Asventol®

Montelukast Sodico
4 mgy 5 mg Tabletas Masticables, 10 mg Tabletas Recubiertas

Composicion:

Cada tableta recubierta contiene:
Montelukast Sédico equivalente a
Montelukast 10mg
Cada tableta masticable contiene:
Montelukast Sédico equivalente a
Montelukast 5mg

Cada tableta masticable contiene:
Montelukast Sédico equivalente a
Montelukast 4 mg

MONTELUKAST

Montelukast es un inhibidor de leucotrienos. Los leucotrienos son quimicos que el
cuerpo libera cuando se inhala un alérgeno (tal como el polen). Estos quimicos la
inflamacién de los pulmones y el endurecimiento de los musculos que rodean las vias
respiratorias, lo que puede dar lugar a sintomas del asma.

Montelukast se utiliza para prevenir los ataques de asma en adultos y nifios desde los
12 meses de edad. También usa para aliviar la secrecion nasal y estornudos causados
por las alergias en adultos y nifios desde los 6 meses de edad.

No administrar este medicamento a nifios sin la receta de un médico.

Montelukast también se utiliza para la prevencién de broncoconstriccion inducida por el
ejercicio (estrechamiento de las vias respiratorias en pulmones) en personas que no
estén tomando este medicamento para tratar otras condiciones.

Si ya esta tomando este medicamento para prevenir los sintomas del asma o de
alergias, no lo utilice para tratar la broncoconstriccion inducida por el ejercicio.

ACCION FARMACOLOGICA:

Montelukast es un antagonista de los receptores de leucotrieno, administrado por via
oral para el tratamiento del asma y la rinitis alérgica estacional. Los leucotrienos son un
grupo de sustancias quimicas naturales presentes en el cuerpo, que estimulan la
inflamacion, el asma, la rinitis alérgica estacional y otras enfermedades en las que la
inflamacién es significativa, como las alergias. Estos son liberados por las células
formadas que se unen a otras células. La unién a otras células hace que estas células
provoquen la inflamacién. Montelukast actia de manera similar al Zafirlukast, mediante
el bloqueo de los leucotrienos unidos a otras células. A diferencia de Zafirlukast,
Montelukast no inhibe CYP2C9 o CYP3A4, dos enzimas hepaticas importantes para
disminuir y eliminar muchos medicamentos. En consecuencia, a diferencia de
Zafirlukast, Montelukast no se espera que pueda afectar la eliminacién de los demas
medicamentos.

INSTRUCCIONES:

La profilaxis y el tratamiento cronico del asma bronquial en pacientes adultos
pediatricos de 12 meses o mas.

El tratamiento de la rinitis alérgica estacional: Alivia los sintomas de la rinitis alérgica
estacional en pacientes adultos y pediatricos mayores a 2 afios de edad.

INTERACCION DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Las siguientes interacciones con otras drogas, comidas y/o demas problemas

relacionados han sido seleccionadas en base a su potencial importancia clinica:

Nota: Los estudios no han encontrado que el Montelukast provoque cambios

significativo en la farmacocinética de los siguientes medicamentos: teofilina, warfarina,

digoxina inmunorreactiva, terfenadina , fexofenadina, anticonceptivos orales que

contienen noretindrona de 1 mgy etil estradiol de 35 mg, prednisona o prednisolona.

Las combinaciones que contengan cualquiera de los siguientes de medicamentos,

dependiendo de la cantidad, pueden también interactuar con Montelukast:

¥ El uso concurrente de Fenobarbital con Montelukast ha reducido significativamente
(aproximadamente 40%) la curva de concentracion plasmatica-tiempo (AUC) de
Montelukast como resultado de la induccion del metabolismo hepatico. Sin embargo,
no es necesario un ajuste a la dosis de Montelukast.

CONTRAINDICACIONES

Salvo en circunstancias especiales, este medicamento no deberias ser utilizado
cuando existen los siguientes problemas médicos.

Y Hipersensibilidad al Montelukast o a cualquiera de sus componentes.

y

Se debera considerar el riesgo-beneficio cuando existan los siguientes problemas
médicos:

¥ Disfuncion hepatica

¥ Hipersensibilidad a la aspirina

Y Fenilcetonuria

PRECAUCIONES:

Montelukast no esta indicado para revertir broncoespasmos en ataques agudos de
asma, incluyendo el estado asmatico.

Los pacientes deben ser aconsejados a tener la medicacién de rescate apropiada
disponible.

La terapia con Montelukast podra continuarse durante la exacerbacion del asma aguda.
No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
El riesgo-beneficio deberias ser considerado antes del uso de Montelukast durante el
embarazo.

FDAEmbarazo Categoria B

No se sabe si Montelukast se distribuye en la leche materna humana. El riesgo-
beneficio deberias ser considerado antes de la lactancia durante el tratamiento con
Montelukast.

La seguridad y eficacia no ha sido establecida en nifilos menores de 12 meses.

La farmacocinética y biodisponibilidad oral de Montelukast son similares en pacientes
ancianos y en los adultos jévenes. El tiempo de vida de plasma es un poco mayor en
pacientes de edad avanzada, pero no es necesario un ajuste en la dosis.

No existe informacion disponible comparando el uso de Montelukast en pacientes de
edad avanzada y su uso en adultos jévenes. Sin embargo, un pequefio porcentaje de
pacientes en los estudios clinicos eran mayores de 65 afios. No se observaron
diferencias en la eficacia o efectos adversos de Montelukast.

EFECTOS ADVERSOS:

Aquellos que indique que requieren atencion médica:

Incidencia menos frecuente:Elevacion de las enzimas hepaticas (asintomatica).
Incidenciarara: Piuria

Incidencia no determinada y observado durante los ensayos clinicos: Comportamiento
agresivo, agitacion, anafilaxis, angioedema, hepatitis colestasica, alucinaciones,
infiltracion eosinofilica hepatica, palpitaciones, pancreatitis, prurito, ataques, urticaria.

Aquellos que requieran atencién medican solamente si son continuos o molestos:
Incidencia mas frecuente: Dolor de cabeza.

Incidencia menos frecuente: Dolor abdominal o dolor de estémago, astenia o fatiga, tos,
dolor dental, mareos, dispepsia, fiebre, gastroenteritis, infeccion, la congestion nasal,
erupcion de la piel. Incidencia no determinada observado durante los ensayos clinicos:
Artralgia, hematomas y moretones, diarrea, alteraciones del suefio, somnolencia,
edema, aumento de la tendencia a sangrar, insomnio, irritabilidad, mialgia, nauseas,
parestesia/hipostesia intranquilidad, vémitos.

ADVERTENCIA:

Las tabletas masticables Montelukast no pueden ser administradas en pacientes con
fenilcetonuria porque contiene aspartame en su composicion a metabolizdndose a
fenilalanina, que puede causar toxicidad.

TRATAMIENTO PARA UNA SOBREDOSIS:

Eltratamiento puede incluir la eliminacion del tracto gastrointestinal de un material que no
fue absorbido, la vigilancia clinica y la terapia de apoyo en caso necesario.

No se sabe si Montelukast puede ser eliminado por dialisis peritoneal o hemodialisis.
Aquellos pacientes que hayan sido confirmados o se sospeche una sobredosis
intencional deberias ser enviadas a consulta psiquiatrica.

DOSIS Y ADMINISTRACION:

Montelukast puede tomarse una vez al dia. Para el tratamiento del asma, las dosis
pueden ser tomadas por las noches. Para el tratamiento de la rinitis alérgica estacional el
tiempo de administracién puede ser individualizado de acuerdo a la necesidad del
paciente.

DOSIS USUAL PARAADULTOS YADOLESCENTES:
Tratamiento crénico del asma bronquial y rinitis alérgica estacional.
Oral, 5mgunavezal dia.

DOSIS PEDIATRICAUSUAL:
tratamiento crénico del asma bronquial y rinitis alérgica estacional.

Infantes menores de 12 meses:
La seguridad y eficacia no han sido establecidas.

Infantes de 12 a 23 meses:
Oral, 4 mgunavezaldia.

Nifios de 2a 5anos:
Oral, 4 mgunavezal dia.

Nifios de 6 a 14 anos:
Oral, 5mgunavezaldia.

Nifios de 15 afios y mayores:
Oral, 10 mg una vez al dia.

Dosis habitual de pacientes ancianos:
Oral, 10 mg una vez al dia.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar en un lugar seco, inferiora 30 °C.
Mantenga este y otros medicamentos fuera del alcance de los nifios

PRESENTACION:
Caja por 30 tabletas
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