MONTETRICINA®
SIMPLE

Montelukast sédico 10 mg
Comprimido recubierto

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:
Montelukast ... 10 mg
(Como Montelukast Sédico)

Excipientes C.S.p......ccccceevrinnnnes 1 comp. rec.

Contiene: Almidén de maiz.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral
ACCION TERAPEUTICA: Antiasmatico

INDICACIONES TERAPEUTICAS

MONTETRICINA® SIMPLE esta indicado en el tratamiento
del asma como terapia adicional en los pacientes con asma
persistente de leve a moderado, no controlados adecuada-
mente con corticosteroides inhalados y en quienes los
B-agonistas de accién corta "a demanda" no permiten un
control clinico adecuado del asma. En aquellos pacientes
asmaticos en los que montelukast estd indicado para el
asma, también puede proporcionar alivio sintomatico de la
rinitis alérgica estacional, indicado en la profilaxis del asma
cuando el componente principal sea la broncoconstriccion
inducida por el ejercicio.

Montelukast estd indicado para adultos a partir de 15 afos de
edad.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y
OTRAS FORMAS DE INTERACCION

La dosis clinica recomendada de montelukast no produjo
efectos clinicamente relevantes sobre la farmacocinética de
los siguientes medicamentos: teofilina, prednisona, predniso-
lona, anticonceptivos orales (ettinil estradiol/nore-tindrona
35/1), terfenadina, digoxina y warfarina. El area bajo la curva
de la concentracién plasmatica (AUC) de montelukast
disminuyé aproximadamente en un 40 % en pacientes que
recibian  simultdneamente  fenobarbital. Puesto que
montelukast se metaboliza por CYP 3A4, 2C8, y 2C9, debe
tenerse cuidado, sobre todo en nifios, cuando se administre
de forma conjunta con sus inductores tales como fenitoina,
fenobarbital y rifampicina. En los estudios clinicos se ha
utilizado montelukast al mismo tiempo que una amplia
variedad de medicamentos de prescripcion comun
(incluyeron hormonas ttiroideas, hipnticos sedantes, agentes
antiinflamatorios no esteroideos, benzodiazepinas y
descongestionantes), sin ningun indicio de interacciones
clinicas adversas.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Uso durante el embarazo: Los estudios en animales no
indican efectos perjudiciales con respecto a los efectos sobre
el embarazo o el desarrollo embriofetal. Los datos limitados
procedentes de las bases de datos en embarazos que hay
disponibles, no sugieren que exista una relacién causal entre
la administraciéon de montelukast y la aparicién de malforma-
ciones (p. ej. defectos en las extremidades), las cuales han
sido raramente notificadas durante la experiencia
post-comercializacion a nivel mundial. Montelukast puede
usarse durante el embarazo sélo si se considera claramente
necesario.

Uso durante la lactancia: Los estudios en ratas han
demostrado que montelukast se excreta en la leche. Se
desconoce si montelukast se excreta en la leche humana.
Montelukast puede usarse durante la lactancia materna sélo
si se considera claramente necesario.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes, crisis asmatica.




ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Debe indicarse a los pacientes que no utilicen nunca
montelukast oral para tratar las crisis agudas de asma y que
mantengan disponible su medicacién de rescate apropiada
habitual. Si se presenta una crisis aguda, se debera usar un
B-agonista inhalado de accion corta. Los pacientes deben
pedir consejo médico lo antes posible si precisaran mas
inhalaciones de las habituales de un [ -agonista de accién
corta. Montelukast no debe sustituirse de forma brusca por
corticoesteroides inhalados u orales.

No existen datos que demuestren que se puedan reducir los
corticoesteroides orales cuando se administra montelukast
de forma conjunta. En raras ocasiones, los pacientes en
tratamiento con medicamentos antiasmaticos, incluyendo
montelukast pueden presentar eosinofilia sistémica, que
algunas veces presenta sintomas clinicos de vasculitis,
consistentes con el sindrome de Churg-Strauss, que es una
condicién que es frecuentemente tratada con corticoesteroi-
des sistémicos. Estos casos generalmente, pero no siempre,
se han asociado con la reduccién o el abandono del
tratamiento con corticoesteroides orales. No puede ni
excluirse ni establecerse la posibilidad de que los antagonis-
tas de los receptores de leucotrienos puedan asociarse a la
aparicién de la enfermedad de Churg-Strauss. Los médicos
deben estar atentos si sus pacientes presentan eosinofilia,
rash vasculitico, empeoramiento de los sintomas pulmona-
res, complicaciones cardiacas, y/o neuropatia. Los pacientes
que desarrollen estos sintomas deben ser examinados de
nuevo y se deben evaluar sus regimenes de tratamiento. El
tratamiento con montelukast no altera la necesidad de que
los pacientes con asma sensible a la aspirina eviten tomar
aspirina y otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos.
Este medicamento contiene como excipiente almidén de
maiz. Los enfermos celiacos deben consultar con su médico
antes de utilizarlo.

INCOMPATIBILIDADES
No aplica.

REACCIONES ADVERSAS
Cefalea, dolor abdominal.

DOSIS Y ADMINISTRACION
La dosis oral en pacientes mayores de 15 afios de edad es de
un comprimido recubierto diario, que se tomara por la noche.

Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran.

SOBREDOSIS

Han existido reportes post-mercadeo de sobredosis aguda
con montelukast en adultos y ninos con dosis de hasta 1000
mg. En la mayoria de los casos de sobredosificaciéon no se
han reportado efectos adversos. Los hallazgos clinicos y de
laboratorios observados fueron consistentes con el perfil de
seguridad en adultos y en pacientes pediatricos de 6 a 14
afos Los efectos adversos mas frecuentemente observados
han sido sensacién de sed, somnolencia, midriasis,
hipercinesia y dolor abdominal. No se sabe si montelukast es
dializable por didlisis peritoneal o por hemodidlisis.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Conservar a una temperatura no mayor a 30°C.

PRESENTACIONES
Estuche x 10, x 30, x 100 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
VENTA BAJO RECETA MEDICA
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