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PROYECTO DE PROSPECTO

Luzka 4
Montelukast

Granulado

Industria Argesitina

Condicién de Expendio; EXPENDIO BATO RECETA
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada spbre monodosis contiene

Montelukast (como Moritelukast S6dico) s 400 118
Excipientes

Anhidrido Silicico Colaidal i e 2,50 T
Estearato de Magnesio e e s 3,50 TG
Manitol Granular BBP: wruisirmsmietnetpisssitiscnes ittt msmsisesssenes 300500 Mg

ACCION TERAPEUTICA
Antagonista del receptor de leucotrienos. Cédigo ATC: R0O3D €03

INDICACIONES

Luzla 4 estd indicado en el tratamients del asma compo terapia adicional en pacientes de
entre 6 meses y 5 afios.de edad con asma persistente de leve a moderado, no-controlados
adecuadamente con corticosteroides inhalados y en quienes los beta-agonistas de accidn
corta “a demanda” no permiten un control ¢linice adecuado del asma,

Luzka 4 también puede ser-una opeidn de tratarmiento allerndtiva a los. corticosteroides
inhalados a dosis bajas para pacientes de entre 2 ¥ 5-afios de edad con .asma persisterite
[eve,; que no Henen un historial reciente de ataques-de asma graves que hayan requerido,

el uso de corticosteroides orales y.que hayan demostrado que no son capaces de utilizar
corticosteroides inhalados.

Luzka 4 también estd indicaio ¢n la profilaxis del asma a partir/ 052 aftos de edad

cuando ef coWﬂn@pal séa ¢l bronccespasmo inducido ph
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Luzka 4 estd indicado para el alivio de los sintomas diuwmnos.y noctumos de Ia rinitis
alérgica (rinitis alérgica estacional en nifios a partir de Jos 2 afios de edad, v rinitis

alérgica perenne en nifios a partir de o5 6 meses de edad),

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién Farmacolégica

Los leucotricnos  cisteinflicos (LTC4, LTD4, LTE4) son potentes cicosanoides

inflamatorios lihe_rados-"por diversas. células, incluidos los mastocitos v fos cosindfilos,
Estos importantes mediadores Proasméticos se.unen a los receptores de los leucotricnos
cisteinflicos (CysL’Ij que: se epcuentran.-enlas: viag respiratorias humanasg ¥ producen
diversos efectos. sobre ellas, incluidos broncoespasmo, scerecidn mucosa, permezbilidad
vascular y acumulacién de ¢osindfilos, En la rinitis alérgica, los CysLT son liberados en
la:mucosa nasgal después-dela expaosicién al alergeno'.-en.a:nhas"reac'ciones, tante. de fase

temprana come tardfa, ¥ se asocian con sintomas de rinitis alérgica.

Montelukast. es un compuesto activo por via oral que se une con una gran afinidad y

selectividad al receptor CysLTI.

Estudios clfnicos.~ Asma bronguial

En ensayos clinicos, Montelukast inhibig el broncoespasmo inducido por LTD4 inhalado
a dosis tan bajas coma § mg. Se observS broncodilatacién dentro de los 2 hords
siguientes a la administracion oral, E efecto de brencodilatacién causado por un beta-
agonista fue aditivo al producido ‘por Montelukast, Ef ratamiento con Montejukast
inhibis el ‘broncoespasmo de 1a fage lemprana y la tardfa debido a'l'.cﬁ_nta_cto: con
antlgenos; Montelukast, en comparacidn con-placebo, redujo los eosinéfilos de la sangre

periférica en pacientes-adultos. y pedidtricos. En un ensayo distinto, €] tratamiento con

Montelukast reduja significativaients los eosinéfilos én las vias aéreas (determinados.

en el esputo). En ‘pacientes pedidtricos de. entrs 2 ¥ 14 afos de edad ¥ adultos,

Montehikast, comparado con Dlagebo, redujo los cosinéfilos en la sangre periférica, al
tiempo que mejoraba el coritro) clinica del asha,

En un ensayo de 8 Semanas en pacientes pediétricos de entre 6. Y 14 afios de edad, la
administracicn de Mbntelukast 5 mg una vez al dfa, en cq
tejord 's'i"gniﬁcéﬁvt\mz;t: la funcién respiratotia (cambios def

dracién con placebo,

y 4,16 % del FEV1
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respecto a los valores basales: eambios de'272,9 ¥ 17,8 Vi del flujo espiratorio miximo
matinal respecto a los valores hasal'es'). y disminuyd el usp de beta-agonistas “a

demanda” (cambios de -] 1 %oy 8,2 % respecto a los valores basale_g).

En un ensayo de 12 meses de duracién en el que se comparé.la. eficacia d¢ Montelukast
cen Iz de fluticasona inhalada sobre ] control del asma en pacientes pediatricos de entre
6 v 14 afios  con. asma persistente: leve, Montelukast né fue Inferior a fluticsisonz £n
relacién con.el porcentaje de dias sin necesidad de medicacion de rescate {DSR). para ¢l
asma, la variable principal.

Tanto Montelnkast .ct’ﬁnc fluticasona mejoraron también el contro] del asma en [as
variables secunidarias evaluadas durnte o] periodo de tratamieiito de 12 meses.

E1FEVI aumentt de 1,83 | a2,0%1 en el grupo-de Montelukast y del851a2,14lenel
grupo de fluticasona,

El porcentaje -de- pacientes con Una crisis asmética fue de 32.2 en el grupo de
‘Montelikast y.de 25:6 enel grupo de fluticasona,

El porcentaje d'e_paciente_s con uso de-corticosteroides sistémicos {principalmente ordles) |
duranié.al periodo del ensayo fize del [7,8%en e] grupo de-Montelukast y.del 10,5 % en
el grupo de fluticasona.

En un ensiyo controlado con Placebo, de. 12. semanas de duracién en paciztites i
pedidtricos de entre 2 ¥-5 afips de edad, Montelukast 4 mg una.vez al dfa mejoré los:
‘pardmetros de control del dasma en.comparacidn con placebe independientemente del’
tratamiento control concomitante, Mauantelukast mejoré los sintornas diurnos (incluyendo
tos, jadeo, problemas respiratorios ¥ limitacién de la actividad) y los sintomas nocturnos
€n comparacida con placebo, Montelukast también. redujo el uso de beta-agonistas “a
demanda” ¥ de corticosteroides de rescate en comparacién con placebo, Log pdcientes en
tratamiento con Montelukast tivieron mas dias sin asma que aquellos que recibfan
Placebo, Elefecto terapéutico se alcanzs después de 1a primera dosis:

En un ensayo de 12 meses de duracion controlade eon placebe en pacientes pediéiricos
de entre 2 v 5 afios de-edad con asmg leve ¥ exacerbaciones epiSéd.icas, Montelukast 4 _
mg administrado una vez al dfa redujo significativamente (P <'0,001) Ja tasa anual de :

episodios de exacerbaciones (EE) del asma en comparacién co placebo (1,60 EE
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frente & 2,34 EE, respectivamerite). La reduccién del porcentaje en la tasa.anual de EE
fue del 31,9 %, conun IC dél 95 % de 16,9; 44,1,

La eficacia de Montelukast en pacientes pedidiricos de enfre § meses y 2 afios de edad se
fundamenta en la extrapolacién de la eficacia demostrada en pacieiiles coh @sma de
2 afios de edad y mayores, y-se basa en datos farmacocinéticos similares, asf como en la
asuncipm de que ¢l curso. de 1z enfermedad, la fisiopatelogia ¥ &l efecto farmacologico
son sustancialmente similares entre estas poblaciones.

Se demostré la. reduccién del broncoespasmo. inducido por el ejercicio en un ENsayo s
corto plazo en pacientes pedidtricos ‘de entre 6 ¥ 14 affos de edad {descerisos méximos

del FEV1, 1-3,_'27 ¥'26,11-%; tiempo hasta la rectiperacién a.un valor diferente en menos

del § % del FEVI basal, 17,76 y 27,98 min). EI efecto de este ensayo se demostrd al

final del intervalo de dosificacion de'una vez al dia,

En pacientes asmdticos sensibles. a la -aspirina que recibian simultineamente
corticosteroides irhalados y/u orales, el tratamiento con Montelukast,. comparado con
piacebo, produjo una mejora significativa del control ‘del -asma (cambios del FEV]
respecto a los valores basales del 8,55 % y.-1,74 % y disminucién del uso total de beta-

agonistas de-27,78 % en compéracitn conun 2,09 % de camnbio respecto al valor basal),

Farmacocinética

Absorcidn )

Montelukast se absorbe de forma Tépida iras su administracién oral, La concentracidn
plasmatica maxima redia {Cmax) se alcanza aproximadamente 2-3 ‘horas (Tmax)
después de [a administracién en ayunas. La biodisponibilidad oral media ¢s del otder del
64-73 %,

La administracién conjunta de alimientos no. tiene un efecto: clinicamente significativo

sobre la farmacocinética de Montelukast.

Disiribucidn

‘Montelukast ‘se une en més de un 99 % a lag pm_teinas__plasméticas, Bl volumen de
. distribucion en estado de equilibrio de Montelukast es en promedia de 8-11 1. Los

estudios en rafas con Montelukast radiomarcado indican uny ANtribucién minime a,
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través de la bamera hematoencefilica. Ademids, las concentraciones de material
radiomarcado 24 horas despuds de la dosis fueron minimas en todos los demds tejidos.
Biotransformacion

Montelukast se metaboliza ampliamente. En estudios con dosis. terapéuticas, las
coneentraciones plasméticas de los metabolitos de Montelukast .son indetectables en
egtado de equilibrio en adultos y nifios.

Estudios in vitro con microsonsas hepdticos humanos: indican que las enzimas del
citocromo P450 3A4, 2A6 ¥-2C9 participan en el metabolismo de Montelukast. Sin
embargo las concentraciones plasmaticas terapéuticas de Montelukast no fnhiben in vitro
los: citoctomos: P450 344, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 6 2D6. El aporte de los metabolitos al
efecto terapéutico. de Montelukast es minimo;

Eliminacion

El-aclaramiento plasmatico promedic de Montélukast s de-45 ml/min én adultos sanos.
Tras una dosis oral de Moritelukast radiomarcado, ¢l 86 % de la’ fadiactividad sc
Tecuperd en muestras de materia fecal de 5 dlas ¥ < 0,2 % se recuperé en orina, Este
dato, unido & las estimaciones de {a biodisponibilidad oral de Montelukast, indica. que
Montelukast y sus metabolitos sé excretan casi exclusivamente por via biliar,
Poblaciones especiales .
No es necesario afistar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve a ioderads.
No se han realizada estudios en pacientes con insuficiencia.

renal, Dado gue Montelukast y sus metabolitos se eliminan:por lz via. bifiar, no es de
esperar que sé_a necesario ajustar la dosis en pacientes con-insuficiencia renal, No hay

datos sobre a farmacocinética de Montelukast en pacientes con insuficiencia hepdatica
grave (puntuacion de Child-Pugh:> 9},

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Luzka 4 se debe administrar a nifios bajo [a supervisién de-un adulto.
Asmin bronquial

La dosis para pacientes pedidtricos de eotre 6.mieses y 5 aflos de ed
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Luzka 4, 1 sobre moriodosis por-dia, por [a noche.

No es necesario ajustar ladosis en este grupo de edad, Los ddtos de eficacia procedentes
de ensayos clinicos en pacientes pedidtricos de entre 6 ‘meses y 2 afios de. edad con asma
persistente son limitados, Se. debe evaluar Ia respuesta de log pacientes al tratamjento
con Montelukast después de 2 2 4 semanas. El tratamiento se debe suspender si no se
observa tespuesta. La formulacién de. Luzka 4 en gramlado no se recomienda para
nifios menores de § meses de edad.

.Récomg_ndacian ey generales

El efecto terapéutico de Luzka 4 sobre Jos pardmetros. de control del asma:se produce e
un -dia, Debe indicars_c a los pacientes qu‘cf: contimien tornando Luzks 4 aunque-su asma
esté controlado, asf como durante los periodos-de empeoramiento del asma,

La dosis ¢s la misma para varones ¥ mujeres.

Luzka 4 come wna opeién de tratamiento afternativa a los corticosteroides.

inhalados a.dosis bajas en astia persistente leve:

No se. récomienda administtar Montelukast en monolerapia en pacientes con asma

persistente moderado, El uso dé Montelukast como aliernativa al tratamiento- con dosis
bajas de corticosteroides inhalados en paciéntes de entre 6 meses ¥ & afos de edad con
asma persistente leve s6lo debe considerarse.en pacientes que no-presenten antecedentes
recientes de afaques de asma graves. qué: hubieran. requerido la- utilizacién de
corticosteroides orales, Y que bayan demostrado que mo som capaces. de utilizar
corticosterpides inhalados. B usma pefsistente leve s define como . sfirtoriias de. asma
més de una vez a la semana pero menos de una vez gl dis, sintomas nocturnos mds- de
dos veces. al mes pera menos de una véz a fa semana y funcién pulmorar normal entre:

episodios. Si no se nleanza un adecuado control del asma en el Plazo aproximado de un

mes, debe valorarse la necesidad d.';__administrarﬂn"tra‘tahiento antiinflarviatorio diferente.

o adicional conforme fecomicnda el sistema escalonado para tratamienta del asma. Se

debe evaluar periddicanmerite a los pacientes para valorar si su asma esta controlado,
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corticosteroides inhalades. ;
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Luzka 4 como profilaxis.del asma en paciéntes de entre 2y § sfios deedad cuando.

el companente principal es-¢l broncoespasmo inducido por ¢ ejercicio:

En pacientes de entre 7'y § afios de edad, el broncoespasmo inducido por el ejercicio
puede ser Ja manifestacion principal de asma persisterité ‘que requiere tratamiento con

i
i

3¢ debe evaluar a los pacicnies después de 2 o 4 §Emanas de tratamiento com

Monotelukast. Si no se consigue una respucsia sat:sfﬁctorn se debe considerar un.

tratahiiento adicional o diforente,

Tratamiento con Luzka 4 en relacion con otros fratam i_én'fos-pam el asma:

Se puede agregar Luzka 4 al tratamierito antigsmdtico encursd deun paciente.

Cuando se utilice Luzka. 4 como. tratamiento adicional Junto con corticosteroides.

inhalados, estos no deben susti tuirse de forma brusca por Liuzka 4.

i
3

Rinitis alérgica
Rinitis alérgica estacionsal en pacicntes pedidtricos a partir '_Elt: los 2 afios.
Rinitis alérgica perenne en pacientes pedidtricos a partir de los 6 meses.
Para 1a rinitis alérgica, Luzka 4, 1 sobre monodosis por d'ia.

El momento del dia pars la administracion se &daptara en forma personalizada alas

necesidades de cada paciente.

Modo de Administracién de Luzka 4 Granulado en sobres monodosis:

Luzka 4 Granulado puede administra:'se.dircc'mmente en:la boca, 0 mezclado con una

cucharada -de algtin alimento blando fifo o a ternperatura ambiente {pof ¢j. leche

materna, fdrmula infantil, -compota de manzana, helado, zana.hmzas y arroz). El sobre no

debe abrirse hasta el momento de su uso. Despuss de abrir et sobre, debe administrarse
la dosis completa de Luzka 4 inmediatamente {antes de IS.-m’inutns). Si se __mczela con
alimentos, Luzka 4 no debe conservarse pars su use posterior, Luzka 4 no debe ser
disuelto -en liquido para su administracion. Sin embargo, los liquidos pueden tomarse
después de' su administracidi. Luzka d puede administrarse sin tenct en cuenta el

horario de las comidas (antes, durante o después de las mismasg),
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Montelukast o-a alguno de_']'_o;;__cxc'ipicntes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El diagnéstico de asma persisteate en nifios muy pequefios (6 meses - 2 afios) debe ser
realizado por un pediatta o neumondlogo.

Debe. indicarse a los pacienles que nio utilicen nuica. Montelukast oral para tratar las

crisis agudas de-asma 'y que mantengan disponible su medicacitn de rescate apropiada-

habitual. Si se presenta una crisis aguda, se debers usar un betz-agonista inhalado de
accibn corta. Los pacientes deben consultar-al médico Jlo antes posible si precisan més
inhalaciones de las habituales deun. bcta«agomsta de aCCEIC'['l corty.

No deben sustituirse de forma brusca los corllcostcrmdes ithalados u orales por

Montelukast.

No- existen datos que demuestren que se puedan redumr los. corticosteroides oralcs
cuanda se adinistra Montelukasi de forma conjuita. - ?

En-ocasiones raras, 1os pacientes en tratamiento con agcntes antiasmdticos, incluyendo
Montelukast pueden preseniar eosinofilia sistémica, que, al) Bunas veces presenta sintomas
clinicos.de vasculitis, consistenites ton ¢ sindrome. de Churg-Strauss, ina. condicién que
frecuentemente requicre -u-atamzento. con coricostetoides sistémicos, Estos -casos
generalmente, pero no stempre, se han asociado con Ia reduccién o ‘el ‘abandono dej
tratamniento con corticosteroides orales. No puede m excluirse ni establecerse la
posibilidad de qus los antagonistas de los receprtores de leucotiienos puedan asociarse a
2 aparicion de la enfermedad do Churg-Strauss. Los me’:dl cos deben estar atentos-a sf sus
pacientes presentan eosinofilia; rash vasculitico, ert'xpcoramlemo de los sintomas
pulmonares, - cu_mphcac:oncs ‘cardiacas, yfo neumpatiaE Los pacientes que desarrollen
estos sintomas deben ser examinados de nuevo. ¥ se feben evaluar sus régimencs de
tratammnio

Se han reportado eventos neuropsiquitricos en pacientes adultos, adolescentes, y nifios

que tomaban Montciu_k_ast. Los reportes pés’lcomcrc_ializacién asociados con el use-de

Montelukast rndiuyen: agitacién, comportamiento agrésivo u hoitilidad, ansiedad,

depresion; trastornos del suefio, alucinaciones, iiritabilidad, igqui

d, ideacién Yy
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‘comportamiento suicida (incluide suicidio) en casos mluy Taros y temblor. Los detalles

clifjcos de algunos reportes postcomercializacian gue [ﬁvolucran a Mouotelukast ‘parecen
consisteates con un efectd indiicido por firmacao, 1

Lospacientes y los profesionales prescriptores deben pérmanecer cn alerta para detectar

eventos neuropsiquistricos. Sé debe instruir a los pac];cntes para que informen a sus

prescriptores si ocuren es_L_os. cambios, Los prescr.]ptnrps debe evaluar cuidadosamente

log riesgos 'y los. heneficios de continuar el tratamiento si octrren tales eventos,
- Y

‘Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de Iz fertilidad

En estudios de toxicidad animal, se-obsérvaron aItefac%o:ieS' menores-de la bidquim'ica
séricadela ALT, glucosa, fésforo y triglicéridus, que ﬁﬂcron de cardeter transitorio. Los
signos de toxicidad observados en animales ficron ol aumcnlo de excrecién de saliva,
sintomas gastrointestinales, - deposiciones sucltas y desethhno de iones. Estos se
produjeron chin dosis gue originaban >17 veces la e‘cpusmmn sistémica observada con a.
dosis- terapéutica. Fn mones, los efectos advetsns aparecieron con dosis a partir de 150
mg/ikg/dia (>232 veces la exposicibn sistémica observada con la dosis clinica); En
estudios en animales, Montelukast rig influys en. laf fertilidad ‘ni en la capacidad
rcprcductora con una exposicidn sistémica que ':uperaba en mis de 24 veces la
exposicién clinica sistémica. Ed el estudio de fert:hdad en rafas hembra con
200 mg/kg/d{a (=69 veces la exposicion clinica 515témlca), se observd un ligero descenso
del peso corporal de las crias. Bn estudios en conejos, sa observd una incidencia més-alta
de osificacién incompleta BN comparacion coi anlmales de  control con una exposicion

sistémica >24 veces a la: exposicidn clinica sistémica observada con la dosis terapéutica.

No se obscrvaron anomalias en ratas. Se ha obscrvadu que ‘Montelukast atraviesa la

barrera placentaria v se excreta en la leche materna de ammales

Nao se ‘prodijeron muertes '.después de la ad'miriisi.r'ac':ién_ oral tinica de Montelukast
s6dico-a dosis de hasta 5.000 mgfkg en ratones y ratos (15:000 mg/m? ¥ 30.000 mg/m?
en ratones y'mtas_,-respecﬁvamg_ntc}, la-dosis maxima probada. Esta dosis es equivaleste
2 25.000 veces [a dosis diaria recomendada en adullos humanos {en hase a un paciente:
adulte de. 50 kg de peso).
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‘Se determiné que Montelukast no era fototéxico en ratones para espectios de luz UVA,
UVB ni visible a dosis de hasta 500 mg‘{kg_/dia {200 ‘veces mas, baséndose en la
exposicién sistémics).
‘Montelukast no fite ‘miutagénico en las pruebas: in vitto ¢ in vive ni tumorigénico en
‘especies de roedores.
‘Nios

No se han estudiado la seguridad y la‘eficacia de Montelukast en pacientes menores de
6 meses.

i
Interacciones Medicamentosas ’

Luzka 4 pue’de ‘administrarse junto con otros fratmhie'nt'és utilizados sistematicamente en
la profilaxis y. el tratamiento crénico del asma. En estudios de interacciones
farmacolbgicas, la dosis. recomendada de Moritelitkdst no produje efectos clinicamente
relevantes sobre la farmacocinética de los siguiéntes medicamenios: teofilina,
‘prednisona, prednisolona, anticonceptives orales (enm[ estradiol / ooretindrona 351),
terfenadina, digoxina vy warfurina. ;

Ll drea bajo la curva de concentracian plasmatica (AUC) de Montelukast ‘disminiyd

aproximadamentie en un 40 % en pacientes _quc_recxblan simuitineamente fenobarbital.

Puesto que Montclukast s¢ metaboliza por CYP 3A4, debe tenerse cuidado, sobre todo

en nifios, cuando Monlelukast se administre de forma éonj_unta con inductores de CYP

3A4, tales como fenitofna, fenobarbital y rifamipicina.

Estudios in vitro han demostrado que Montehukast csun inhibidor potente de CYP 2CB:

Sin embargo, datos procedentes de un-ensayo. clifiico dc intcraccion farmacoldgica que-

intlufa a Montelukast y rtosiglitazona (un susu'ato de prueba representativo de

medicamentos metabolizados prlm‘.:lpalmcntc por CYP ZCB__)_, demostrd que Montelukast

no.inhibe CYP 2C38 in vivo. Por tanto,-na se prevee qug‘mo_m;m};agl altere notablemente

cl metabplismo de medicam-t:ntqs.mctaboliiado's por esta enzima (por. cj. paclitaxel,
rosighitazona y répagl inida),

REACCIONES ADVERSAS

Montelukast ha sido evaluado en'ensayos clinicos tal y corho se Aétafla a continuacion:
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* El granuiado.de 4 mg en 175 pacientes pedidiricos de éfn’trs 6 meéses y'2 afios de-edad,

» Los comptimidos masticables de 4.mgen 851 paciemé:s pedidtricos de entre 2 y 5 aftos
deedad 3

« Los comprimidos masticables de 5 mg en -apri;xima‘damente 1.750 -pacientes
pedigtricos de entre 6y 14-afios de edad. |

= Las comprimidos recubierios de 10 mg en aproxlmaﬂamcntc 4000 pacientes adultos

de 13 affos de edad y rnayores
En ensayos clinicos, Tas siguientes reacciones ad"v'ersa?; relacionadas con €] tratamiento
fueron netificadas de. forma frecuente (>1/100 a <l:1’ 10) en pacizntes tratados. con

Montelukast y con una incidencia mayor-que en pa_ci_cni_fc_:s tratados con: placebo!

Pacientes

Pacientus : Pacicnies "Pacientes
pedidtricos de entrepidiitricos de entre e"diﬁ {Ficos do adultos.
6yldafios | Ly5afiosdeedad | PEOHIFICOS

Ide edad {nn ensayo

de 8 semanas;,
=201}

(dos ensayos de 56
semanas; n=615)

{un ensayode 12
gemanas; n=461)

-semanns; n=278) .

6 meses hnsta

. {1'2 afios de edad
{un ensayo de 48 Anos Ge e

(no ensayo de

& scmanas;

de 15 afios de

giiad y mayores

(dos ensayos de.

1Z semanas;

a=175) 0=795)
Sistema nervioso cefalea hiperquincsia .cef_alaa.
Respiratorias asina
~ Gastro- ‘dojor diarrea doIo'r-adeOminal_
intestinales a_bdomiﬁa] .
Piel y tejido | eccema,
subcutineo erupcion
_ _ __cutdnea
Gen Erﬂ:ll;‘-.'i . . sed

En ensayos clinicos que incluyeron un niimero limitade de pacientes e evahid gt perfi]
de seguridad con tratamientos prolongados, de hasta 2 afos de duracidn en adultos y
hasta 12 meses en pacientes pedidiricos de entre 6'y 14 afios de edad, y no se observaron
cambios.

Acumuiati-vamente1 302 patienies pedidtricos de.entre 2.y 5 aflos de edad fueron tratados.

¢on Montelitkast durante al menos 3 meses, 338 durante 6 meses o 1¢4s, » 534 pacientes
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durante 12 meses o mds. Con el tratdmisnto p‘tolo_hg'ad?a el perfil de seguridad tampoco
cambid en estos pacientes.
El perfil de seguridad en pacientes pedidtricos de :éhtfe 6 meses y. 2 afios de edad no
cambid para tratamientos:de hasta 3 meses de duracién.é |
Las siguientes reacciones adversas han sido not_%ﬁcajdas tras el inicio de la
comercializacién:
Trastornes dela sangre y del sistema linfitico: ma)ko'tr posibilidad de hemorragia.
Trastormos del sistenmia inmunoldgics: reacciones de hipersensibilidad incluyendo ;
anafilaxia, infiltracién eosinofilica hepatica. E ;
Trastornos psiquidtrices: anomallas del suefio inc'luy;-.nde' sonambulismo y. pesadilias, i
alucinaciones, insomnio, hiperactividad psicomotora (iéritabi_li'ﬂad, inquictud, excitacién E
inclyyendo comportamiento agresivo, hostilidad y terﬁblo_t’), depresion, pensamiento y
comportamienta suicida (ideas de suicidio) en casos. MUy raros.
Trastornes del sistemn nervioso: mareo, _semhol_fcn'cia', parestesia / hipoestesia, ,
-convulsiones. ' .
':j Trastornes cardincas: palpitacignes. ! .
E T'rastornos gastroinfestinales; diarrea, sequedad de boea, dispepsia, nauseas, vomitcs. }
; Trastornos hepatobilinres: niveles elevados de frarsaminasas séricas (TGO, TGP), i
hepéititis colestsica. f
Trastornos de la piel y del tefido subcutdneo: az;gioedema, hematoma, urticaria,
pmﬁto, eru_pciéntuténca-, etitema nudoso. :
"Trastornos musculoesqueléticos y del fejido conjuntive: artralgia, mialgia ihcluyendo !
calambres musculares. l;
1 Trastornos. generales y alteraciones en ol lugar dé-'admiﬁistrnciﬁn: astenia/fatiga, |
malestar general, edema.
: Se han notificado casos muy raros del -sfndrome de i-Churg_.-,Sﬂrmss's_ {SCS) durante el
i ‘tratamiento con Moutelukast en pacientes asmaticos.
SOBREDOSIFICACION
No se dispone de, informacidn. cspecificd sobre el fratamiento  de Ja sobredosiz de t
Montelukast. En ensayos en asma cronico; se ha adminisirado. Mo ast 2 dosis de :l
AN

e

N
{ABORATGRIOS BAGO S.A.
NADINA M, HRYCIUK: E

EARM-CRUT €8
Wa. 1,83/



hasta 200 mg/dia a paciefites adultos durasnte 22 semzmias “¥-en ensayos a corfo. plazo o
dosis de hasta 900 mg/dia a pacientes durante aproxlmadamcnre una semana, sin que 58
detectaran redeciones adversas chnlcamenir relevaiites. ; ;

Se han'notificado casos de sobredosis aguda durante Ia g:xpcri_gnci’a postetior af inicio de
la comercializacién. y en ‘ensayos clinicos con ; Montelukast. Estos incluyen
notificaciones en adultos y nifios con una clds'ifs tan, ‘alia. como 1000 mg
(aproximadamente 61 mg/kpg en un nidlo de 42-.se_ma1%las de edad). Los hallazges de
Aaboratorio. y ¢linicos observados fucron c‘on‘siéstcntés con ¢l perfil de seguridad
wohservado en ddultos y pacientes peditiicos Enla mayorfa de los casos de sohredosis
no se.produjeron.ceacciones adversas. ;_

Las reacciones adversas que.-sc producen con mds frchfcncia fueron consistentes con el
perfil de seguridad de Montelukast e mcluyeron dolor. abdominal, sommolencia, sed,
cefalea, vomitos e hiperactividad psicomotora. |

‘Se. desconoce ‘si. Moritelukast se puede  climinar lgnedi'a'ntc didlisis peritoneal ‘o
hemodialisis.

Ante la cventualidad de una sobredosificacion t:uhcizﬁir al Hospital més cércano o

‘comunicarse ¢on un Centro de Toxicologha, r:_n._especiz;l:__g
< Hospital de Niflos Ricardo Gutisrrez, Tel.: (011) 4962-6666/3247,
v Hospital Pedro-deé Elizalde (ex Casa C: una}_,gg Tel.; (011) 4300-2115,
o Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandvo Posadas, Te.’ P (D11) 4654-6648/4658-7777.

i

_ %'
PRESENTACIONIS: Fnvases eofiteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 ‘sobres
' i
monqdosis, siendo las dos tiltimas presentaciones para Uso Hospitalaio,
Conservar.al abrigo del calor (2o mayor de 25°C).
AL TIGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, LUZKA 4 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NNOS.
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