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Blilosa Microctistalifla v.uowveisiemm i oimnnsecinene 30,00 mg

E$encia de CETEZA vremsiimesmmssivesssesisstrnsessinssiunssrmssimssssrsdresiscasssssesissmsisonrmnnse 5200 mg
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stearato de MagREsio . cadrnmonns 3,00 Mg

ANTL0] GIANMUIAL Ci8.D. covvevereeeoreiesstserssscersssssresinsssssostfecommassrarssssrsensnspesnenee 300,00 Mg

CCION TERAPEUTICA,

Alntagorijsta del receptor de feucotrienos. Codigo! ATC: RO3D €03

INDICACKONES
L L

izka 4 ~ Luwzlia 5 estd indicado en el tratamierito dél asma como terapia adictonal en

pacientes de entre 2 y 14 afios de edad con asma p_er%;:i_'stentc de jeve a moderado, no
conirolados  adecuadamente con  carticosteroides: ;’hhalados ¥ ‘en -q_uienes los
‘beta-agonistas de accidn corta "a demanda” no perm_i_ieél un conirel clinico adecuade del
adma. |

bzka 4 — Luzka 5 también puede ser una opeidn dc iratarniemo - alternativa: a los

rtic_os_tcro'id.es inhdladds a dosis bajas para pac‘i.cntcs.'-(fi'c'-cmre_-.iz- ¥ 14 afios de edad con

asma persisterite leve, que no-tiefien un historial reciente. de ataques de asma graves.que
ha;

lyan requerida el uso de corticosteroides orales. ¥y quie.hayan demostrado que o sons
ipaces de utilizar corticosteroides inhalados.
hzka 4 — Luzka 5 -también estd indjcado en-la. proﬁlaxls del asma 4 partic de os’

afjos de edad cuando el componiente principal. sea e! brongoespasmo- inducido por el

. . e H
glercicio.

Luzka 4 — Luzks 5 estd indicado para el aljvio de Jos sintomas: dinrios y nocturnos-de

'Ia i

nnitis alérgica (rin_‘iiis.niérgi;a estacional y perenne) en’ nifios@ partir de log 2 afios de

edad).
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CARACTERISTICAS FARMACOLGGICAS / PROPIEDADES
Akcién Farmacoldgica
Lbs leucotrienos cisteinilicos (LTC4, LTD4, LTE4) son .potentes eicosanvides
inflamatotios liberados por diversas células, incluidos Tos mastogitos'y los eosindfilos.

Estos importantes mediadores proasméaticos se unen.a los receptores de los feucotrienos

:c;stcmihcos (CysLT) quese encdentran en las vias rqsp;ratonas humagas y praducen

'dwersus efecios sobre ellas, incluidos broncoespasmo, :CCF_CCIQD mucoss, permeabilidad

vgscul_m'_ y acumulacidn de easindfilos. En larinitis alérgica, los CysLT son liberados en

Ja mucosa nasal después de la exposicion al alergeno, eh ambas reacciones, tanto de fase

témprana.-‘como tardia, y se asocian can sintomas de rinitis a[érgi'ca.
Monthlnkhst es un compuesto activo por via oral queise une con una gran afinidad vy
sé] ectividad al receptor CysLT1.

E'srudms cliticos - Asma bronquial .
Eb ensayos cl{nicos, Montelukast inhibié el broncouspakmo inducido pot LTD4 inhalado
a dosis tan bajas comio 5 mg. -Sc observd broncodilaiamon dentro de las 2 homs
sigulentes a [2 administracion oral, El efecto de brcncodﬂatacién causado por un beta-

a onista fue aditive al produc:do por Monitelukast, E] tratamiento con . Monteiukast

nihlblé el broncoéspasmo de.la fase temprana y la ‘tardia debido al contacta con

ti_gcnos_. Montelukast, en comparacion: con placebo, ljedu_;_o los eosindfilos de la sangre

periférica en pacientes adultes'y pedigiricos. En un c_$53yo distinte, el tratamiento con
ontelukast rédujo significativamente Jos cosindfilos en las vias aéreas. (delerminados
en el esputo). En pacientes pediftdcos de entre: Z;Ey 14 afios de edad v idultos,
Montetukast, comparado con placeho, redujo los. easiliubfilos en la sangre periférica, al
tiempo' que mejoraba el control clinico del asma. E
En un ensayo.de 8 semanas :cn pacientes pediatricos de entre 6 y 14 afios de eddd, Ia

|4 e . I - t .
administracién de Montelukast 5 mg una vez al .dfa, en comparacién con placeho,

mejort significativamentela. funcién respiratoria (camnbios.del 8,71 y 4,16 % del FEV1

respecto a los valores basales; cambios de 27,9 y 17,8 Vmin del flujo espiratorio méximo

matinal respecto a los valores basales) y disminuyd el uso de beta-agonistas “a

demanda™ {cambios de -11,7 % y +8 ,2 Yo tespestoa los valores bay
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Enjun ensayo de 12 meses de duracion en ¢l qué se compard la‘eficacia de Montelukast
con la de fluticasona inhalada sobre el control del as_m_a._gen._p'a_cicn_:tes pedistricos de entre
6y 14 afios con asma persistente [éve, Montslukast 'é:o fuc inferior a fluticasona en
relbeion con el poreentaje de dias sin necesidad de-med%cacﬁﬁn- de rescate (DSR) para gl
astha, la variable principal. i

Tanhto Monttelukast como fluticasona mejoraron ta’mb1ién €l control: del asma en las
vatiables. seoundarias evaluadas durante ¢l petriodo de trglamwnto de 12 meses,

ElFEV1 aument6 de 1,83 122,09 1 en-el grupo de Montelukast yde 1,850a2,l4lenel
gripo de fluticasona. 1'

El} porcentaje- de pamentes oon una ¢risis asmét:ca fue de 32,2 en el grupo de

H
Montelukast 'y de 25,6 ¢ el grupo de futicasona. 5

>

Eliporceritdje de pacientes con usa de corticosteroides SISlemiCOS {principalmente’ orales)
durante el periodo del ensayo fue-del 17,8 % en el grupo de Montelukast y del 10,5 % en
el grupo de fluticasona. .

En un ensiyo conirolado con placebe, de 12 semaénas ‘de duracién en pacientes.
pedidtticos de entre. 2 y S afos.de edad, .M0r'1t't=.lu]cz'15t.’f%L mg una vez al dfa mejors los
patametos de control del asmia en comparacién con _'5laccb0 independientemente del

tratamiente control concomitante. Montelukast mejord 1os sintomas diurnos (incluyendo

enj comparacién con placebo, Montelhukast también rcchJjo el uso de beta:agonistas “a
defnanda® ¥ de corticosteroides ds rescate.en compamci_c’i:n con placebo, Los pacientes en.
irftamicnto -con Montelukast tivieron mas. dias sin aéma qﬁe aquellos que recibian
placebo, Ll efecto terapéutico s alcanzo después dela pl.i[mera dosis.

Eq
de}

un ensaye de 12 meses de duracién controlado con ;})Iaccbo ch pacientes pedistricos

4 mg administtade una vey al dla.rc;l__u__]o';s__lgmﬁcatw:irnente (p=<0,001) la tasa.anual de.

episodios de exacerbaciones (EE) del asma en comparacion con el placebo (1,60 EE
frente @ 2,34 EE, respectivamente). La reduccién 'd_él.porcent'aje'_-cn_la' tasa.anual de EE
fue-del 31,9%, conun IC def 95 % de 16,9; 44.1.

S'c.--de_m_os_tré la reduccion del bronceespasmo inducido por el ejerelts

corto plazo en pacientes pedistricos de entre 6 y 14 adffos:de ed

tog, jadeq, problemias respiratorios y limitacidn de la acti':vida'd-_) y los sintomas nocturnos

entre 2 y 5 afios de edad con asma feve ¥ cxacerbamones episddicas, Moutelukast.

0. en un: ensayo a

discensos maximos

: r,\i* Lo 23
Y K- Y

A

- Mntr 17 0ig

i mmp—— o e Ly i i At e i S

N/
N
LABORATORIOS. BAGO S.A.
NADINA M, HEYCIUX
FARM-~CEUT A
Ma. 11,832




Absorcidn i

dal FEV1, 1 8,27 y 26,11 %,; tiempo hasta la--recupcra'cihn a un valor diferénte en menes

dgl 5 % del FEV! basal, 17,76 y 27,98 thin). Fl'-efc'cfo.de este ensayo se demostrd al

final del intervalo de dosificacion de una vez por dia.

E111 pacientes asmaticos sensibles a la aspirina que recibian simulidneamente

‘carticosteroides inhalados y/u orales, ¢l tratamiento con- Montelukast, comparado. con

placcbo, produjo una mejora significativa del comrcﬂ del asma (cambios del FEV]

regpecto & los valores basales del 8,55 % y -1,74 % y dmmmucmn del uso tofal de beta-

agonistas de 27,78 % on compara.cl'o_n con un 2,09 %_-dp‘ cambio respecto al valor basal_).

Farmacocinética :
; |

h-flontelukast'i.sc absorbe de forma répida fras su adm'i;iitit'racién oral. La concentracién
pliasmat‘.ca méaxima media (Cmax) se alcanza aprommadamcntc 2-3 horas (Tmax)
déspues de 1z administracién cn ayungs. L& hmdlsponlbxlidad oral media cs del orden del
64 73 %.

La administracién conjunta de alimentos no tiepe un- efecto clinicamenite -significativo.

sobre la farmacacindtica de Montelukast.

Distribucion

Montelukast se une en mas de wi 99 % a las pmtclnas plasméhcas El volwiien de

distribucién en estado de cqmllbno de Mcntclukast es en promedio de 811 L Los

estudios en ralas con M_unlcluka_s‘l radiomarcado, 1ndacan_ una dtst_n_bumén ‘miniima a

través de la barrera hematoencefdlica. Ademds, 12§ concentraciones de materia]

radiomarcado 24 horas después de la dosis fueron mfni’f'mas cn todos los demas tejidos,

. . e !
Bivtransformacidn ;

Montelukast se metaboliza ampliamiente, En estudios con. dosis terapéuticas, las

concentraciones plasmdticas de 1os metabolitos de Montelukast son indetectables. en

estado de-equilibrio en adultss v niflos:

“Estudios in vitro con. microsomas hepéticos humanos indican que- las enyimas del

citocromo P450 3A4, 2A6 y 2C9 participan en el metabolismo de Montelukast. Sin

embargo [as concentraciones plasmaticas ferapénticas de Montely '__._stjo inhiben in vitro

e nAat e ke b o i g e Faden e R n PR
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rrnm-ﬁuﬂm
Antr. 17015

PN
o Kl

manna;;\RMG“ o

A M. HRYTIUR
NADL‘IRMPCEUT A .
© e, 1,832 I

O N

.
'.
i
k




Igs-citocromas P450 344, 2C9, 1A2, 2A6,2C19 6 2D6 El aporte de los metabolitos af
efecto. terapéutico de Montelukast es minimo. |

Efirminacion
E} aclaramiento plasmitico promedio de Momtelukast eside 45 ml/min ef adultos sanos.
Tras una dosis oral de Montelukast radiomarcado, ¢l 86 % de la radiactividad se

recuperd én musstras de materia fecal de:5 dias y <02 % se TecuperC en orina. Este

dito, unido a las estimaciones de la biodisponibilidad oral de Montelukast, indica que

Montelukast y sus metabolitos se excretan casi exchisivamente por via biliar.

Ppblaciones especiales ‘
; No es necesario ajustar ladosis en pacientés con‘insuficiencia hepética leve a moderada.
; Nu se han realizado estudios-¢n pacientes con insuficientia
i

rondl. Dado que Montelukast y-sus.metbolitos se eliminan por la via biliar, no es de
efperar guc $ea necesario.ajustar la dosis en paci:enl_esfc_on ‘insuficiencia renal, No hay
! datos sobre la farmacocingtica de Montelukast en- pacientes con insuficiencia hepética

. ;
grave {puntuacidn de Child-Pug-h >9). :

‘ﬂ

DSOLOGIA I DOSIFICACION - MODO DF, ADM’IN[S‘I‘RACION

uzka 4- Luzka 5 se debe adminisirar a niftes bajo. la supervision de un adulto. Los

il

g

pmprimidos ‘se pueden masticar e ingerir o bu:n mgenr directamente ¢on suficiente
itaido,

—

Asma bronguial

l—‘

a dosis para pacientes pedidlricos de entre 2 ¥y 5 affos dgi‘: edad es:

_ . i
Liuzka 4, T Comprimido Masticable por dia, por Ia noche.

La'dosis para pacientes pedidtricos de entte 6 y T4-affos de eded &5

Luzka 8, 1 Comprimi daj_Ma_st_ic_able-por. dia, por la noche.

No es necésario ajustar {a dosis en estos grupos de edad. Se debe evaluar la respuesta de

! tos pacientes al tratamiento con Momtetukast después de 2a 4 scmana El tratamiento sc

debe suspender si no se observa - ‘respuesta. Los comprimid

recomiendan pathnifios menores de 2 afios.

fasticables. no e

6 .
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Bagé

‘Montelukast. Si no se cotisigue una respuesta satisfactoria,

Recomendaciones generales

_ltl'efc_cm terapéittico de Luzka 4 - Luzka 5 sobre los parimetros de contral del asma se

‘produce en un dfa. Debe indicarse a los pacientes. queicontinien tomando Luzka ¢ <

Luzka 5 auique su asma esté controlado, asi como ‘dwante lds perfodos “de
| .
%mpeormn fento del asinia, i

La dosis es la misma para varones v mijeres;

Lurka 4 - Lugks 5 como ung opcifn de tratapiients afternativa a los

i
t
tortmostcrmdcs inhalados & dosis bajns eri asma persistente leve:

N’o se recomienda administrar Montelukast en monoterapia en paciente$ con asma
pcrsxstentc moderado. El uso de Montelukast como altetnativa al teatamiento con dosis

Eajas de corticosteroides inhalados ex- pacientes de entre. 2 v 14 afios de edad con asma

pcmstente leve sélo debe considerarse en pncientes que no’ présenten antecedentes.

f‘eczcmes ‘de dtaques de asma graves que hublrran requerido. la utilizacién de.

éumcostermdcs orales, ¥y que hayan demostradg que no .son capaces dé utilizar
éomcoslaroldes inhalddos: EI asma persistente [eve. 5e. dei' ine comesintomas de asma
més de uila vezala semana pero menos dc unta ver al cha, sintomas neéturnos mis de

dos veces al mes pero menos de una vez.a [a temana ¥ funcrén pulmgnar normal entre

cplsodxos -5i no se alcanza un ddecuado control del asma en el plazo. aproximade de un

rhcs debe valorarse la necesidad de administear un tratamwnto antiinflamatorio diferente
(i} adicional conforme fecormienda el sisiema c‘;calonado' para tratamietto del asma. Se

debe evaluar periédicantente a jos pacmmes ‘para valorar 51 51 a5ma-estd controjado;

; 5
: i

Il_.u?kn 4 - Luzka 5 como profilaxis. del asma en pacuentes de entre 2 y 14 afoy de

et]ad cuando el componente principal es el brnnicoespasmn inducido: por el

e_;nrc:!eio‘ '

En pacientes dé entre 2 y 14 aflos de edad, el brancoespasmo inducido por el -cj'crci_u_:ici-

pucde ser la manifestacion prineipal. de asma Jersistente que requiere tratamiento. con.

sorticosteroides inhalados.

‘Sc debe evaluar a los pacientes despugs de 2 a 4 sémanas dl: tratamiento con

tratemiesito adigional o diferente.
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. |

ratamicnfo con Lizka 4 - Luzka 5 en relacion con otros tratamientos para el

smnat

1& puede agregar Luzka 4 - Luzka 5 al tratamiento iantiasmé’ti_ce en curso de un
ciente,

‘Cuando se ufilice Luzka 4 - Tuzks 5 como Lir'at:_am'iento -adiciondl . jinto con

-dorticosteroides inhalados, estos no deben sustituirse: dg§ forma brusce por Lugka. 4 -

i
tuzka A.

]
Rinitis alérgica estacional o pereniie 1

a dosis para pacietites pediatricos de entre. 2 ¥ 5. afiog de (j:d ad ¢és:

izl 4,.1 Comprimido Masticab l_e'.-par dia. |

‘a'dosis para pacientes pedidtricos de entre 6 Y14 ai’lOS_'_dt?;i cdad es:

uzks 5, 1| Comprimido Masticable por dia.

El momento det dia- para la administracién se adaptaré? eh fdr’n".ia-_ personalizada a las
ccesidades de cada paciente, l
CONTRAINDICACIONES

Hipérsensibilidad sl Montelukast o a alguno deloy c’:’tci‘piéht’cs..

H

ADVERTENCIAS Y PRECATCIONES

Jebe indicarse a los pacientes que no ‘utilicen nunca Montelukast oral para tratar las.

¢risis agudas. de asma y gue mantengan disponible su medicacidn de rescate apropiada

. - - . o 1 . . . .
abitual, Si se presenta una crisis aguda, se deberd usar un beta-agonigta inhalado de

.. - r L Ir - - - K 11 - .
accion corta. Los: pacientes deben consultar al-médico. 1o antes posible si precisan mds

inhaldciones de ias habituales de un beta:agonista de ac_ci‘én corta.
No deben sustituirse de forma brusca los corticosteroides inhialados. u orales por
Montelukast. '

 No E’_Xi.‘é_‘w.n datos que demuestren que se puedan reducir los corticosteroides orales

cuando se administra Montelukast de-forma conj unta.

Ed-pcasiones raras, 1o§ pacientes en tratamiento con agentes antisgmAticos, incluyendo-

Montelukast pueden presentar eosi noﬁlia-}éi_stémiqa,:quc al punasfveges presenta sintomas

N s
N _
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clinicos de vasculitis, consistenies con el sindrome de ;Churg-Sti‘_aUSS, una condicion que
frecuenternente requiere tratamiento con corticost_efroidcs sistémicos. Estos casos
- generalmente, pero no- siempre, se han asociado c'on{ la reduccion o el abandono. del
iratamiento con corficosteroides orales. No puede ini excliirse ni establecerse la
“posibilidad de que los antagonistas de los roceptores de leucotrienios puedan asociarse a
‘ta aparicion de la enfecmedad de Churg-Strauss, Los mi%dicds‘ deben estar atentos a-si sus
pacientes presentan eosinofilia, rash vasculitico, eémpeoramiento de los sintoras
pulinonares, complicaciones cardincas, y/o neuropatiii Los pacientes que desarrolien
-estog sintomas deben ser examinados de nuevo y seldeben evaluar sus regimenes de
tratamiento,

Se han reportado eventos fieuropsiquidtricos en pacientes adultos, ndolescentes, y nifios
que; tomaban Montelukast. Los reportes pi:jsi:cumcrcifil'i_;zac'ién-a50ciado_s-i con gl use de

Montélukast ncluyen: agitacidn, comportamiento agresive u hostilidad, anisiedad,

depresi6n, traslomos. del. sueflo; aluginacioncs,. i'rri__tab_ii'idad,__ inquietud, ideacion y
" comiportamiento suicida (incluido suicidio). en caso's'.ffn'uy raros y temblor.. Los detalies
clinicos de algunos reportes postcomercializacién que %ir;volucran ‘a Montelukasl parecen
consistentes con un efecto inducide por-farmaco. a

Los pacientes y los pmﬁ:siunali:'s'_prescri'ptores deben fiennanec'er eivalerta parg deteciar
eventos neuropsiquidtricos. Se debe instruir a los péc_i_em_es para que informen a sus
prescriptores si ocurren estos-cambios, Los p_rc_sc_riptéres debe evaluar cuidadosamenie.
los riesgos y-los beneficios de continuar &/ tratar'niento;si ocurren tales eventos:
Carcinogénesis, mutagéhesiﬁ_ ¥ trastornos dein fefti?lidsd

En estudios de toxicidad animiai, se observaron [iltcriécioh'cs menores de la bloquimica

sérica de: la ALT, plucosa, fosforo y tﬁgli'céridps-,-quc%ﬁJemn de-carécter transitario. Los

signos de toxicidad ‘obéervados. en animales ficron c}l aumento de excrécidn de saliva,
" sintomas gastroiniestinales, deposiciones sueltas .y desequilibrio de iones. Estos se
produjeron con dosis queoriginaban >17 veces la exposicién sistémica observada ‘con la
dosis terapéutica. En monos; los efeclos adversos aparecieron con desis a partir de
150 mg/kg/dia (>232 veces 1a exposicidn sistémica observada con ta dosis cH_nica). En

estudios. ew animales, .Montclukast no influyd en la fectilidad en la capacidad

reproductora cm\iuia. exposicidn sistémica que superaba e {s. de’ 24 veces la

H

&
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exposicién cifnica sistémica. En el estudio de [ertilidad en ratas henibma con

200 mg/kg/dia (>69 veces la exposicién clinica sist_t'émfca), se obiservo un ligero déscenso

 del peso corporal de las-crias. En estudios en'conejos, se observé una incidencia mas alta

de osificacidn incompleta en. comparacién con’ a.nir'na’i_cs de control con una exposicidn

sistéimica >24 vecesa la exposicitn clinica _sist_ém_ica-(ﬁbsen_rada von-12 dosis terapéutica.

No se observaron anomalias en ratds. Se ha--observ%!ldo que: Montelukast atraviesa la.

barrera placentaria y se excreta en la feche materna de g';mimalcs'.

No se produjeron muertes después de la admini_sti:aciél__ig oral tinica de Monlelukast sodico
a dosis de hasta 5.000 mg/kg en ratones y ratas '(1'&_:_.0:0_0 mg/m* y 30,000 img/m® en
ratones y ratas, respectivamente), }a dosis méxima prc;bad'a “Esta dosis cs-equivalente a
25.000 veces la dosis diaria récomendada en ndultos humanos (en ‘base a un paciente.
adulto de 50 kg de pesol. :

Se determiné que Montelukast no era fototdxico en mtones para espectos. de Tuz UV-A,

UV-B ni visible a dosis de hasta 500 mg/kg/dia {a}rededor de 200, veces'més, basindose.

en Ja exposicién sistémica). E

Montetukast o fue mutdgénico en las prucbas in vltro & fn vive ni tumarigénico en.
especies de roedores, |
Embarazo .
Los estudios en animales rio indican efectos pcrjudxclales con respecto a los efectos.

sobre.e]l embarazg. o-¢l desarrolla embriofetal.

Los limitados datos procedentes de las bases de ditos en embarazos que hay disponibles,

no sugier_c'n-que éxista una rclacidn ciausal entre la adm:ini__stracién de Luzka 4 — Luizka 5.

Comprimidos Masticables y la aparicion de malfnnf:aciones {por €. defectos. en las
extremidades), l4s cuales han sido tacamente notifi cadés durante la experiencia posterior
al.inicio de la comercializacion a nivel mundial,

Euzhs 4 - Lizks 5 Comprimidos Ma_sticziblés.-puéﬂg:l;sarsc durante el embarazo $6lo-si
se considera claramente necesario.

Lactarcia

Los estudios en ratas han demostrade que; Montelukast se excreta en la leche, Se
desconigce si Montelukast se excreta enla leche humana,

Z Matr, 17.015
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Luzks 4.- Luzka 5 Comprimidos Masticables puede usarse en madres lactantes slo si

se considera claramente necesario, -

Nifins

Los comprimidos masticables se recomiendan a partir de los 2 afios de edad.

Interacciones Medicamentosas

‘Luzla 4 - Luzks 5 puede administrarse junto ¢on ofros iratamientos. utilizados
sisteméticamente -en la profilaxis y cl tratamiento ._érén'icn‘ del asma. En estudios de
interacciones farmacologicas, la_i-'dosis. fecamichdadza: -I:ie Montelukasl ne produjo cfectos
clfnicantenie- relevantes -sobre la farmacocingtica ;_.ﬁ_a los sipuientes medicamentos:
teofilina, prednisona, prednisolona, anticonceptives -oi"ales {etinilestradiol / ‘notetindrona
35/1), terfenadina, digoxina'y warfarina. :

El éres bajo la curva de concentrscion plasmatica- (AUC) de Montelukast disminuyd
aproximadamente en un 40 % cn pacientes que _re‘cit_;i_zm simulténcamente fenobarbital,

Puesto que Montefukast se metdboliza por CYP 3%&_4;- debe tenerse cuidado, sotire todo

en niffos, cuando Montelukast s¢ administre de forma conjumta con inductores de CYP

3A4, tales como fenitoina, fenobarbital.y rifampicine.;

Estudios.in vitro han demostrade que Montelukast cs;un_ irthibidor potente de CYP 2C8.

Sin embargo, dates procedentes de un ensayo clinics de interaccion farmacoldgica que

inciui'a a Montelukast v rosighitizona {un _'s_ustrzh_o de prueba reprcscﬂtati_v_a de

mediéamentos metabolizados principalmente por CYP 2C8), demosird que Montelukest

no inhibe CYP 2C8 in vivo, Por tanto, no se prevee que Montelukast altcre notablemente

¢l ‘metabolismo: de medicameritos metabolizados 'p{)_r esta enzima (por ej. paclitaxel,

rosiglitazona y repaglinida). t

i

; REACCIONES ADVERSAS ;
Montelukast ha sido evaluado en’ enzayos-ciinicds {4l y como se.detalla a conlinuacién: |
* Los comprimides masticables de 4 mg en 851 pacientes pedidtrcos de enire 2 y 5-afios ;

de cdad.

-+ Los comprimidos masticables de 5 mp en aproximedamenté 1.750 pacicntes
pediatricas de.entre § y 14 afios de-cdad, ’

+ E} 'gta.m__ﬂ_a;de de 4 mg en 175 pacicntes pedidtricos de entre 45

[ — _ | : hroe
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i de 15 affos de.edad y mayarcs,

* Los comprimidos recubiertos de: 10 mp en aproximadamente: 4.000. pacientes adulios

in cnsayos clinicos, las stguientes reacciones adversas; relacionadas con el tritamiento

fieron notificadas de forma freciiente. (>l{1[}0 a <lr’IO) et pacientes tratados con

cambios.

cambib cn.estos pacientes.

El perfil de seguridad en pacientes pedidtricos dé entre 6 mesg

tambid para tralamientos de hasta 3 meses de-duracion.

E

Momeiukast y eon upa incidencia mayor que én pamcnlé:'s.trata’doscoh.piabcbd:
Pacientes Pacienten %Pncicﬁte&. Pacientes .
pedidfricos de | pedidtricosde pedisiricos de adultos
eniec 2y 5 afios | cotre Gy 1.4'_:_;':2'10;; 6':il'nesc'5_ ﬁsu;ta: de £5 aiios de-
deedad (00 | deedni(un |y 0 Ledad y mayores
enzaye de 12 ensayo de 8 © T .
Scmanag; semakas; n=201) | (0 casnyo de (dos ensayos de
_ n=461)1(t}:3 (dos ensayos de 56 .GE_St:mnnii_s; 1% semanas;
cnsayo dess | semanay; n=6§5) =175} n=795)
Semnnns_; . .
) n=278) .
‘Sistema neiviago cefalca hiperquinesia cefalen
Reapiratoriay E ASmA
Gastro- daolor diarrea | dolor abdoininal
intestinales _abdominal ;
Piel y. tejido ‘ ecteniy,
subcutineo ‘erupcién
( cutinea
Generales sed "
En'ensayos clinicos que incluyéron un nimero _l_im.i!_.adc_aédc_ pacientes se evalud el perfil

de seguridad con tratamicntos prolongados, de hastﬂ-zia;ﬁo'; de. duracién en adullos-y

hasta 12 meses en pacientes pedidiricos de entre & y 14 a}‘los de edad, y 06 se observaron

Acurnulativamente, 502 pacientes pcdi;&tricos_.-_dc-cntr_c'2.'3‘5 5 afios de edad fueron tratados
con Montelukast durante al menas 3 meses, 338 durante 6 meses o més, y 534 pacicnies

durantc 12 moses o mds..Con el tralamiento prolongado cl perfil de seguridad tampoco

' afios de cdad no

JEpS—
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anafilaxia, infiltracion cosinofilica hepitica.

Las siguientes rveacciones adversas han sido nofificadas tras el inicio de la
comercializacidn:
Trastornos de la sangre y del sistema linf&tico: mayor posibilidad de hemorragia.

Trastornos del ‘sistema 'inmu'n.ijlégii:ﬂz reaccioncs; de hipersensibilidad jucluyendo

Trastornos psiquiitricos: anomalias dél sucfio incluyendo sonambulismo y pesadillas,

alucinaciones, insomnio, hiperactividad psicomotora (Iirﬁtab"ii'i'dad_, inquietud, excitacibn
incluyendo comportamiente agresivo, hoslitidad y 'te_jrnblof),_ depresion, pensamientp y
comportamiento suicida (ideas de suicidia) en casos mfuy raros.

Trastoroos del sistemia nervioss: mareo, somn{ﬂeﬂcia, parestésia -/ hipoestesia,

H

convulsiones: i

Trastornos cardincos: palpitaciones.

Trastornos gastroiutestinales: diarrea, séquedad de boca, dispepsia, nduseas, vomitos.

Trastornos hepatobiliares: niveles elevados de tr;nsmni'na_sas ‘séricas (TGO, TGP),
hepatitis colestdsica; :
Trastornos de Ia piel ¥ _dei -t'ejido subeutineo: ;ngioedema, bigrmatoma, urbicaria,.
pririto, erupcidn ciitinea, eritema nudoso.
Trastornos museculoesgueléticos y del tejldo conjuntivo: artralgia, mialgia incluyendo

calarnbres musculares.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracidu: astenia / fatiga,
malestar general, edema. S
Se han notificado casos muy raros del sindrome de Churg-Strauss (SCS) durame €l

tratamiento con Montelukast ¢t pacientes asmaticds. E

E
o |
SOBREDOSIFICACION ?

No se dispon¢ de informacitn especifica sobre el tratamiento. de la sobredosis de
‘Montelukast. En ensayos en asma cionico, se ha administrade Montelukast a dosis de
‘hasta 200 m_g/ﬂla a pacientes adulios durante 22 semanas, y en ensayos a corto plazo a
dosis.de hasfd 9_00-.-mg'f'di'a- a pacientes dirante gpro:l{ih'z_adam'entc ung semana, sin-que se

detectaran reacciones adversas clinicamente rejevantes.

Se.han noiificado casos de sobredosis aguda durante Ja expetie posterior al inicio de

W}
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Bago 5 67 %

i
la comerciilizaciébn y en ensayos clinicos corr Montelukast, Estos incluyen

notificaciones en adultos y wmifios con una dos:s tan -alta ‘como 1.000 mig

(aprox:madamcntc 61 mp/kg en un hifio de 42 sema.nas de edad). Los. haIlazgos de

'Iaboratono y clinicos observados fueron consxstentes con ¢l -perfil de seguridad

observado en adultos y pacientes pedistricos. En Ja ma_yorla de Jos casos de sobredosis
1o se-produjeron reacciones adversas,

Las reacciones adversas que-se producen can mis frecuencia fueron consistentes con el

I perfil de segutidad de Montelukast e incluyeron dolbr abdominal, somnolencia, se"ci;

cefalea, vomitos e hiperactividad psicomotora.

Sc desconvce .§i Montelikast se puede climinar | mediante didlisis peritoneal o
hemdadislisis.

i
Ante. la eventualidad de una sobredosificacion concfurrir al- Hospital mdg cercano o
camupicarse con un Centro de.Toxicologia, en csp.cciaf_:'
]
= Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tels (01]) 4962-6666/2247,
= Hospital Pedro de Elizalde {ex Casa Cuna), Teli: (0113 4300-2115,

s Hospital Nacional Prof, Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6645/4658-7777.

PRESENTACTONES

{ Luzka 4: Privases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 Comprimidos

Masticables, de color rosa QscUre con puntds bianccs, siendo las dos iltimas
preseritaciones para Uso Hospitalario.
Luzka 5: Envases conteniendo 10, 15; 20, 30; 4[}i 60, 500 ¥ 1000 Compnmldos

Masticables, de color rosa osciro con puntos blancos, siendo las dos ulhmas

presentaciones para Uso Hospitalario.
!

Counservar al abrigo del calor (n mayor de 25 °C). No retirar de sw envage original

tiasta el momento de ingerir.

AL TGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, LUZKA 4 - LUZKA 5 DEBE SER
MANTENTDO FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada porel Ministerio de Salud,.
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ACCION TERAPEUTICA,

INDICACIONES

Aatagonista del receptor de leucotrenocs. Cédigo ATC: R0O3D €03 .

%
e
. Bagd
PROYECTO DE PROSPECTO
1 Luzka 10
{ Montelukast
| Comprimidos Recubiertss,
{Industria Argentisia
Coudicién de Expendio: EXPENDIO BAJO RECETA.
IFORMULA CUALI-CUANTITATIVA
1Cada Comprimido Recubierto cont ene;
: Montelukast (como Montelukast S()dmo) e i, 10,00 Mg
Excipientes
{Carboximetilcelulosa Reticulada ... 6,00 mg
Copovidona 6,00 mg
Celulosa Microcristalina ..., 50,00 mg
Estearsto de Magnesio ..., e o 1,00-mg
{Lactosa o.s. P S tar Serev i it et e een 1er SO 200,00 mg
Opadry 1T YS-30-18054 Winte 200 mg-
{Opadry 'YS-19-19054 Clear S S 1,00 mg

'Luzka 10 Comprimidos Resubiertos ‘estd indicado en el tratamiento del asma como

terapia adicional £n pacwntes a partir de los 15 afios de edad ¢on asma persistente de

leve a moderado, no controlados adecuadamente con corticosteroides inhalados ¥ en-

quienes los beta-agonistas de acci6n corta “a demanda” o permiten us control clinico

adecuado del asma,

Luzka 18 Comprimidos Recubiertos timbién puede ser unma

c'_ 5n de tratamiento
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Lo:afios de edad con asma persistente leve, que‘no tienen un bistoriaf recignte de ataques
.. de asma graves que hayan requerido el uso de corficostercides orales y que hayan
demostrado que no son capacesde utilizar corticostercides inhalados,
Lizks 10" Comprimidos Retubicrtos también estd indicado en la profilaxis del asmg g
{partir de los 15 afios de edad cuando el componente principal sea a] bronedespasme
jinducido por el ¢j eréicio,
[Larziea '1_0-:(}_omprimidos-Rec"ﬁbie:_-'to_s, estd indicado para €! alivio de los siitomas diurnos
¥ nocturnos de Ia rinitis -alé_rgica (rinitis. alérgica estacional ¥ perenne} en pacientes. z
partir de los 15 afios de edad,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES.
Accion Farmacolégica '
Los leucotiienos cisteinilicos (LTC4, LTD4, LTE4) son potentes eicosancides
nflamatorios liberados por diversas células, incluidos tos" mastocitos y los eosinafilos;
Estos ittportarites mediadores proasméticos s unen # los receptores de los leucotrienos
cisteinilicos {CysLT) que se encuentran en las vias respiratorias humanas y ‘producen
Hiversos eféctos-sobre ellas, incluidos broncoespasmo, secrecion mucosa, permeabilidad
vascular y acumulacion de eosindfilos. En 'la-riﬁitis.alérgica, l0s.CysLT son liberadog en
a mucosa nasal después de l2 exposicion alalergeno, én ambas reacciones, tanio de fase
jemprana como tardiz, y se asocian con sintomas.de rinifis al érgica,

Montelukast &S 'un- compuesto activa por via oral que se une con una gran afinidad y
$electividad al receptor CysLT1,

Estudios clinicos- Asima bronguial

In ensayos clinicos, Montelukast inhibis o] broncoespasmo inducido por L.TD4 inhalado

3 dosis tan bajas ¢omo 5 mg. Se observd brencodilatacion dentro de lzg. 2 horas

siguientes g fa administracién oral, Bl efecio de brancodilatacion vausado por un beta-
agonista fue aditivy al procucido -por "Monte'l_uka'sl. Bl -t'ratam_“r_entﬂ con Montelokast
inhibio el broncoespasmo de la fase temprana ¥ la tardia debido al contacto con
antigenos. Montelukast, er comparacién con placebo, redujo los easindfilos de Ja sangre

periférica en pacientes -adultos 'y pedidtricos. En ‘un ensayo distiy

Montelukast .rﬁji/gnjﬂcatii’amente los eosindfilos en las i

&l tratamiento con

agreas (determinados

S

Trastor Técnlco
Farmacéulico
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Bn el esputo). En pacientes pediatricos de entre 2 y 14 afios de edad ¥ adultos,
Montelukast, comparado cog Placebo, redujo los eosindfiles en la sangre periférica, al
iempo que mejoraba el control clinico del asma.

‘En ensayos en adultos; al administrar 10 mg de Montelukast una vez al dia. en
fomparacién con placeba s¢ observaron mejoras si gnificativas del FEV a primera hora
fle [a maftana (cambios respecto a los valores basales del 104 y del 2,7 %,
fespectivamente) y dei flujo espiratorio maximo matinal -(campi'os respecto a los valores
asales de 24,5 ¥ 3,3 I/min, respectivamente), asi como und reduccion significativa del
50 total de:beta-agonistas (tamblos respecto a los valores basales de =20,1'y -4,6 %,
fespectivamente), La mejora observadd en Jas puntuaciones de 16s sintomas de asma
{lumos v nocturnos notificadas por los pacierites foe significativamente superior a la
bbservada con placebo,

Ensayos realizados en adultos demostracén la capacidad de Monteluksst para.
zomplementar el efecto clinico de los corticosteroides inhalados (“o de cambio del FEVI
Jespecto a .los valores basales con beclometasona inhalada mas Montelukast y
eclometasona sola, respectivamente: 543 y 1,04 %; uso de beta-agonistas: -8,70 %

ente-a 2,64 %). En comparacién con la begl ometasona inhalada (260 meg dos veces al

dia con un dispositive espaciador), Montelukast mostrd una respuesta inicial mas rapida,
unque durante e ensayo de 12 semanas beclometasona propercioné un mayor efecto
promiedio-del tratamiento (% de cambio del FEVT respecto a los valores basales con
3y ontelukast 'y beclometasona, respectivamente: 1,49y 13,3 %; uso de beta-agonistas:
128,28 % y ~43,89 %). Sin embargo, e comparacién con beclometasona, un etevado
oréentaje de pacientes tratados con Montelukast obtuvo fespuestas clinicas similares
por &j.: el 50 % de los pacientes tratados can beclometasona lograren una mejoria del

EV1] de alrededor del 11 % o més respecto al valor basal, mientras qué

1 . . . . . . . .
aproximadamente el 42 % de los tratados con Montelukast consiguieron la misma
-respuesta),

En uvn ensays en adultos de 12 sémanas de duracién se demaostré una reduccion
significativa del bron_coesp'asma inducido:por el ejercicio (descenso maximo del FEV1,

22,33 % con Montelukast. v 32,40 % con placebo: tiempo hasts Jerecuperacion a un

valor diferente.en menos del 5 % del FEVI basal, 44,22 y G0,64]

respectivamente).

—
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Este efecto fue constante durante 1a totalidad dei perfodo de estudio de 12 sernanas; Bl
efecto se detmostrd al final del intervalo de dosificacién dsuria vez al die.

£n pecientes asméticos sensibles a la aspirina -que recibian simultaneamente
Forticostéroides: inhalados y/u orales, el wratamients con Montelukast, comparado con
placebo, produjo una. mejora sigrificativa del contiol del asma {cambios del FEV]

.'espcct'o 2 los vatores basales del 8,55 % y. -1,74 % y-disminucién det uso total de beta--
fagonistas de 27,78 % en comparacidn con un 2 0% % de cambio respecto al valor hasal)

Fstidios elfnicos — Rinitis alérglea estacional

o eficacia de Montelukast comprimidos para el tratamiento de la rinitis aEergmca
.'stacmnal fue investigada en 5.estudios, aleatorizados, doble. ciego, de grupos paralelos,

pontrofados contra placebo 'y contra principio- activo (loratadma) Los § -énsayos

cluyeron un total de 5.029 pacientes, de [os cuales 1.799 fuerai tratados con

antelukast comprimideos, Los pacientes tenfan éntre 15 y 82 afios de edad con
tecedentes de rinitis a érgica estacional, una prueba cutanea positiva.2 por lo menos un
lergeno estacional relsvante ¥ sintomag activos de rinitis alérgica estacional en el
studio,

1 pgr-iodo_.de traLa__r_niéntp'...a[ ‘azar fue de 2 semanas en 4 ensayos y 4 semanas en un,
nsayd. La variable de resultado primaria fue el cambio medio desde el valor biasal en la

cala -de puntuacién para sintomas. nasales diumos, (la media de las puntuaciones

—

dividuales para congestion nasal, nnorrea, prurito nasal, estornudos), segin la.
-gvaluacidn de [os pacientes en una escala categcn ca de 0-3.

uatro de los cinco ensayos mostraron una reduccion significativa en la puntuacidn para
intomas nasal £S dlumos con Momelukast 10 mg, én comparecidén con el plasebo.
studios clftticos- Rinitis a!ergrca perénne

L-_l,'a eficacia de Montelukast comprimidos pira el tratamiento de Ja rinitis alérgica
perenne se investigd en 2. estudios aleatorizados, doble ciego, controlados contra
placebo. Los dos. estudios. incluyeron un total de-3,.357 pacientes, de los cuales 1,632
recibieron Montelukast 16 mg comptimidos. Se incluyeron pacientes de 15 a.82 afios de
edad -con rinitis alérgica perenne confirmada par la historia clinica ¥ por una prueba

cutdnea positiva & por lo mefios un alergenc perenne relevante (for aros del polvo, la

;.aaaam:i% HG0 54,
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‘faspa .de los animales, y/o esporas de incho), que presentabag sintonias-ctivos én el |
omento del ingreso al estudio,

En el estudio con €] que se demostrd iz efi icacia, Monte{ukast 10 mg_ comprimidos, una
ez al dia redujo significativamente los: sintomas de Ia rinitis alérgica perenne durante un
periodo detratamiento: de 6 semariss. En este estudio, la variable- de resultado primaria
fue ¢l camibio medio desde el valor basal en 1a escala de puntuacién para sinlomas
pasales diurnos (el promedio de cada uno de los resuitados para congestion nasal,
inorrea, estornudos).

El otro estudic de 6 semanas. evalu® Montelukast 10 mg (n=626) en comparacion ¢op
Jlacebo (n=609). El analisis compard €l cambio medio desde sl valor basal en 1a escala
e puntuacion para sintomas nasdles diumos entre Montelukast y placebo durante las
primeras 4 semanas de tratamiehio. Las variables de resultado primario incluyeron
picazon nasal, ademas de congestion nasal, rinotrea y estornudos. La diferencia estimada.
ntre Montelukast Y placebo fiie de.-0,04, con un IC del 95% de (-0,09, 0,01),

Farmacocinética

Hbsorcion
ontelukast se absorbe de forma. 1ipidd tras su admiinistracién oral. La coricentracién

lasmitica ‘mixima media (Cmax) se alcanza aproximadamente 2.3 ‘horas (Tmax)

Hespués de la administracion en. ayunas. La biodisponibilidad oral medid es def orden del
4-73 %, ;

2 biodisponibilidad oral ¥ i Cmax no se ven afectadas por iuna comida estindar La
:egundad y la eficacia se demostraron en ensayos clinicos en los que se administrod ux
omptimidg recubierta de 10 mg, independientemente de! momento de {a ingestién de
imentos,

a administracién conjunta de alimentos no tiene v efecto clinicamente significativo
sobre la farmacocinética de Montelukast.

Distribuciin

Montelukast se une en més de un 99 % a las protéinas plasmaticas. El volumen, de
distribucion en estado de equilibrio de MontejuKast es en promedio de 8:11 |, Los

estudios en ratas con Moritelukast radiomarcado. indican una djthiscién ‘minima a
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través de la barrera hematoencefalica. Ademis; las concentraciones de material
'radmmarcado 24 horas después de [a dosis. fueron minimas en todos los dermis tejidos, -

B:otmng{'armacton

Montelukast se .metabéliza ampliamente. En estudios con dosis terapéuticas, las
concentraciones - plasméticas de log metabolitos. dé Montelukast son indetectdbles: en
estada de e_q_uilibri'o en-adultos y niftos,

.E'studi'o_s in. vitro con microsomas hepéticos hirmanes indican que fas enzimas del
pitocromo P450 344, 2A6 y 2C9 -participan en ¢l mmetabolismo de Montelukast, Sin
pubargo, las concentraciones plasmiticas terapéuticas de Montelukast no. ‘inhiben . in
bitro los citocromos P4A50 3A4; 209, 1A2, 246, 2C19 & 2D6. El aporte de los
fnetabolitos al efecto terapéutico de Montelukast es. minimo,

Eliminacion

El aclaramiento plasmatico promedio de Montelukast es de 45 ml/min en adultos sanos.
fras una dosis oral de Montelukast radiomarcado, el 36 % de la radiactividad se
fecuperd en muestras de materia fecal de 5 dias'y < 0,2 % se recupers en orina. Este
'iéto,_ unido a {as estimaciones de.la biodisponibilidad oral de Montélukast, indica que
Montelukast y sus metabolitos se excretan casi exclusivamente por via biliar.

foblaciones especiales

No' es necesario ajustar la dosis en pacienites de-edad avanzada o con :nsuﬁc:enma

lepética leve a moderada. No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia

fenal. Dado que Montelukast y sus metabolitos se eliminan por la-via biliar, no-es de.

&sperar que sea necesario. ajustar la dosis en pacienies cox insuficiencia rendl, No hay
atos sobre la farmacocinética de Montelukast en Pacientes con insuficiencia hepética

grave (puntuacién de Child- Pugh>9),

Con dosis elevadas de Montefukast (20 y 60 veces fa dosis recomendada en adultos), se

obsewé una disminucién de la concentracién plasmatica de teofilina, Bste efecto no se

observé ala dosis recomendada de 10 mg una vez al dia.

POSOLOGIA / DOS IFICACION - MODO DE ADM'.(NISTRACION

Adultos y adolescentes a partir de los 15 aitos b mayares £0M asma y/o rinitis

alérglca.
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Luzka 10, un Comprimido Recubierto por dia

Luzka 10 Comprimidos Recubiertos debe tomarse una vez al dia. By asma, 1a dosis debe

omarse por la-noche. En rinitis. alérgica, el horario de l2 administracitn debe-
jndividualizarse segim las necasidades de.cada paciente, Los. pacientes que padszcan
pmbas condiciones, asma y rinitis alergica, deben tomar solamente-un comprimido diario
por'la noche:

Recomeridaciones generales

_Lu_zk_a 10 Cqmpx_ﬁimidos-kecubi'ertos produck su efecto terapéutica sabre los parametros
He control del asma en: €l transcursg de un dia, Debe indicarse a los paﬁ_iﬁnt_cs que
continden tomando Luzks 10 Comprimidos Recubiertos aunque 5U. asma estd
Fontrolado, asi como dyrante 1os periodes de empeoramiento del asma.

Luzka 10 Comprimidos Recubiertos se puede -tomar con ‘o sin alimentos. No eg
hecesario hacer ningitn ajuste dela dosificacion en los-pacieates de edad avanzada, en
Ppacientes con insuficiencia rend) o con deterioro hepitico leve a moderado; g segum el
sexo dél paciente,

[Tratamiento con Luzka 10-Comprimidos Recubiertos en relacién con otros tratamienitos
para el asma; se puede agregar Luzka 10 Comprimidos Recubiertos. al tratamiento
rntiasméﬁ Co en curs¢ de un paciente:

iy

educcidn del tratamiento concomitante

Tratamientos droncodilatadyres: se puede agregar Luzka 10 Comprimidos Recubiertos
pl tratamiento de. los pacientes en los que un broncodilatador solo. no controla
fuficientemente el asma. Cuando se aprecia unz respuesta. clinica. (usualmente después
He la primera. dasis) se.puede dismirinir ol tratamiento Jbroncodilatador de acuerdo con la
‘tolerancia def paciente,

'C_,'a_r!f_c'fosjieroides Inhalados: el tratamiento con Luzka 10 Comprimidos. Recubierios
-proporciona tn beneficio clinico adicional a los ‘pacientes tratados con corticosteroides
irnhalados, Se puede disminuir la dosis del cortivosteroide de acuerdo con la tolerancia,
del paciente. Eza disminucida de {a dosis se debe hacer _grac_l'ualmente..y bajo supervision

medica. En algunos cagos es posible it disminuyendo la dogir~del corticosteroide

tmaciutica
“Matr, 17,015
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inhalatorio hasta suspenderlo por completo, No 5t deben sustituir bruscamente log
' {corticosteroides inhalados con Liuzka 10 Comprimidbs Recubiertos.

l;:{oNTRAIN'DICAc-IONEs_

ipersensibilidad al Moritelukast o a alguno de los excipientes, Embarazo, Lactancia,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Debe indicarse 4 log pacientes .que no utilicen nunca Montelukast oral para tratar las {
crisis agudas d;:-:_asma ¥ que mantengan disponible su medicacion de rescate apropiada [
'ﬁa‘bit’u:ﬂ. Si se presenta una crisis aguda, se debers usar ug beta-agonizta inhalado de
'Laccién corta. Los pacientes deben consultar al médico lo antes posible si precisan mas
inhalaciones de las habituales deun beta-agonista de accitn corta.

No deben sustituirse de forma brusea los corticosteroides inhdlados v oraley “por
Montelukast,

No existen datos que demuestren que se puedan reducir Jog corticosteroides orales.
cuando se administea Montelukast de forma conjunta,

En ocasiones. raras, los pacientcs en’ fratamiento. con agentes antirsmaficos, .'iﬂc"li.ly'endo
Montelukast pueden presentar eosinofilia sistémica, que algunas veces presenta sintomas
. :iini_c_o's de.vasculitis, consistentes con ef sindrome de Chirg-Strauss, una condicion que
) frecuentemente requiere tratamiento con corticosteroides sistémicas. Estos casos:
peneralmente, perc no siempre, e han asociado con 18 reduccidn o el abandono del
fratamiento cop corticosteroides orales. No puede ni exclnirse nj establecerse |a
'3osihi1idad'_dc que [o0s antagonistas de los receptores de leuw'tricnps._puedan.asociarse.a_

a aparicidn de la'enfennedad de _Churg$trauss. Los médicos deben estar atenios a-si sus

bacientes presentan cosinofiiia, jash vasculiti'cg',- empeoramiento de los sinfomas
_fm_lmona:es, complicaciones cardiacas, /o neurcpatin, Los pacientes que - desarroilen
estos sintomas deben ser examinados -de nueve 'y se deben evaluar sus regimenes de
fratami’er_ltb.'

Se han reportado eventos: neurcpsiguiitricos en pacientes adultos, adolescentes y niflos

-que ‘tomaban Montelukast. Log reportes postcomercializacion aso 408 con el usg de

Montelukast incluyers: agitacidn, comportamiento agresivo : "Iid'ad,_ ansiedad

¥
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Hepresion, trastornos del suefto, alucinaciones, irritabilidad, inquietud, ideacién y
pomportamiento suicida {inzluido suicidio} en casos Ty raros y temblor. Los detalles
Elinicos de algunos reportes postcomercializaci o que-involucran a Montelukast parecer
ponsistentes con un-efecto inducido por farmaco.

.08 paci entes ¥ los profesionales. prescriptores deben permanecer en alerta para detectar-
Eventos neuropsiquiatricos. Se debe. instruir"a-'lcs_' pacientes para que informen a sus:
prescriptores:si ocurren gstos: cambios. Los prescriptares debe evaluar cuidadosamente
68 riesgos v los beneficios de comtinuar el tratamiento & Geurren tales eventgs. :
Cart:_i_nogéne_sis‘,;_muta‘géncxis.y trastornos de Ia'-fe':'-tilidad
En estudios de” toxicidad animal, 8¢ observaron alteraciones menores. de-ia bioquimica
périca de [a ALT, glucos 3, fosforo y triglicéridos, que fueron de cardcter transitorio, Log
‘bignos de toxicidad cbservados en animales fueron e aumento. de excrecion de saljva,.
Bintoimas gastrointestinales; depasiciones sueltas y desequilibrio de iones. Estos se
produjeron con dosis que originaban >17 veges la exposicion sistémica ob servada con a;
d0sis terapéutica, En inonos, 1bs efectos adversos aparecieron con dosis 2 partir de 150
meg/kg/dia (>232 veces Ia exposicion. sistémica observada. con: a dosisclinica), En
Bstudios en animales, Montelukast no influyé en la fenilidad nt en la capacidad
feproductora con- una exposiciér sistémica que superaba en mas de 24 veces la
FXposicion clinica sistémica, Eb el esmdio de fertilidad. en ratas hembra: con 200
: hg/kgid_ia (>69 veces Ia exposicion elinica sistémica), se observo un |j gero descenso del
beso corporal de las crias, En estudios en conejos, se observéd una incidencia mas altg de
psificacién incompleta en comparacién .con animales de control con una exposicion
fistémica >24 veces a In exposicidn clinicd sistémica observada con 1a dosiszterapéutica.

No se abservaron anomalias ‘en ratas. Se ha observado ‘que Montelukast atraviesa la

barrers Pplacentaria y se excreta en |2 leche materma de animales,

f\Io se prbdujcr_on_ muertes desp'ués- de la adminjstracitn ofal Anica. de ".Munt'elukas_t
sédico a dosis-de hasta 5.000 mg/kg en ratones § ratas.(15.000 mg/m?y 30.000 mg/in®
en ratones y ratas, respectivamente), ia, dosis raéxima probada. Esta_dos.is es equivalente.
4 25.000 veces {2 dosis diatja recomendada en: adultos hurtanos (en base a un paciente :
adulto de 50 kg de peso). =
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Be determing aue Montelukast no era {oiotéxico en fatones para espectros de luz UVA, |
VB ni visible a dosis de hasta 500 mg/kg/dia (elrededor de 200 veces basandose en [a
EXposicion sistémica). :
Moritelukast no- fise mujtag’_éni'co en las pruebas in vitro e i vivo oi tamorigégico en
pspecies de roedores,

Embarazo

05 estudios en animales no indican efectog perfudiciales con respecto- g los efectos
pabre el embarazo o el deg arrollo emibriofital,

Los limitados datos procedentes de las bases de datos en ‘embarazos que hay dispbni'bles-,
fo sugieren que exista una. relacidn. ciusal entre la .jad"mini'stracién de Luzka 10
Foniprimidos Recubiertos ¥y Ja aparicidn de malformaciones (por &i.; defectos en las
extremidades), fas cuales han sido rarartente notificadas durante la eXperiencia posterior
| iiticia de la comercializacion a nivel mundial,

Luzka 10 Comprimidos Recubiertos puede usarse durante al embarazo -sélo si se
ponsidera claramente necesario.

Lactancia

05 estudios en ratas han demostrado que Montelukast se excreta ep la leche. Se
fesconoce si Montelukast se excreta en |a leche humana,

Luzka 10 Comprimides Recubiertos puede ‘usarse en madres lactantes sélo si ge
Fonsidera claraimente necesario,

Nifing

Bi bien Ja seguridad y eficacia de Montelukast se ha demosttado en pacientes a partir de
Jos 6:meses de edad, Luzka 10 Comprimidos Recubiertos solo fe recomienda a partic de
1os 15 afios de edad,

Pacientes de edad avanzada

:‘-3'11 los estdios clinicos no hube ningunga difércn_cia -rela'cicnad_a con la edad de [og
pacientes en los perfiles de eficacia y seguridad de Lizka 10 Compﬁmidos"Recubier'to_s___
Intera.{:cionbs.-Medi:.:gmen_to'sas; -

Luzka 10 Comptimidos Recubiertos. puede administearse junto con otros tratamiesitos
utilizados sisteméticamente en Ia profilaxis y el tratamiento tonico. del asma. En

estudios de, interacciones. farmacol6gicas, {a dosis recomengdady de Montelukast no
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produjo efectas c]ini'cameu_te: relevantes sobre |z -'famaé'ocinétir;a de ‘los siguientas
medicamentos: teofilina, prednisona, predniso]ona,_ anticonceptivog orales {efini]
i lestradiol / noretindronia 3571, terfenading, digoxina Y warfarina,

_' El drea bajo Iz curva de congentracién plasmitica (AUC) de Montelukast disminuyd
apro:;imadamente Bnun-40 % en pacientes que recibfan simultdneamente fenﬁb’arbi'lal,
’ Puesto que Montelukast se. metaboliza por CYP 3A4, debe tenerse. cuidado, sobre todg
en nifios, cuando Motitelikast se admitiistre de forma conjunta con inductores de CYP
3Ad4, tales como fenj toina, fenobarbital y fifampicina,

Estudios in vitre han demosfrado que Montelukast es un inhibidor potente de CYPp 2C8,
Bin embargo, datos procedentes de up ensayo clinieg de interaccion farmac_oh_‘:jgi'ca.-qUe.
'__i'nclui'a a" Montelukast ¥ rosiglitazona (un sustrato de prueha. representativo. de
.med_icamentos metabolizados principalmente por CYP 2C8), demestrs que'-McinteIukast

no inhibe Cyp 2C8 in'vivo, Por tanto, no se prevee que Montelukast altere totablemente-

fel metabolismo de ‘medicamentos metabolizadpg por esta enzima {por ej.: paclitaxel,
Fosiglitazona ¥ zjepaglinida_).

fectos sobre Ia capacidad pars conducir ¥ utilizar widquinas
Mo se espera que Montelukast afecte a )a capacidad de} 'pat;iente:._para.conducir un
Hutomévil o utilizar maquinag, Sin-embarga, en €asos muy raros, log individuos han
patificado ©asos de sommnolencia o0 mareq,

REACCIONES ADVERSAS 1

de edad

* El granulado de.4 mp.en 175 pacientes pediatricos de entre 6 meses: y.2 afios de edad,

et L ARELLA
imci_ar'l:éq-iico’
Farmacético
! Matr, 17.015
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Pacientss Pacientes

Pacientes

. g . Pacicntes
-adultos pedistrieoy de pedidtricos de

_ _ . | pedidtricos de
de 15 afios de | entre 6 Y 14 afios Entre 2’y S afjos de

_ . 6 meses hasta
edad y -de edad (un edad (un ensayn | .
' ' o ' 2 2iios de edad
mayorés ensayode 8 | de 2 semanas; _
_ : _ - _ ' {un ensayp de
dos easayos d Semanas; n=20{} n=461) {un’ensayq
o _ L . _ ' 6 semanas;
12 sein anas; (dos ensayog de 56 de 48 Semapsag; 175)
: . . H=175y
n=>795) semaaag; n=615) n=278) '
%}s_tema nerviosy  cefalea cefales - hiperquinesiz
Respiratorias asma
Gastrg- . dolor .
e Kalor abdomirial diarrea
:intestina!esj_ ' ' :

ab’dorninal
| Piely tejido

_'—‘—'\—.__._._-_‘_
cema,

erupeion
cutdriea

1 subeutdnep

t Generales ‘

cambid en estos pacientes.
El perfi] de seguridad en ‘pdcientes: pedistricos de’entre 6 meses
cambid para frz tamientos de hasta 3 meses de duracidn,

ractor Téenlog
JFarmachiitico
‘Mam17.015,
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Las siguientes reacciones adversas hag -sida notificadas  trag el inicio de [a
.comerciali-zacién_:

{Trastornos de la sangre y de| sisterna linftico: ayor posibilidad de he_rnorragia_
iTrastornas del sistema inmunolégico: reacciongs de hipersensibilidad incluyendo
anafilaxiz, infiltracién eosinofilica hepatica,

Trastornos psiquidtricos: anomalias del suefio incluyends sonambulismo ¥y pesadillas,
lalucinaciones, insomnio, hiperactividad Pbsitomotora (que  incluye irritabilidad,
{inquiietud, eXcitacién incluyendo comportamiento agresivo, hostilidad y. temblor),

depresion, pengamierito Y- Somportamients suicida (ideas_de suicidio) en cagog muy
raros,

bonvulsiones.

Trastornos cardizcos: palpitagignes,

Trastornos gastrointestinales; diarrea, sequedad de boca, dispepsia, nNauseas, vomitos,
ITrastornos hepatobiliares: niveles elevados de transaminasas séricas (TGO, T_GI’-_),_
‘epatitis colestasica,

Irastornos de la piel y del tejido subcutineg: angioedema, hematoma, urticaria,
'J_mr_i'to, erupcion cutéinea, eritema mudasn,

I'rastornos musculoesqueléticos y del tejid conjuntive: aitralgia, mialgia-incluyendo
.c_al'a.mb'res muscuiares,

Trastarnos generales ¥ alteraciones en el higar de sdministracign: astenia / fatiga,
malestar general, edema,

§¢ fian notificade Cds0s muy raros de] sindrome de Churg-Strauss (8CS) durante el
fratamiento con Montelukast on pacientes smiticos, .

i - .
SOBREDOSIFICACION
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cefalea, vémitos ¢ hiperactividad psicomotora,

Se desconoce g Mbntclukast 8¢ puede. eliminar mediante  didlisis peritoneal o :

hemodialisis. ;

_"A-nte [a eventualidad ge una_sobredbsiﬁcacié_n concurric al Hospital migs cercano o. ;
conmnicarse-con un Centry de Taxicologta, en especial;

‘ ' Hospital de Nifios Ricardp Gutiérrez, Tel - (G11) 4962—_5666/2_24}7,

*  Hospital Pedrp de Elizalde '_(ex'Ca_.m Cuna), Tel (017} 43 00-2115,. :

| * Hospital Naciona Prof: Dr. dlejandyo 'Posadas,_f?_el_; (Ob_’)..4654—_6648/4_658—7777. £

'lPREsENTACIONEs

{Conservar al abrigo dej calor (no mayor de 25 °C). Mo retirar de si envase grigingl
' Ea_sta ol momento de ingerir,

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, LUZKA 10 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGS, ..
Certificado Nro.:

———— __‘_‘—'——. - - — .

Fecha de viltima revisisi:

1 Prospecto autorizadg porla ANMAT, Disp. Nro.:
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[nvestigacitn y Tecnologia Argentina

fiaboratorios Bagd S.A.

A dministracion: 'Bcr_nar_c_{o de Irigoyen Nro, 248 ('C.lCi?-QAAF) Ciudad Autbooma de
Ruenos Aires, Tel.; (011)4344:2000/19.

Ditector Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Peia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-
550/54.

IMPORTANTE
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea toda esta informacitn detenidamente

antes de que Ud. empiece a tomar Luzka 10.Comprimidos Recubiertos;

= Conserve él'-'pro_spcctp, ¥a que puede-tener gue volver a leerlo.
. Sitiene alguna duda, consulte a su médico y/o .far'macéuticb.

¥ Este medicamento se [e ha recetado.2 Ud. y no debe darselo a otras personas, aungoe

tengan. log mismos sintomas que Ud,, ya que puede perjudicarles,
» Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso nio mencionado-aq_u_i', informe a su médico y/o farmaceutico.

« Estainforinacién no reemplaza la consulta conr sumédico,
Contenido:
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. Qué s Luzka 18 v para qué se utiliza
2. Antey de tomar Luzka 10 =
1 Como tomar Luzka 10

4-. ‘Posibles efectos a_dversosl i
. Conservacién de Luzka 10

&. Informacidn adicional

1. QUEESLuzka 10Y PARA QUE SE UTILIZA

Luzka 10 es un antagonista del Teceptor de leucotrienos que bloquea unas sistanciag

| amadas leucotrienos. Los leucotrienos producen estrechamiento e hinchazdn de las vias

spiratorias en los pulmones. Al bloquear los leucotriencs, Luzka ‘10 mejora los
sintomas def asma y ayuda a controlar el asma.

Ju médico le ha recetado Luzka 10 para tratar su asma ¢ rinitis alérgica. ¥y prevenir los

sintomas del asma durante ef dia y Ta noche,

' Luzka 10°se utiliza para el tratamiento de pamentes a partir de los 15 afios de edad que
o esthn adecuadamente confrolados con su medicacion y- mecesitan tratamiento
adicional, :"
*t Luzks 10 también se utiliza como tratdmiento alternative a los corticosteroides
i 1 halados en pacientes. a partir de 1os. 15. afios de edad que no hayan tomado

recientemente corticosteroides orales para el tratamiento de su asma ¥ que han

demostrado queno son capaces de utilizar corti costeroides inhalados,
«jlbuzka 10 también ayuda a preveiir el estrechamlento de las vias néreas provocado por
el ejercmo en‘pacientes a partir de los 15 afos de edad.

ependiendo da los sintomas y de la gravedad del asma, su médica determinard cémo
d be usar Luzka 10;
- Luzka 10 también dyuda a controlar los sintomas de rinitis alérgica (estornudos,
ohstruccldn, sedreciones ¥ picazén de nariz), tanto de las causadas por alergenos.
exteriores, > que ocurren. parte del afie, como por alergenaos intgriores, queocorren todo &l
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. ANTES DE TOMAR Luzka 10

Joforme a su médico de cualquier alergia o problema médico que. tenga ahora o haya
-fenido con anterioridad,

No-tome Luzka 10si :
fes alérgico (hipersensibie) a Montefukast o a cualquiera. de los demfs componentes de
.i;_mm 10 (ver 6, INFORMACION ADICIONAL"),
Tengn especial cuidado con Luzka 10 |
1 5i &l asmao la respiracion empeoran, inforté a su-médico- inmeﬂiatam‘ente.

Luzka 10 por via oral no esta indicado para tratar cfisis de asma agudas. Si se produce

na crisis, siga las instrucciones que le ha dado su médico, Tenga siempre la medicacion,

ue te fue indicada para las crisis.de asma,

Es.importante que Ud.-utilice todos los medicamentos para el asma recetados por sh
édico. Luzka 10 no debe ser utilizado en Jugar de ofras medicdciones para el asma que
médico le haya recetado.

81 Ud. esta sienda tratads con medicamentos contra el 8sma, sea consciente de que si

| ésarr.clla una combinacién. dé sintomas tales. como enfermedad Pparecida a la Bripe,

-gensacién de hormigueo o adormecimiento de brazos ¢ pierhas, empeoramiento de los

ntomas pulmonares; y/o erupcién ‘cutdner, debe consultar a su médics.

41d. no debe tomar dcido acétilsalicilico (aspiring) o medicamentos antiinflamatorios

ambién conocidos como medicanientos antinflamatorios no esteroidens o AINE} si

8CEN que empeore su asmia,

s0 de otros medicamentos

Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de Luzka 10, o Luzka 10
uede afectar al funcionamiento de otrog medicamentos que Ud, estéutilizando,
Informe a su médico y/o farmecéutico si Ud. estd utilizando o ha utilizade recientemente
_t;tms medicamentos, incluso {os. adquirdos sin recets,

Antes de tomar Luzka 19, informe a. su médico si ' Ud. esta tomando los siguientes
medicamentos:

+ fenobarbitdl (usado para ! tratamiento de la. epilepsia)’

. fenitcina'-;(usado para el tratamiente de la epilepsia)

* rifampicina, (usado para-el tratamiento de la tuberculosis.y algy Otras infeceiones) i
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fToma de Luzka (0 con los alimentos ¥ bebidas
fazka 10 puede ser tomado sin tener en cuenta ef horarjo de las comidas (antes, durante
b después de las mismas),

Uso en el embarazg

0 se espera que Luzka 10 afécte a-su capacidad para conducir un coche o manejar
.équi_na_s. Sin embargo, las respuestas indjviduales al medicaniente pueden variar
Eiertos efectos adversos (tales como mareoy sompolencia) -que han side notificados
uy raramente con Luzka 10 pueden-afectar a la capacidad del- paciente para conducir
manejar méquinas,

Ll

- COMO TOMAR Luzka 10
Euzka 10 debe tomarse una vez al d_i'a_, cen suficiente liquido, Bi asma, la dosis debe

thmarse por'la noche. En sinitis alérgica, ¢l horario de la administracién debe

.

hdividualizarse. segln Ias necesidades de cada paciente, Los Pacientes que padezcun
nbas condiciones, asma ¥ rinitis alérgica, deben tamar solamente un comprimido diarjo
or [ noche,

dultos. de. 15 afios o mMayores con asma y/o rinitis alérgicar Ia dosificacian para
ultos de 15 afioso may’orcé es de un.compiimido de 10 mg al dia.

Recomendaciones. generales: Luzka 10 produce su efecto terapéutico sobre. log
‘pardmetros de contrél.del_'-asma en el trenseurso de un did, sin embargo ¢l tratamiento
debe continnar segln la indicacion médica, tanto mientras su asma esté controlada como
durante 1o periodos de empeoramiento de! asma,
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Intente tomar Luzka 10 comg se lo han recetado. Sin embargo, s

dos'iﬁcaci_én en log pacientes de edad avanzags, N pacientes cop insuficiencia renal o
o deteriord hepatico leve a.moderado, ni segtin el sexo del paciente,

[ratamiento con Luzka 18 en reldcién con otros tratamientos pars el asma

e puede agregar Luzka [0 4l tratamiento antiasmético en curso de'un paciente,
Reduceidn del tratanisnes concomitarite ’

(Yatamientos broncodilatadpres: ge. buede agrégar Luzka 10 g tratamjento de log
-'Taci_'entes en 105 que un broncodilatador selo no controla suficientemente el asms.
Cuando se- observa una mejorfa (usualmente _d'espués de la primera. dosis) se puede
_;l’_is_mirx_u:ir el tratamienta broncodilatador de acuerdo can [a to] erdancia def paciente,

Corticosteroides ‘infigtados: el tratamiento con Luzka 10 ‘proporciona un beneficio

E

ddicional a los pacientes tratades con corticosteroides inhalados. Se puede disminuir la

Fe

osis del corticosteroide de acuerdo con la 1olerancia del paciente. Ega dj sminucion de Ja-
qosis se debe hacer gradualments ¥ bajo supervisisn medica. En algonos casos es.

gosible ir disminuyendo Ia dosis del corticosteroide inhalado hasts. suspenderlo por

[»]

ompleto, No se. deben sustituir bruscamente los ‘corticosteroides. -inhalados con
iuzka 10,

Jo={

Lo

i Ud. toma m#s Luzka 10 del que debiera

ida.ayuda al.médico, concurra &l Hospital més cercana o comuniquese con un Centro,

o T o w |

& Toxicologia, en especial:

' - Haspfral'de Niflos Ricardy Gutiérrez, Tel.: (01 5 4962-6666/2247,

* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (04 1) 43002113,

#  Hospital Nacional Prof. Dr. Alefandro Posadas, Tel.: (011) 4654-664874658-7777

ﬂn l2 mayoria de Jos .casos de scbredosis no ss comunicaron efectos adversos, Los

sgntcmas'que &e produjeron con mas frecuencia comunicados ex la sobredosis en adultos

¥ en mnifios fueron dolor abdominal, somnolercia, sed, dolor de cabeza, vémitos e

hiperactividad.

Sl d!\*idé’.'tomar Luzka 10

e olvida una dosis,

limitese a-reanudar el régimen haﬁituai deun comprimido recub ing vez, -aI:d_ia_.
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No tome una dosis doble para, compensar [as dosis olvidadas,

51 Ud. interrumpe el- tratamiento con Luzka 10

Luzka 10 puede tratar sy asma sdlo si contintia tomandolo. Es importante que continde
omando Luzka 10 durante el tiemgo que su. médico se lo recete: Ayudard a controlar ]
psma.

Bi tiene cualquier ctra duda sobre el uso de este producto,
: "armaceutlco

consulte al médico y/o
f. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Luzka 10 puede producir efectos. adversos,
pungue'no todas las personas los sufran,

‘En ensayos clinicos realizados can Montelukast, los efectos adversos relacionados con la
‘hdministricion del medicargento y notificados con mds frecuencia (se predujeron_en al

inenos I de cada 100 paciéntes ¥ en-menos de 1 de cada 10 pacientes tratados), fiteron:
diarrea

4 hiperactividad

asma

t piel con'picazén o conéscamas

1 erupcion cuténea.

Ademas, los siguientes efectds adversos. se notificaron én ensayos clinicos. con
Montelikast 10 mg Camprimidos Recubiertos, Montelukast 4 mg y 5 mg Comprimidos
Masticables:

dolor abdominal

b dolor de cabeza

sed

'E'stos_ efectas adversos: fueron por lo general leves ¥ se produjeron con ung frecuencia
mayor et pacientes fratados con Montelukast que con placebo (vha pastilla que no
contiene medicamento),

‘Ademss, desde que el medicamento estd comercializado, se han notificado. los siguientes

eéfectos. adversos:
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]

-de suefio, honn'ig_ueo / -adonnec':imienio, convulsiones

firticaria;
malestar, dolor articular g muscular, calambreg muscnlares,
Yomitos, indigestisn, diarrea, hepatitis;

{ mayor posibilidad de hemorragia, hematoma, bultos rojizos dolaroses bajo la piel que
de forma més frecuente aparecen en'la parte anterisr de la pierna (etitema nudoso};
Wal_pitacibncs;- |
1 hinchazon;

| cansancio, inquietud, excitacidn incluyendo comportamienito agresive, irr'habi‘lid;iﬂ,

{emblor, depresién, pensamientss ¥ acciones suicidas (en. casog Tuy raros), mareo,

jomuolencia, aluciﬁaciones,'aﬁlterac'iones del suefio, incluyendo pesadillas y problemas

Heuropsiquiatricos mientras utiliza Luzka 10,

na combinacidn de sintomas- tales como- enfermedad parecids a la gripe, hormigues o

ormecimierio de brazos ¥ piernas, empeoramiento de IOS'sintomas_ pulmonares y/o.

rupcién cutdnea: Debe comunicarle inmediatamente 5 gy médico si Ud. tiene uno o
&5 de estos sintomas:

€gunte a su médico y/o farmacéutico para mayor informacidn sobre efectos adversos,
i considera que gipune de log ef‘ectajs-_advefsqs que sufre es grave o si aprecia efectos

8pVversos no mencionados en esie prospecto, comuniquelo a sumédico y/o fanmacéutica,

- CONSERVACION DE Luzka 10

*Mantener filera del aleance de fos nifigs.,

= No utilice este Tmedicamento después de !a fecha de veneimiento,

Conservay al abrigo del calor {no mayor de 25-°C), No retirar de su envase origimal

hasta el momento de Ingerir.

--sB'Uﬂ\ﬁmo(ﬂmd- A

sequedad de boca, nétiseas,

Debe comuaicar]e :i_nm::diatameme 4 su médico si tiene uno o ‘mAas de estos. sintomas.
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. INFORMACION ADICIONAL

Lomposicion de Luzka 10

.' Bl principio activo es Montelukast. Cada Comprimido Recubierto contiene
Montelukast Sodico que. equivale a 10 mg de Montehukast.

Los demas componentes son; Carboximetilgelulosa Reticulada, Copowdona, Celulosa.

Microcristalina, Estearata de Magnesio, Lactose, Opadry-IT'YS-30- 18056 White, Opadry
'u Y§:19-19054 Clear,
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