucaste sodico). Os outros componentes s&o: lactose (anidra), hidroxipropilcelu-
lose de baixa substituicdo, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, estearato de magnésio; a
pelicula do comprimido contém hidroxipropilcelulose (E463), hipromelose (E464), dioxido de titanio (E
171), 6xido de ferro amarelo (E 172) oxido de ferro vermelho (E 172). Qual o aspeto de Alukon® 10
mge da Comprimido revestido por pelicula de cor amarelo palido, redondo e
biconvexo. Caixa de 28 comprimidos (2 blisters de aluminio/aluminio com 14 comprimidos). Alukon® 10
mg é um medicamento sujeito a receita médica. Fabricante: Bilim llag San. Ve TicA.S. Gebze Organize
Sanayi Bolgesi 1900 Sokak No: 1904 41480 Gebze, Kocaeli, Turquia. Titular do registo: Dafra Pharma
GmbH, Miihlenberg 7, 4052, Basel, Suica. Atualizagéo deste folheto: 6/2018.
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