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2017 - Año de lasEnergías Renovables

Número: DI-2017-n080-APN-ANMAT#MS

Referencia: 1-0047-0000-013091-17-0

Dis\iosición

,

CIUDAD DE BUENOS AIR~S
Jueves 28 de Diciembre de 20i7

I
I

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013091'-17-0 del Registro de la Administración ri<.CiOnal
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Méaica; y. I .

!

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la filma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aproliac;(", de
nuevos proyectos de prospectos e información ~ara el paciente para la Especialidad ~Ie:.iicinal
denominada SINGULAIR / MONTELUKAST, Porma farmacéutica v concdnll'i;ción:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MONTELUKAST (COMO SAL SabICA) 11 G mio';
COMPRIMlDOS MASTICARLES, MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) "1m~ - 5 Il1g;

GRANULADO, MONTELUKAST (COMO SAL SODlCA) 4 mg; aprobada por Certificado N°
46929. :

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativasl vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto ..150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular N" 4/13.

i
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los dalos cara'ctenslicosI

correspondientes a un certificado de. Especia1idad Medicinal otorgado en los térmihos de la
Disposición ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición A~MAT N"
6077/97. i .
Que la Dirección de Evaluación Y Registro de Medicamentos ha tomado la interve,Jción de su .

competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decr to N° 101

de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

"

-----------_.~
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y i'ECNOL(jGÍA MÉDICA

DISPONE: .

ARTICULO 1°. - Autorízase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominadaSINGULAIR / MONTELUKAST, Fo.rma farmac\butica y
concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MONTELUKAST (COMO SAL SOD CA) 10
mg; COMPRIMIDOS MASTICABLES, MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) 41mg - 5
mg; GRANULADO, MONTELUKAST (COMO SAL SODlCA) 4 mg; el nuevo proyecto de
prospecto obrame en el documento IF_2017_28238043-APN-DERM#ANMAT; é infdnnación
para el paciente obrante en el documento IF_2017_28238133-APN-DERM#ANMAT. I
ARTICULO 2°..- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 46.929, cuando el
mismo se presente acompañado de la presente I?isposición. , . I
ARTICULO 3°. _ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el pacientb. Girese.
a la Dirección de Gestión de Información Técn,ca a sus efectos. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N" 1-0047-0000-013091-17-0

Jfs

g~I~I~oW.~~d2~d9E~E4~~~~OLlJi~
Locatioo: Ciudad Autónoma d6 Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdminlstrador
Administración Naciunal de Mcdicamenlo~, i\limen\llS y Tecnología
Médica .
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INFORMACION PAHA EL PRESCRIPTOR

SINGULAIR@ > >

Montelukast

10 rng - Comprí~~dosrecubiertos

4 mg y 5 mg - Compril1idos masticables

4 mg - Gr,:nulado

Vía de admini',;;lraGÍón Off-,),
VENTA BAJO RECETA

C~da comprimido recubierto de SINGULAIR 10 mg contiene, Montelukaot (como S3' sódica) 10,00 m9. Excipientes; Hldroxipropilcelulosa 5."

mg; Celulosa microcristalina 89,30 mg; Lactosa monohidratada 89.30 m9, Croscarmelosa sódica 6,00 mg; Estearato de magnesio 1,OO.mg;

Hidroxipropilmetilcelulosa 1,73 m9; Dióxido de tililnio 1.50 mg; Oxido fó",:;o rojo 0,004 mg; Oxido fórrico amarillo 0.036 mg; Cera carnauba

0,006 mg.
Cada comprimido masticable de SINGULAIR 4 mg contiene, Montelukast (como sal sódica) 4,00 m9. Excipientes; Manitol161 ,08 mg' Celulosa

fTlicrocflstalina52,80 mg; Hidroxipropilceluiosa '7,20 mg; Oxido ferrico roja.0,36 mg; 9oscarmelosa sódica 7,20 m9; Sabor cereza 3.60 mg; j :
Aspartamo 1,20 mg; Estearato de magnesio 2,40 mg.. .

.Cada comprimido masticable de SINGULAIR 5 O1gcontiene, Monletukas, (como sal sódica) 5,00 mg Excipientes; Manilol201 ,35 mg; Celul S2;

ITllcrocristalina66,00 mg; Hidroxipropilcelulosa 9,00 mg; Ox,do férrico rojoD,45 mg, Croscarmelosa sódica 9,áo mg; Sabor cereza 4,50 mg;

A.lpartamo 1,50 m9; Esteara!o de magnesio 3,00 m9. .,
Cada sobre de SINGULAIR 4 m9 granulado contiene Mon\clukasl (com" sal sódicéi 4,00 mg. Excipientes, Manito1484,20 mg; H,droxiprop,lce.

lulosa LF 10,40 mg; Estearato de mágnesio 1,25 rng.

ACCiÓN TERAPEUTICA
SINGULAIR (monlelukasti, es un antagonista seleclivo de lOSrecepiO",S de leucoIlenos, activo por vla oral que inhibe espec'lficamente los

receptores de ciste;nii leucotrieno (CysLT').

Código ATC, R03DC - Antagonista de receptores de leLlcolrienos

AT

e Contldencial

"""",00""J:::J
--¿ Apoderado
¡'SO ARGENTINA S.R L.

INDICACIONES
Asma: SINGULAIR esta indicado para la profilaXiSy tratamlenlo cronico del asma "n adultos y pacientes pedialricos de 12 meses de ed d o

mayores. I
Broncoconstricclón inducida por el ejercicio (BIE), SINGULAIR esté ,ind',cadopara la prevención de la broncoconslricción inducida por el

ejercicio (BIE) en pacientes de 6 a~os de edad o mayores : I
Rinitis Alérgica: SINGULAtR está indicado para el alivio de los slntomds de la ri:litis alérgica estacional en pacientes de 2 años de edad)

mayores y rinitis alérgica perenne en pacientes de 6 meses de edad o mé:vores.



MSD ti \ ),
Mecanismo de acción 1-( \>,;:., ./
Lú, leucolrienos cisteinilicos (LTC., LTD., LTE.) son potentes eicosanoi~,lS infiamatj"ios liberados por diversas células, incluidos los'máslooilos,

y los eosinófilos. ESIOSeicosanoides se unen a los receptores de los ti~colrienos"cisteinilicos (CysLT)' El receptor CysLT tipo 1 (CysLT ,1 S8. . I
er'lcuentra en las vías respiratorias humanas (incluyendo las células del fJ¡úsculo IiS( dE las vías respiratorias y los macrófagos de las vías respi-

o " I
ratorias) y en airas células proinfiamatorias (incluyendo eosinófllos y ciertas célula" madre mietoides). Se ha relacionado a los CysLTs con I.á

fisiopatologia del asma y la rinitis alérgica En el asma, los efeclos metliados por los leucotrierros incluyen un n~merode' edema de las ~ial.' I .'
respiratorias, contracción del músculo liso y actividad celular alterada aspciada con .el proceso inflamatorio. En la rinitis alérgica, los CysLTs se

liberan de la mucosa nasal después de la expostción a los atergenos du<ante ias reacciones de la fase temprana y tardia, y se asocian co~ los

sintomas de la rinitISalérgica. .' ! .
El montelukasl es un polente compuesto oralmente activo que se une con alta afinidad y selectividad al receptor CysLTI (preferenlemente a

otros receptores de las vias respiratorias farmacológicamente importantes, lales como el receptor prostanoide. coiinérgico o Iloadrenérglcoi

. Monletukast inhibe las acciones fisiológicas de LTD4, en el receptor CysLTl sin ninguna actividad agonista.

FARMACODINAMICA
El' montelukast causa una inhibición potente de los receptores de leucoukmos de c;sleínilo de las vías respiratorias como se demuestra por la

.capacidad de inhibir la broncoconstricción debida a LTD4 inhalado en a~';naticos. L;:s dosis tan bajas como 5 mg causan bloqueo sustandll de

la .broncoconslricción inducida por LTD4. En un estudio cruzado con plac.,bo (n = 1"), SINGULAIR inhibió la broncoconstricción de fase le~prao

na y lardia debido a la provocación de antigenos en un 75% y 57%, resp••ctivamen\l. . 1
El efecto de SINGULAIR sobre los eosinófilos en la sangre periférica se examinó er, ensayos c1inicos.En pacienfes con asma de 2 años o má',

. I
que recibieron SINGULAIR, se observó una disminución en los conteos n:edios de ensinómos de sangre periférica que oscilaron entre el 9% y ü\

15%, en comparadón con el placebo, en los perlados de doble ciego. ,;:-niospacientes con rinitis alérgica eslacional de 15 años o máJ que

re~ibieronSINGULAIR, se observó un aumento medio del 0,2% en los'iecuentos de eosinafilos en sangre periférica, en comparación c~n u'n
l

aumento medio del 12,5% en los pacientes tralados con placebo durante los periodos de doble ciego; Esto refieja una diferencia media del. I
12,3% a favor de SINGULAIR. No se conoce la relación entre estas observaciones y los beneficios clinicos del montelukast observados en los

ensayos clínicos.

pROPIEDADES FARMAcoCtNETlCAS

Absorción

¡
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Montelukast se absorbe rápida y casi complétamente después de la admmistradón uról. Después de la administración del comprimido recubiel--

to con pellcula de 10 mg a adultos en ayunas, la concentración plasmatic,amáxima ~e montelukast en plasma (Cm,,) se alcanza en 3 a 4 ~oras
I

(Tmax). La biodisponibilidad oral media es del 64%. La biodisponibilidad oral y la C'-Ilal no están influenciadas por una comida estándar por la

mañana. . 1 .
Para el comprimido masticable de 5 mg, la Gnal se 'alcanza 2 a 2,5 horas después de la administración a adultos e~ ayunas. La biodisponibilida,j

. J
oral media es del 73% en estado de ayuno frente al 63% cuando se administra con una comida esl'lndar por la mañana. ~~ra la tablela~inaSIi-

cable de 4 mg, CmiP: se alcanza 2 horas después de la admlOlslraclon en rlacientes pedlatncos de 2 a 5 años de edad en estado de ayuno

La-formulaclon granulada de 4 mg es bloequlvalente al compnm,do mastlcabte de 4 mg cuando se admlnlSlra a adultos en ~yunas La c admi-

nIStraCiónde la formulaclon g;1 con compota de manzana no tuvo un efeclo clínrcamente S1gnrfiCa¡ s:r: la r~ocrnétlca de rnleo

! IF-2017 .n8/~.'APN-DERM#ANMAT
Jase Nerone t JatlUfotL1rJñas
Apoderado e Con~~~encial CO~rectorTécnico
ARGENTINA S.R.L. ',1 ~ ARGENTINA SRL.
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lukas!. Una comida alta en grasa por la mañana no afecló el AUC de io, granulados de montelukasl; Sin .embargo, la comida diSm!n~,Y~'~'~f'"

en un 35% y prolongó el Tm•• de 2,3 t 1,0 horas a 6,4t 2,9 horas ',' .

La seguridad y la eficacia de SINGULAIR en pacientes con asma se demostraron en estudios ~\inic:9s 'en. los que el -comprimido masticable de i}
..l . I

mg y el comprimido recubierto con pelicula de 10 mg se administraron por la noche sin tener en cu~nta' el. moméñto de la ingestión de alimenlos.

La seguridad de SINGULAIR en pacienles con asma también se demostró en un estudio e1lnico en el que ei 4 mg comprimido masticable y 4 rg

de formulaciones granulada se administraron por la noche sin tener en cuenta el momento de' lá'Tñgestlón de'a~imentos. -La seguridad y la efica.

cia de SINGULAIR en pacientes con rinitis alérgica eslacional se demoslraron en ensayos e1inlcos en los que el comprimido recublerlo ~on

pelicula de 10 mg se administró por la mañana o por la noche sin tener "n cuenla el tiempo de Ingesllón de alimentos La farmacocinétlca c~m., I
paraliva del montelukastcuando se administró como dos tablelas mastic&bles de 5"g frente a un comprimido recubierlo con pelicuia de 10 mg

na se h~evaluado. 1,.' I
Oi,stribuci6n "
Ivlontelukast se une en más de un 99 % a las proteinas plasmatícas. alvolumen dJ dlstnbuclon en estado de eqUilibrio de montelukast es en

promedio de 8.11 litros. Los estudios en ratas con montelukast radioma/~ado indictll una distribución minima a través de la barrera hematt~n~

cefalica. Además, las concentraciones de material radiomarcado 24 horas después de la dosis fueron minimas en todos lf?s demás tejidos

~\~tabolismo

: Montelukast se metaboliza ampliamente. En estudios con dosis terapéuticas, las concentraciones plasmáticas de los metabolitos de montelukaSl

son indetectables en eslado de equilibrio en adullos y niños. . I '
Esludlos In Vltro con mlcrosomas hepatlcos humanos indican que el cilocromo P450 3M, 2C8 y 2C9 parlicipan en el metabolismo de monte'.

lukast. En concentraciones clínicamente relevantes, 2C8 parece desempeñar un papel importante en el metabolismo de montelukasl. j
Eliminación
Haclaramjenlo plasmatico promedio de mo'ntelukasl es de 45 mUmín en adultos ~.anos. Tras una dosis oral de montelukast radiomarca o, el

. '. ,
86 % de la radiactividad'se recuperó en recogidas fecales de 5 dias y ~\~,2 %} se mcuperó en orina. Este dato, unido a las estimaciones de la

biodisponibilidad oral de monlelukast, indica que montelukast y sus meta~olilos se excretan casi exclusivamente por via biliar. I
En varios esludios, la vida media plasmática promediO de monlelukasl ':Je de un ongo de 2.7 a 5.5 horas en adultos jóvenes salUdable,' La

far-macocinética de montelukast es casi lineal para dosis orales hasta 50 mg .. Dur(~ntt! dosificación diaria con 10 mg de montejukasl, ha~ una

pequeña acumulación de la droga madre en plasma (14%).

Poblaciones especiales
Insuficiencia hepática: Los pacientes con insuficiencia hepática leve a moderada y evidencia cllnlca de cirrosis tenian evidencia de disminución

. I
del metabolismo de monlelukast, resullando en un 41% (IC del 90% =,7%, 85%) mayor AUC de montelukasl después de una dosis unlca ~e 10

mg. La eliminación de montelukasl fue ligeramente prolongada en comparación con ~ade sujetos sanos (media de vida media, 7,4 horas). ~o e~

necesano ajustar la dOSISen pacIentes con insufiCienCia hepatlca de leve a modera(ja No se ha evaluado la farmacocmetlca de SINGULAIR en

ptlclentes con inSUfiCienCIa hepatlca mas grave o con hepatltls / ) I';
InsufiCienCia renal Dado que el monte\ukast y sus metabolltos no se excretan en la Orina la farmaCoClnetlca de mont~llll<ast po se eva uo en

paclenles con InSUfi~1C1~ re~~;!~" C~C~"" , ••• Ó"""!I"""'~,,, ~/ .
c/.. IF'2017,218 ~13J-AAPPNN'DERM#ANMAT

Jose Nerone I /r:~ e ro'ea onas
Apoderado e Coni~:dencial \ I C IfectorTécnico

ARGENTINA S_R.L. .¡~ : ARGENTINA SRl
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Adolescentes y pacientes pediátricos: Los estudios farmacoc\néticos evaluaron la e "posici6n sistémica de'la formulación granulada de 4 mg en

pacientes ped,atricos de 6 a 23 meses de edad, los comprimidos mastict,:1Ies de 4 r;',g en pacientes pediatricos de 2 a 5 años de edad, los 5+
de maslicables Comprimidos en pacientes pediatricos de 6 a 14 años d:~tedad y lo!",ccmprimidos recubiertos con pellcula de 10 mg en adult<?s

j~venes y adolescentes ~'15 años de edad. J..," .,. ., . "" , . 1,
EJ:perfil de concentración plasmatica d~ monlelukast después dp.la adn,inistraci6n je'.,comprimido recubierto con pelicula de 10 mg es slmilal''. .' . . I
en adolescentes ~ 15 años de edad y adLiltos jovenes. El comprimido rewbierto con peliGula de 10 mg se recomienda para su uso en pacientes

~d1:x:~::c~óen eS~:t:mica media del comprimido masticable de 4 mg en p,,'dentes pe:MUicoS de 2 a 5 años de edad y los comprimidos masliL

bies de 5 mg en pacientes pediálricos de 6 a j 4 años de edad es similar a la exposición Sistémica media de los comprimidos de 10 mg, cdm,
primido recubierlo en adultos, El comprtmido masticable de 5 mg aebe usarse en pacientes pediátricos de 6 a 14 años de edad y el comprimido

masllcable de 4 mg debe usarse en pacienles pediátricos de 2 a 5 años de edad, I
El' niños de 6 a 11 meses de edad, la expOSICIón sistémica a monlelukast y la variabilidad de las concentracIones plasmaticas de monteluk:ast

fu~ron mayores que las observadas en adultos, El AUC prornedio 14296 ng • hr I r,IL ¡rango 1200 a 7153]) fue 60% mayor y la Cm" promddlo

(6il7 ng I mL [rango 201 a 1058]) fue 89% mayor que la observada en AOultos (promed'lo de AUC 2689 ng' hr I mL [rango 1521 a 4595J) y d"",
p'omedio (353 ng I mL [rango 180 a 548]), La exposIción sistemlea en nii'~s de 12 a 23 meses I
De edad fue menos variable, pero aún mayor qoe la observada en adult,'" El AUCneoio (3574 ng' hr I rnL [rango 2229 a 5408]) fue 33% más

a,lo y la Cm" media (562 ng I mL [rango 296 a 8t4]) fue 60% mayor que l" observac.a en adultos, La seguridad y la lolerabilidad del montelu~ast

en un estudio farmacocinético ae aosis única en 26 niños de 6 a 23 mec,as de eda, fe'oron similares a los de los pacienles de dos años y fas

(vBr Reacciones Adversas), La formulación 9¡anul~da.dé 4 mg' debe utizarse par . ~.<.lclentes pediatricos de 12 a 23 'meses de edad para el
1, ,1

Ir:3\amiento del asma o para pacienies pediái,ricos de 6 3 23 meses de ed.ad para ellratdmiento de la rinitis alergica perenne. Dado que la formu*

lac,ón granulada de 4 mg es bioequi,alenle al comprimido masticable de'A m9, tambien puede usarse como una formulación allernativa al domo
primido masticable de 4 mg en pacientes pediátricos de 2 a 5 ano5 de edud.

Interacciones medicamentosas
Teofilína, Prednisona y Prednisoiona: SINGULJ\IR se ha administrddo con otras terapias utiiizadas habItualmente en la profilaxis y el tratamlento

crónico del asma sin aparente aumento de las reacciones aaversas En esludios de interacción con fármacos, la dosis clinica recomendada de

memtelukast no tuvo efectos clinicamente Importantes en la farmacocrnética de los f",macos siguientes: teof,lina, prédnisona y prednisolon). I
El monlelukast a una dosis de 10 mg una vez al dia hasta el estado farrnacocinético estacionario no causó cambios clínicamente significativosI .
en la cinética de una sola dosis' Intravenosa ae teotilína ¡preaommanteme,'te un sust'ate de citocromo P450 (CYP) tA2]. El monlelukasl en dOSiS

de ~ 100 mg diarios administrados al estado estacionan e rarmacocinéh'oo, no cal,3ó ningún cambio c1inicamente significativo en los pJrflles

plasmat!cos de preanlsona o prednisolona después de la administración "a predniso"aJral o prednlsolona intravenosa, I
AntIconceptivos orales, lerfenadma dlgoxma y warfanna En los eSludlm de mterac. ,IO~1con farmacos. la dOSIS clínica recomendada de 1ont

e-

lukast no tuvo efectos c1lmcamente Importantes en la farmacoclnetlca d'~los SlgUI€ 1tt., farmacos anticonceptiVOS orale((poretlOdrona 11 mg I .

eunllestradlol35 mcg), terfenadma, Dlgoxrna y Nartanna Montelukast en dOSISde ~ 100 mg diariOS administrados al e1:' estacIOnan o f¡rmi-
coemetlco no altero Slgmflc/allv~ment:,las concentrac,ones plasmatlcas P:, ninguno de los componentes de / ;~~r~~01B1 que CO

J
tltenl3

/'¡~/ ;/~/1/
{,r(eN:rone i fl,1ªJ;'}PN,DERM#A MAT

fíf Apoderado e Confidencial o_OireclorTéénico I

M ARGENTINA S.RL r;. SOARGENTINA S.R.l 1
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Género: La farmacocinética de montelukast es similar en hombre:=. '! mujere,s.

RéJza: No se han estudiado las diferencias farmacocinéticas debidas a \a ~aza.
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no~etindrona 1 mg I etinilestradiol 35 mcg El monlelukasl a OOSIS <1e10 I\,g una ve';al die, dosificado al estado farmacoclnélico ep es\~do esla.;..... J~.
ci~.nario, no cambió el perfil de concenlración plasmatica de tertenadina ¡fn suslratc,de CYP3A4) o fexofenadina, el melabolilo carboxilado~n&

prolongó el intervalo QTe después de la administracióncon le!1entldlfla 60 Mg dos veces al día.; No cambió el perfil farmacocinélico ni la ey.cre~.'.. .' l"
ci~n urinaria de digoxina inmunorreactiva, No alteró el pcrfil farmaccclnélioo de la wartarina (principalmente ún sustrato de CYP2C9, 3A4 y lA2)

ni'~fluyó en el efecto de una sola dosis oral de 30 mg dé wartarina sobro el tiempo de prolrombina ni sobre laTelaclón normalizada intemaclohal

(I~R) . . ': . ". , I '
Hormonas tiroideas, sedantes hipnóticos,. agentes anfiinfíamaforios no esteroideos. benzodiazepina~ Y de3congestionantes: Aunque no se reah~

zaron estudios de interacción especificas adicionales, SINGULAIR se usó concomltantemente con una amplia gama de fármacos comúnmkte

pl~scrilos en estudios e1inicos sin eVidenCia de interaCCiones adversas e1inicas. Estos medicamentos incluian hormonas liroideas. hiPnóli60s

sedan les, agentes antiinflamatorios no esteroideos, benzodiazepinas y descongestio"aiOtes.. I
Induc/ores enzimá/icos del ci/ocromo P450 (CYP). El fel'Obarbita!. que lri.,1uce el metabolismo hepático. disminuyó el área bajo la curva de con.

cunlración plasmática (AUC) de montelukasl aproximadamer'te 40% de,."ués de ur:;, oasIs unica de 10, mg de montelukasl. No se recomlehd,

a)~star la dosis de SINGULAIR Es razonable emplear la rnonllüflZaC¡Ón J:"nica apror"aCia cuando los Inductores potentes de enzimas CYP, tlles

C<]TIO fenobarbilal o rifampic!na, se coadminlstran con SINGULAIR." , I
Electo del monle/ukasl en las enzimas del cilocromoP450 (C'YP): EL mo'¡lelukast e U'i, potenle inhibldor de CYP2C8 in vilro. Sin embargo, los

d~los de un eslodio e1lnico de inlelacción fármaco-fármaco 00" mOl1tel~.'asl y msi)ltezona (un sustralo de sonda representativo de tárm~cos

melabolizados principalmente por CYP2C8) en 12 individuos sanos deml;slraron que la farmacocinética de rosiglilazona no se altera cuandJ 105

medicamentos son coadminislrado5, lo que Indica que montelui<8st No ir' tliben CYP2C8 in vivo. Por lo tanto, no se anticipa que el montelukas!

al!ere el metabolismo de fármacos metabolizados pOI esta enzima (Po::,ejemplo, paciitaxel, rosiglitazona y repaglinida). Basándose en ~tros

resultados in vilro en microsomas hepáticos humanos, las concentraciones plasmalicas terapéutica') de montelukasl no inhiben CYP 3A4. 2C9,

lA2, 2A6. 2C19 o 2D6, I "
Inhibidores enzimálicos del cilocromo P450 (CYP). Los es,od,os tn vitro han demostrado que el monieiukasl es un sustrato de CYP 2CB. 2F9 y

3.44. La administración concomitante de montelukasl con ¡tracanazol, un h1hibidor flierle de CYP 3A4, no produjo un aumento significativo en la.• .' I
exposición sistémica de monte\ukasl. Los datos de un estudio clíntCO de lr\teracción fármaco-fármaco con montelukast y gemflbrozil (un inhibido;

.' I
de,CYP 2C8 y 2C9) demostraron que el gemflbrozil, a dOSIS t",apéulicao, aumenta,)a la exposición sislémica de monlelukasl en 4,4 veces La

coadministración de ilraconazo!. gemfibroZlI y montelukast no aumenló ,:1 eXPosici~n sislemica de montelukast Basándose en la experiJnCi"

c[inica disponible, no se requiere ajuste de dosis de monleluk.ast iras la ai'/ministraci¿n concomitante de gemfibrozil (ver Sobredosiflcación).
• -', f.

.1
'c

Carclnogénesls, mutagénesis, trastornos en la fertilidad i¡
No" se observaron evidencias de lumorigemcidad en estudios de carcin~enicidad ¿:e DOS años en ratas Sprague-Dawley o de 92 semanas en

ralones con dosis de administración oral de hasta 200 mg I kg: dia o 100 mg ¡kg i dla, respectivamente La exposición estimada en ralas f6e deI
aproximadamenle 120 Y 75 veces el AUC para adultos f ninos, respectivamente, a la dosis oral máxima recomendada diaria. La exporCiÓn

e.stimada en ratones fue de aproximadamente 45 Y 25 veces el AUC paf~ adultos y.niñOS' respectivamente, a la dosis oral maXi.ma recome, nda-

da diaria "
Montelukasl no demostró evidencia de actividad muiagénlca o clastogénica en los sIguientes ensayos: el ensayo de mut eSls microbiana. e:

ensayo de mutagénesis de células de mamifero V.79, el ensayo de eluclón alcalino en hepalocitos de rala, el ensayo d aberraclóncromJsóml'

i IF-201~~8n4q-. PN.DERM#A MA.T
Jose Nerone \i, Z nClro'Balonas

. Apoderado e Cont~,~jencialo' o-DireclorTécnlco "~o

ARGENTINASRl. \J ~SD ARGENTINAS.RL .
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E;; los esludios de fertilidad en ratas hembra. el monlelukasl produjo red,icciones en.los indices de tecundidad y fecundidad a una'do'k:~;.. e

200 mg I kg (la exposición esllmada fue de aproximadamente 70 veces el AUC para adultos a la dosis oral maxlma recomendada dia;ia¡:~¿ je'

observaron efectos sobre la fertilidad o fecundidad fementna a una dosis oral de 100 mg ! kg (la exposici6n eslimada fue aprox'lmadamenle ~O

voces el AUC para adultos a la dosis oral máxima recomendada diaria). Montelukast no tuvo efectos sobre la fertilidad en ralas macho a doJiS

orales de hasla 800 mg! kg (la exposición eslimada fue aproximadamente 160 veces el AUe para adultos en la dosis oral maxima recomenda~~

diaria).

M
E$ludios de 10xlcologla Reproductiva¡;
N~ se observó teratogenicidad a dosis orales de hasta 400 mg ! kg I diM 300 mg'¡ kg ! dia en ratas y conejos, respectivamente. Estas do is

fueron aproximadamente 100 Y 110 veces la dosis DIal diaria máxima recomendar? en adultos, respecllVamenle, sobre la base de los AJe.

Montelukast atraviesa la placenta después de la administración oral en raias y conel¡\, (ver Embarazo) .

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

Asma
~[NGULAIR se debe tomar una vez al día por in noche. Se recomiendan la.ssiguientes dosis:

Para adultos y adolescentes de 15 acos de edad y mayores: un comprimido de 10 mg

Para pacientes pediatricos de 6 a 14 años de edad: un comprimido masticable de5 mg ,
Para pacientes pediatricos de 2 a 5 años de edad: un comprimido masticable de 4 mg o un paquele de 4 mg de granulado Para pacienlek.

P"~"diillricosde 12 a 23 meses de edad: un paquete de 4 mg de g'ranuladO.,La segur',dady,eflCacia en pacientes pediatricos menores de12 te.

ses de edad con asma no han sido establecida. :\ .
NO,sehan realizado ensayos c1inicosen pacientes con asma p3fa evalu, la eficaci,. relativa de la dosificación de la mañana frente a la noche

L;"farmacocinélica del montelukast es similar si se dOSlficspor la maMJ'a o por l,'noche Se ha demostrado la eficacia del asma cuandb e'

monlelukast se administró por la noche sin tener en cuenta el tiempo de i;~gestióndeí alimento.
, ~

)j
"

episodios agudos de EIB,

MAl'
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Rinitis alérgica

Broncoconstricción Inducido por el Ejercicio (BIE)
p~a la prevención del BIE, se debe tomar una sola doSiSde SINGlILAIR al menos 2 lloras anles del ejerCicio. Se recomiendan las siguiente,

1,

josis:
Para adultos y adolescentes de 15 años de edad y mayores un comprimido de 10 mg.

Para pacientes pediatricos de 6 a 14 años de edad: un comprimidc masticable de 5 mg.
No se debe lomar una dosis adicional de SlNGULA1R dentro de las ?4 horas posteriores a una dosis 9nterior, los pacientes que ya toman

SINGULAIR diariamente para otra indicación (incluyendo asma Clónica) no deben lomar una dosis adicional para prevenir el EIB TOd+ los

pacientes deben tener disponible para el rescale un ~-agon¡sta de acción corta. No se ha establecido la segundad y la eficaCia en paclt¡mleS
menores de 6 años de edad. La administración diana de SINGULAIR para el tratamiento crónico del asma no ha sido eslablecida para prJvenlf

:

-,
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Para la rinitis alérgica, SINGULAIR se debe tornar una \¡81 al di¿¡. ~':edemosiro la eticado. ele la rinitis alérgica estacional cuando el rTl0ntelukast.

se administró por la mañana o por la noche sin \ener en CUCI1\a el tlempa de inges;ión de alimentos. El tiempo de administración ~u~d~~~l:';'~~~. ",.:,.~ ~
dualizarse para satisfacer las necesidades del paciente. ,'o ~

Se recomiendan las siguientes dosis para el Iratamiento de ¡os sin:omas de la rinitis •.llé(gica estacional:

P~r'a adultos y adolescentes de 15 años de edad y mayores: iJn .;ornprim:1o de 10 rr~ ..

Para pacientes pedialr'lcos de 6"a 14 anos de edad- Jjll compnmido rnastidable de 5 j.~lg:,

Para pacientes pediatricos de 2 a 5 años de edad" un comprlf]1ido mastjc~ble de 4019 e un paquete de 4 019 de granulado.

N() se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pedic'ltricos me()ores de 2 anos de ,edad con rinitis aiérgica estacional.

Se' recomiendan las siguientes dosis para el tratamiento de los síntomas Je rinitis alérgica perenne:

Para adultos y adolescentes de 15 anos de edad y mayores: un comprjmjljo de 10 mg

Para pacientes pediátricos de 6 a 14 anos de edad: un comprimido masticable de 5 O1g,

Para pacientes pediálricos de 2 a 5 añús de edad: Ufi compnmldo masticable de 4 O1go un paquete de 4 O1g de granulado,

Para pacientes pediátricos de 6 a 23 meses de edad: un paquete de 4 mg de granul[ldo

No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediatncos mellares de 6 meses de edad con rinitis alérgica perenne.

Asma y rinitis alérgica

L~)s pacientes con asma y rinitis alérgica deben tomar SÓlOurla dosis de S:t'JGULA1R diariamente en la noche,

Instrucciones para la administración del granulado de uso oral

SINGULAIR 4mg Granulado se pueden admirllstrar directamenle en la boCel c:suelto en 1 cucharadita (5 mi) de fórmula de bebé frio o
, ; I

temperatura ambiente o la leche materna, o mezclado ::;on una (iJchar3da ce dimenios blandos frias o a temperatura ambiente: Basa.

dos en estudios de estabilidad, sólo se debe 1J5ar pure de !llar,zatlas, zanahonas, arroz o helado. El paquete no debe abrirse hasta
l

que
: I

,'¡ esté listo para usar. Después de abrir el enOJase,se debe adminisitar inmediatamente la dosis completa de SiNGULA1R granulado (con b
I

sin mezcla con fórmula para bebés, leche materna o alimentos) lt~entro de los 15 minutos), Si se mezclan con alimentos o se disuelven
, I

en leche de fórmula o leche materna, lOSgranulados de SINGULAIR no deLJen almacenarse para su uso futuro. Deseche cualquier por-
I

dón no ulilízada. Los granulados l1e SINGULAIR no estar" pensados para ser disueltos en ningún liquido que no sea la fórmula para be-
I '

bés o la leche materna para administración. Sin embargo, se pueden tomar liquidos después de la adminiSlfación. Los granulados de

SINGULAIR se pueden administrar sin tener en cuenta el tiempo de las comi.das.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ASma aguda

SINGULAIR no esta indicado para el uso en la reversión del bruncoespa~mo en atac.;ues agudos de asma, incluyendo estad~}smálico. Se ebe

ac~nsejar a los pacientes que dispongan de medicación de rescate apropiada. La terapia con SINGULAIR puede continu durante las ex cer-

b~~iones agudas del asma. Los pacientes que tienen exacerbaciones de! asma después del ejercicio deben tener disp bie para el re,sca e U~l

p"agonista inhalado de acción corta, ' 2 /," /C1 /.-<;/
Jose Nelon, , IF"20~J. ~~~1'~ñ~PN.DERM#ANMAT
Apoderado e e ¡"d "1 ¿ o Director Tecnlcoon I eneJa

ARGENTINA S.R.l. •••• SO ARGENTINA S R l
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Cbndiciones eosinofílicas
Los pacientes con asma en terapia con SINGULAIR pueden presentar eosinofllia.sistémica, presentando a veces caracteristicas clínicas de

vaseulitis censistentes con el slndrome de Churg.Strauss, una afecei6n que a menudo se Irata con eorlicosteroides sistémicos, Estos evento~ se

han asociado a veces con la reduccion de ia terapia oral con cortlcosterV'pes Los mediCaSdeben estar alertas a la eOSlnofrlra,erupclon va~cu.

lar, empeoramiento de los slnlomas pulmonares, complicaciones cardiacos y I o neuropalia en los pacientes, No se ha establecido una asbcla.
':.

ci6n causal entre SINGULAIR y.estas condiCiones subyacentes (ver Rea~cionesAdv~rsas).

Uso en poblaciones especificas:

Embarazo:
Categoria B: No hay estudios adecuados Y bien controlados en mujeres embarazadas, Debido a que los estudios de r tó¡JuCCl6nani ai no

s~nsiempre predictivos de la respuesta .humana. SINGULAIR debe utilizarse durante el embarazo sólo si es claramente ecesarío>." ///
,"'t/1 ~/ I .

/ í IF-2~j;/w?' RnA1n'.A PN.. DERM#M)lMAT
VJ~Nero~ ~~M i

Apoderado e Conlr\dencial 1/ o-Director TécOlCOL" MSO ARGENTINA SRL
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Fenilcetonuria
L6S pacientes fenilcetonúricos deben ser informados de que los comprimidos masticab!es de 4 mg y 5 mg contienen fen'i1alanina(un componen ..

, '

te de aspartamo), 0,674 Y0,642 mg por lableta masticabte de 4 mg y 5 mg, respeclrvamente

Eventos Neuropslquiatricos 0

Se han reportado eventos neuropsiquiatricos .00 pacientes adullos, adolo,centes y ped;atricos que toman SINGULAIR Los informes posteriores

a la comerclalizaci6n con el uso de SINGULAIR incluyen agitaci6n, com,Jortamient(,ayresivo u hostilidad, ansiedad, depresi6n, desorienlac;bn,

perturbaci6n de la atenci6n, anomalias del sueño, alucinaciones, inso,~nio, irrital"llead, deterioro de la memona, Inquietud, sonambulisto,

pensamiento suicida y comportamiento sUicida, Tic, y temblor. Los detalies clínicos de algunos informes post-comercialización de SINGULAII.~

parecen ser coherentes con un efecto inducido por farmacos", " I
Los pacientes y los prescnptores deben estar alertas para los eventos m,uropsiquiatrlcos. Los pacientes deben ser instruidos para notificar a st,

pr,escrlptorsi estos cambios ocurren, Los prescnptores deben evaluar cuidadosamente los riesgos y beneficios de continuar el tratamiento lo"

SINGULAIR si ocurr~n tales eventos (ver Reacciones Adversas)

USoConcomitante de Corticosteroides
Si bien la dosis de corlicosleroide inhalado puede reducirse gradualmente bajo supervisi6n médica, SINGULAIR no debe sustiluirse abrupt .

mente por corticosleroides inhalados u orales,' 1"

i
Sensibilidad a la aspirina ' I
Los pacientes con la senSibilidad conocida de la aspirina deben conlinuar eVllando la aspirina o los agenles antiinfiamatorios no eSI~roidebs

mientras que toman SINGULAIR Aunque SINGULAIR es eficaz para mejorar la funci6n de las vlas respiratorias en asmalicos con senSibilidada

la aspirina documentada, no se ha demostrado truncar la respuesta broncoconstrictor a la aspirina y otros farmacos antiinfiamatorios no esterbi.

deos en pacientes asmáticos sensibles a la aspirina.



,\ \,

Ef,ecto teratogénico: No se observó teratogenicidad en ratas y conejos en dosis de aproximadamente 100 y 110 veces, respectivament~,la do~¡s

oral maxima recomendadadiaria en adultos basada en AUC,Ourante la experiencia de comercialización en todo el mundo, infrecue'~'¡~~¿~te'>

han ocurrido reportes de defectos congénitos en miembros superiores en los nacidos de mujeres que estuvieron tomando SINGULAIR durante

el embarazo. La mayoría de estas mujeres, también estaban tornando otras medicaciones' antiasm~licas durante el embarazo. No se ha esta-

bleado una relación causal enlre estos efectos y SINGULAIR. :1 'c''

. I

.'

\: J"

L~~n~: .~ I" ',1
~GS estudios en ratas han demostrado que el monlelukast se excreta C,i.\la lechf!.,:No se sabe si monlelukast se excreta en la leche humana

Débido a que muchos farmacos se excretan en la teche humana, se ¿be tener ,re,;aución cuando SINGULAIR se administra a una mJdre. ,..
lactante.
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Uso en Pediatria: I
La seguridad y eficacia de SINGULAtR se han establecido en estudios ¿Jecuados y bien controlados en pacientes pediatricos con asma de 6 a

14 años de edad. Los pertiles de seguridad y eficacia en esle grupo de edad son similares a los observados en los adultos (ver Reacciones

Adversas, Farmacologia Clinica y Poblaciones Especiales). ¡
La eficacia de SINGULAIR para el tratamiento de la rinitIS alérgica estacionat en pacientes pediat.icos de 2 a 14 años de edad y para el Irala-

miento de rinitis alérgica perenne en pacientes pedlatricos de 6 meses a 14 años de edad se apoya en la extrapolación de la eficacia demo!tra-

da en pacientes de 15 años De edad y mayores con rinitis alérgica, asi como la suposición de que el curso de la enfermedad, la fisiopatotoJia y

el efecto del fiumaco son sustancialmente similares entre estas poblacior.3s. i

La seguridad de SINGULAIR 4 mg comprimidos masticables en paciente:! pediátricos de 2 a 5 años de edad con asma ha sido demostradJ por
1

datos adecuados y bien controlados (ver Reacciones Adversas). La efiC;dcia de SI~GULAIR en esle grupo de edad se extrapola a partrr de la

eficacia demostrada en pacientes de 6 años de edad y mayores con asr;;a y se Lasa en datos farmacocinéticos similares, asi como la suJOSi.
\ !

ción de que el curso de la enfermedad, la flsiopatologia y el efecto del fá,maco son nus18ncialmente similares entre Estas poblaciones. La erlca•

eia en esle grupo de edad esta respaldada por evaluaciones explo,atoria, de eficaciJ ae un gran estudio de seguridad bien controlado reatriado

en pacientes de 2 a 5 años de edad. !
En un analisis de 172 pacientes pediatricos, 124 de los cuales fueron trat:ldos con SINGULAIR, en un placebo de 6 semanas, doble ciego, sb ha

, 1

demostrado la seguridad de SINGULAIR 4 mg de granuiado en paclenks pediátricos de 12 a 23 meses de edad con estudiOS controlados de

asma (ver Reacciones Adversas). La eficacia de SINGULAIR en este gru"o de edad se extrapola a partir de ta eficacia demostrada en paci~ntes

de 6 años de edad o mayores con asma basada en una expOSición sislémica media simitar (AUC) y que el curso de la enfermedad, la [lSlopato.

logia y el efecto del farmaco son sustancialmente similares entre estas poblaciones, Con el apoyo de los datos de eficacia de un ensa+ de

seguridad en el que la eficacia fue una evaluación exploratoria. !

La seguridad de SINGULAIR 4 mg y tabletas masticables de 5 mg en pacientes pediatricos de 2 a 14 años con rinitis alérgica se apoya Jn los

datos de estudios realizados en pacientes pediálricos de 2 a 14 años con asma. Un estudia de seguridad en pacientes pedlátricos de 21a 14

años de edad con rinitis alérgica 8jtacionat demoslró un perfil de seguridaa similar (ver ReaCCiones Adversas). La segundad de SINGULtlR 4

mg de granulado en pacientes pedlatricos de tan sólo 6 meses de edad "on rinitis alérgica perenne se apoya en la extrapo]aclon de datbs de
'., ! ¡ . l.

seguridad obtenidos de estudiOS realizados en pacientes pediatricos de ti meses a 23 meses de edad con asma y de dl9s farmacoelOitlcos

Comparando exposiciones sistémicas en pacientes de 6 meses a 23 mes.es de edao.a exposiciones sistémicas en adul.tos I
; .,/ i
! ./ /"

IF-201y~~~¡}¡ N-DERM#ANMAT '
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No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediátficos mJ!:!lOreS de 1:¿meses con asma, 6 meses con rinilis alérgica\pe'renne"y, p'
.. ' ",

anos con broncoconstricc¡ón inducida por el ejercicio . '1 ' ,;., '

".. ;,

Tasa de crecimiento en pacientes pediátn"cos: I!::

se realizó un estudio paralelo de 56 semanas, muiticéntrico, doble clego,ialealorio, "cilio y conlrolado con placebo para evaluar el eleclo de

SINGULAIR sobre la lasa de crecimienlo en 360 pacienles con asma lev~ de 6 a 8 afioG, Los grupos de Iralamienlo incluyeron SINGULAIR 5

~guna vez al dia, placebo y dipropionato de beclometasona a~min¡stradécomo. 168 mcg dos veces al día con un disposi!ivo espaciador. Para '

c~dasujeto, se definió una lasa de cleci~ienlocomo la pendiente de umtnnea de regresión lineal ajustada a las medidas de altura durante 56

semanas, La comparacIón primaria fue la diferencia en las tasas de credlliento entre SlNGULA1R y los grupos piacebo, Para los grupos de

lralamienlo con SINGULAIR placebo f beclometasona, la510sas de creclmienlo, expresadas como media de minimos cuadrados (LS) (IC del

95%) en cm I ano, fueron de 5,67 (5,46, 5,88). 5,64 (5042, 5,86) Y 4,86 4,64, 5,08), respeclivamenle, Las diferencias en las lasas óe creclmienl ,

expresadas como media de mininios cuaórados (LS) en crn I año, para SINGULAIR menos placebo, beclomelasona menos placebo y

SINGULAIR menos para beclomelasona fueron 003 (-0,26, O 31), . 0,7Bi,-1 ,06, -DA?); Y 0,81 (0,53, 1,09), respeclivamente. La lasa de creci,

miento (expresada como cambio médio de allura en el ¡¡empo) para cada grupo de Iralamienlo se mueslra en la<igura 1.

: Figura 1:
;

'.;

,,'
.'

I¡'

I i-

Modifíci'3ciones en altura (cm) por ~emana de lratamlento en control médico
. ¡ .

(Grupo de tratamiento, Media 1:',éror estando¡ .• de la media)

* Los errores estandar de los medios de grupo de tratamiento en camoj!) de alluro son demasiado pequeños para ser visibles en la parcela

/ /
, //

/ '// .
IF-20111 Mªn. PN~DERM#ANNlAT

/ o.Director Técnicot,/ SO ARGENTINA S.RL
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l'so en Pacientes Geriátricos; Deltolal de sujelos en esludios clínicos"le monlell,~ast el 3,5% lenia 65 años de edad ymás, y el 004% Ilnia

75 años de edad o mas, No se observaron ,difere~cias getlerales en ,la s~:'Juridad o ~f~dividadentre ~stos SUj~to.~y sujetos más jóvenes, y aIras
er.periencias cl1nicas no han identificado dlfefenctas en las respuestas f;~'ltrelos an'..:la~,osy los pacientes mas Jovenes, pero no se puede 1es.
C8ílar una mayor sensibilidad de algunas personas mayores, El perfil falmacocinét:co y la blodisponibilidad oral de una única dOSIS oral di 1,0

niq de monlelukast son similares en adultos mayores Y adultos jóvenes. La semivida plasmática de montelukast es ligerament¡¡"ll)as larga e los
~ . r I

aiicianos. No se requiere ajuste de,la dosis en ios ancianos .~: /
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N?se requiere ajuste de la dosis en pacientes con Insufid21lsia hepal:ca leve a moderada (ver Farmacologia Clinica),

II'}~uf;c;encia renal: "~;
N9 se recomienda ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal (Vbf Farmacología Clínica).
I

Interacciones Medicamentosas:

No se necesita ajuslar la dosis cuando se administra SINGULA1R -::dn teofilina, prednjsona, prednisolona, anticonceptivos orales, terfena ¡na'.

rn'goxina, warfarina. gemfibrozil, itraconazol, horrnonas tiroideas, hiPnót'l~Os sedativos. agentes antiinflamatorios no esteroideos, benzodia~epi:

nas, descongestivos y Citocromo P450 (CYP) Inductores de enzima, (ve(Farmacolo,ic Clinica).

REACCIONES ADVERSAS

Experiencia en Ensayos Clínicos

Debido a que los ensayos clínicos se llevan a cabo en condiciones muy diversas, I~~itásas de reacciones adversas observadas en los en yos

c1¡~icos de un fármaco no pueden Compararse dlrectamer;le con las tasa::. de los en:;8YOs clínicos de otro fármaco y pueden 110 reflejar las lasas

ob~ervadas en la practicfI Glinica En la siguienle descrlpc;ol1 de la experiencia de lOS ensayos c1inicos, las reacciones adversas se enur~eran

independientemente de ia evaiuación de la causalidad.: '. I
E:'nlos ensayos clínicos controlados, las reacciones ad,'Jrsas m,ís frecuentes (incidencia ~ 5% Y mayor que ei

placebo) fueron: infección respiratoria superior, fiebre, cefalea, farmgitis, tos, dolor abdominal, diarrea, JtitiS

media, gripe, rinorrea, sinusitis, otitis,Adultos y adolescenles de 15 añosdeedado mayores conAsma l'
SINGULAIR ha sido evaluado por seguridad en aprOXimadamente 2950 pacientes adultos y adotescenles de 15 años de edad y mayor s en

ensayos clinicos. En los ensayos clinico,s controlados con placebo, las siguientes experiencias adversas notificadas con SlNGULA1R ocurr\eron

en¡,mayor o igual al ,1% de los pacientes y con una incidelicia mayor que en los pacientes tratados con placebo'

Tabla 1;.Experiencias adversa:> OCllr,idas en~ 'j% de los pacientes ro: una incidenl~la mayol que en lOSpacientes tratados con piacebo.
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Cuerpo en su conjunto

Dolor abdominal

Astenia / faliga

Fiebre

Trauma
TraStornos del sistema digestivo

Dispepsia

Dolor dental

:.,:



3,9

2,4

1,3

Dolor de cabeza

Mareo

Trastornos del sistema respiratorio

Influenza

Tos

Congestión nasal

\,

(j....M""h-~: - :"'Ji!l"S'
i','l' ' "~~'"''"'..,.

I 18,4 18,1

,- 1" ~-- \~-,-- --.----------- "_-1!.4._ ..,__

i
i 4)

1" :,~ '---'--, -'._-- ----

\2 \.

Trastornos de la piel y de la piel
EruEEiÉ!'- , __, 4'~~ __ ~1,6

Valores de laboratorio*

12, _

1,6

2,0

1,2
I

, 1,0 I 0,9
• Numero de p:u:ienles evaluados (SINGULAIR y placeilo, res~t2eti'lamente)- ,A,lTy AST, 1935. 1170; Pyuria 1924, 1159

Aumento de AL T

Aumento de AST

Pyuria

. ",
La frecuencia de eventos adversos menos comunes fue comparable entre SlNGULA1R y placebo.

El pertíl de seguridad de SINGULAi'k cuando se administró corno ur,a dosis única para la prevención del BEI en pacientes adultos y adolescen-

tes de 15 anos de edad y mayores, era conSistente con el pertíl de seguridad descrltc anteriormente para SINGULAIR I
Detorma acumulativa, 569 pacientes fueron tratados celOSINGULAIR durante al menos 6 meses, 480 dUlante un ano y 49 durante dos anos en

ensayos clinicos. Con el tratamiento proíongado, el perfil de experiencia adversa no cambió significativamente
,

N/nos de 6 a 14 años de edad con Asma

SII¡IGULAIRha sido evaluado por seguridad en 476 pacienle, pediálrico~,de 6 a 14 anos de edad, De forma acumulada, 289 pacientes pedl' tri-

C<1Sfueron tralados con SINGULAIH durante al menos 6 meses y 241 jurante un~aflOo más en ensayos clinicos, El perfil de seguridad de

SlfJGULAIR en el ensayo de eficacia pedlátrica de 8 semanas, doble cieso, fue gen~¡alme"te Similar al perfil de segundad para adultos. E~ lo.

paCientes pediatricos de 6 a 14 años de edad que recibieron SINGULAiR. los siguientes eventos ocurrieron con una frecuencia ;::2% y bOl;!

mayor frecuencia que en pacientes pediálricos que recibieron placebo: faringitis, gripe, fiebre, sinusitis, náuseas, diarrea, dispepsia, otitis tira,

Infección y laringitis, La frecuencia de eventos adve.rsos m.enoscornune, fue comparaDle entre SINGULAIR y placebo, Con el Ira.tamiento rr~"

lOrigado,el perfil de experiencia adversa no cambió significativamente. l .,
El pertíl de seguridad de SINGULAIR, cuando se adminlSlro como una dosis única para la prevención de EIB en pacientes pediátncos de 6 años

de edad y mayores, era consisten le con el pertíl de seguridad descfllo anteriormente para SINGULAIR I
Etllos estudios que evaluaron la tasa de creCimiento, el perfil de seguridad en estos pacientes pediátricos fue consistente con el perfil de segu,-

ridad previamenle descrito para SINGULAIR En un estudiO doble ciego de 56 semaf1asque evaluó la tasa de crecimiento en pacientes pedlátr¡,

cos de 6 a 8 anos de edad que r€cibieron SINGULAIR, los sigUientes eventos nc observados con SINGULAIR en este grupo de edad ocurrieron

con una frecuencia 2:2% y más frecuentemente Que en padentes pediáiricos que recibieron placebo: cefalea, rinitis (infecciosa), varicela. as-

trúenterilis, dermatitis atópica, bronquitis aguda, infección dental, infeccio\1de la p'leJy miopia.

Niños de 2 a 5 anos de edad con Asma

Se ha evaluado la segundad de SINGULAIR en 573 pacientes pediálrico¡ de 2 a 5 alas de edad en esrudios de dosis úni y,niultlPle De f rma

acumulada, 426 pacientes pe~átricos de 2 a 5 años de edad fueron traJados con SINGULAIR durante al m os;"~',;~30"POr 6 mesrs o

/'.~0 .IF-201 -~~~PN-DERM#ANLA,T
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"),3S, y 63 pacientes durante un año o más en ensayos oHnicos .En los p.¡fientes pedlá!neos de 2 a 5 anos de edad que recibierort~~GU,Ltl,R •• ;::,,"'

los siguientes eventos ocurrieron con una frecuencia ~2% y con n~ayor ;~ecuencia !..jue en pacientes pediatricos que recibieron place'bb> fie~el -

tos, dolor abdominal, diarrea, cefalea, rinorr~a, sinusilis. Gripe. erupci~1culánea:jí df)lor de oído. gastroenteritis, ec'zema, urticaria, \'ari~la!
• 1, :; • ,'. ,

neumonia, dermatilis y conjuntivitis.

NifÍos 6 a 23 meses de edad con Asma :1:

: No se ha establecido la seguridad y eficacia 8f1 paslentes pediálricos menores de 12 meses de edad con asma.

SINGULAIR ha sido evaluado por seguridad en 175 p~clenle, pediátrieos de 6 a 23 meses de edad. El peñll de segundad de SINGULAIR e un

estudio clínico de 6 semanas, doble ciego. controlado cúrl placebo fue generalmente similar al perfil de seguridad en adultos y pacientes pe ¡a-

trieos de 2 a 14 años de edad. En los pacientes pedlalficos de 6 a 23 meses de edad que recibieron SINGULAIR, los siguienles eventos oeu rie,

ror.l con una frecuencia ~ 2% Y COfi.mayor frecuencia que en pacientes pediáiricos,{we reCibieron placebo: infección respiraloria superior, tibf<

lancias; otitis media; Faringitis, amigdalitis, los: Y 1" rinitis. La frecuencia de eventos adversos menos comunes fue comparable ehtre

SINGULAIR y placebo. Adultos y Adolescentes 15 f,nos

.A,dolescentes de 15 años de edad o mayores con Rinitis Alérgica ES)(lcional

SINGULAtR ha sido evaluado para la segundad en 2189 pacienles adulLls y adolef.:~eiltes de 15 años de edad y mayores en ensayos elini. os.

SiNGULAIR administrado una vez al dia por la mañana o por ia noche le¡,ia un peñll,de seguridad similar al del placebo. En los ensayos clin cos

cQntrolados con placebo, se informó el siguiente episodio con SINGULAIH con una frecuencia 2:1 % Y con una incidencia mayor que el placlbo;

inf~cción de las vias respiratorias superiores. 1,9% de los pacientes qu~.recib¡eron SINGULA1R frente al 1,5% de lo~ pacientes que recibiJrofl

placebo, En un esludio elinieo conlrolado con placebo de 4 semanas, e1lperfil de seguridad fue eonsistenle con el observado en estudios Je 2

se~anas. La incidencia de somnolencia fue similar a 15dBI placebO en todos los estudios.

Niños de 2 a 14 años de edad con Rinitis Alérgica Estacional

SINGULAIR se ha evaluado en 280 paclenles pedlátricos de 2 a 14 años de edad en un estudio mullicéntrico, doble ciego, conlrolado con la-

cebo, de grupos paralelos y de segUridad de 2 semanas. SINGULAIR administrado una vez al dia por la noche tenia un perfii de seguri:dad

similar al del placebo. En este estudio, los siguientes eventos ocurrieron con una frecuencia ~2% y con una InCloenCla mayor que el placebo

dolor de cabeza. olitis media, faringitis e,infección respiratoria superior. ~{ .

/
7 /.....-:
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Niños de 2 a 14 años de edad con Rinitis Alérgica Perenne

Ad'olescentes de 15 años de edad o mayores con Rinitis Alérgica P¡¡¡'enne

SINGULAIR ha sido evaluado por seguridad en 3357 paclenles adulíos y adoleseen,;,. de 15 ~ños de edad y mayores con nnrlis alérgica pe en-

ne de los cuales 1632 recibieron SINGULAIR en dos estudiOS clínicos de 6 semana:;, ~;INGLJLAIR administrado una vez al dia len'18 un perfil de

Se~Urjdad consistente con el observado en pacientes con rinills ai¿rgica estacional ~ sil11~laral del placebo. En esto~ dos .es~udj05: ,lOSSig~ielhles

eventos fueron reportados con SINGULAIR con una frecuencia ~1% y c?n una InCIfJeflcla mayor que el placebo: SIIlUSlhs, Infecclon respira orla

superior, cefalea sinusal, tos, epistaxis y aumento de ALT, La Incidencia de somnolencia fue similar a la del placebo.
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La segundad en pacientes de 2 a 14 años de edad con rlnilis alérgica ¡Jerenne es apoyada por la seguridad en pacientes de '2 a14 año~.d~,'

edad con rinitis alérgica estacional. La seguridad en pacientes de 6 a 23.:neses de edad está respaldada por datos de estudios far~'a¿o¿¡né¡:cos

y de seguridad y eficacia en asma en esta población pedlál"ca y en estuiJios farmacocinélicos para adultos.

Experiencia Post-comercialización
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Las siguientes reacciones adversas se han Identificado durante el uso de StNGULA1R después de la aprobación. Debido a que estas reacciOnes

se informan voluntariamente de una población de tamaño incierto, no siempre 85 posible estimar con fiabilidad su frecuencia o establecer:una

relación causatluego de la exposición al fármaco.

Trastornos sanguineos y del sistema linfático. tendencia aumentada de sl,tngrado, trombocitopenia.

Trastornos de! sistema inmunológico: reacciones de hipersensibilidad incluyendo anrJfilaxia infiltración hepática 8?sinofilica.

Trastornos psiquiátricos: agitación. Incluyendo comportamiento agresivo tJ hoslilidat¡ ansiedad, depresión, desorientación, alteración de la aten-

ción, trastornos del sueño, aiucinaciones, insomnio, irritabilidad, pérdida ;je memori i, i~quietud, sonambulismo, pensamiento y comportamilnlO

sUicida (tendencia suicida), tic y lemblor (ver Adverlencias y PrecaucioneS).

Trastornos del sistema nervioso: somnolencia, parestesialhipoestesia, convulsiones.

Tras/amos cardiacos: palpilaciones.

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: epistaxis, eosinofilia pulmonar.

Trastornos gastrointestinales: diarrea, dispepsia, nauseas. pancreatitis, vómitos.

Tras/amos hepatobi/iares: En pacientes tratados con SINGUlAtR se han notificado casos de hepatitis colestásica. hepalocelular hepatica de

higado mixto. La mayoría de elJos ocurrieron en combinación con otros factor.es de confusión, como el uso de otros medicamentos o cuandd se
I

administró SIN GULA IR a pacientes que lenian un polencial subyacente de enfermedad hepática. CQmo el consumo de alcohol u otras formaJ de
!

hepatitiS. Tras/amos de/tejido cutalleo y subcutaneo: angloedema. hem?tomas. eritema multiforme. eritema nodoso. prunto, Sindrome de Ste-

vens.Johnson I necrólisis epidérmica tóxica, urticaria

Trastornos muscu/oesque/é/icos y de/ /ejidoconec/ivo: artraigia. miatgia ir;"luyendo ,;alambres musculares

Hastornos renales y urinarios: enuresis en niños }:

Trastornos generales y del sitio de administración: edema.

Lo~ pacientes con asma en terapia con SINGULAIR pueden presentar e6sinofilia sisiémlca, presentando a veces caracterislicas c1inicas de I

vasculitis consistentes con el slndrome de Churg.Strauss, una afección qlle a menLl~o 'se trata con corticosteroides sistémicos. Estos eventosl~se

han asociado a ve~es con la reducción de la terapia oral con cor1icosteroídes. Los médicos deben estar alertas a la eosinofilia, erupción vascJ.. ,

lar, empeoramiento de Jos síntomas pulmonares, complicaciones cardíaCaS y I o neulOpatla en los pacientes (ver Advertencias y precaucloner)

~~~~ . I
No hay información específica sobre el tratamiento de la sobredosificación de SINGULAIR. En estudios de asma crónica, se ha administrado

montelukast a pacientes adultos a dosis de hasta 200 mg diarios durante 22 semanas y en esludlos a corlo plazo. en dosis de hasta 900 ~g

diarios durante una semana aproximadamente, sin reacciones adversas de importancia cHnica. En caso de sobredosis, es razonable emplbar

la; medidas de apoyo habitual, Por ejemplo. eliminar el material no absorbido del, tracto gastrointestinal. emptear la m ~íorizaclón clinicb e

instituir terapia de soporte, si es necesario.

"',
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Se han reportado casos de sobredoslficaclón aguda en la expenencla posl-comerclallZaclon y en los esludlos cllnlcos con SINGULAIR E~O' .

incluyeron reportes en adultos y niños con dosis de hasta 1000 mg. Los resultados clínicos y de laboratorio observados fueron con~l~t~ntes.~ori-'
el perfil de seguridad en adultos y pacientes pediatrjcos. En la mayoria d(; las comunicaciones de sobredosiflcación, no se reportaron reacci¿rtes

adversaS',-las reaCciones adversas mas frecuentes observadas fueron c~,hsislentescon el perfil de seguridad de S!NGULAIR e incluyeron do~or
abdominal, somnolencia, sed, cefalea, vómitos, e hiperactívídad psicomo,nz,

"J.,.-
Se desconoce sí monlelukast es removido por diálisis periloneal o por hernodiálisis. \: .

Ante la eventualidad de una sobredosificación. concurrir al hospitaf más cercio\) o comunicarse con los siguientes centros toxico ó.

gicos:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962.666612247, 0800-444-'8694.

Hospital A. Posadas: (01114654-664814658-7777.

PRESENTACIONES

SINGULAIR 10 mg Comprimidos recubiertos se presenta en envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

SINGULAIR 4 mg y 5 mg Comprimidos masticables se presenla en envases conteniendo 30 comprimidos maslicables.

SINGULAIR Granulado de 4 mg se presenta en envases con 30 sobres con 500 mg de granulado cada uno.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

Almacenar a lemperalura amblenle enlre 15-30'C protegido de la humed,-'d y de la IUL.

MANTENER FUERA DEL AlCANCE CE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSICAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPE IR
I

SIN NUEVAIRECETA,
(:

Especialidad medJcinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N' 46.929.

Fabricado por:

SINGULAIR 4 mg y 5 mg Comprimidos masticables y SINGULAIR 10 mg Comprimidos recubierlos: Merck Sharp & Dohme Lid. Northumber-

land NE23 3JU Shotlon Lane, Cramlinglcin, Inglaterra. INDUSTRIA INGLESA. j
SINGULAIR 4 mg Granulado: DSM Pharmaceutlcals Inc. 5900 Martin Luther King Jr Hlghway Greenvllle, Norlh Carolina 27834, Esta os

Unidos. INDUSTRIA NORTEAMERICANA.

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L, Cazadores .je Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (S1605AZE), Vice le

López, Prov. de Suenos Aires. Tel.: 6090-7200 www.msd.com.ar '\
!Dileclora Técnica: Cristina S. Wiege, Farmacéutica

/
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Representante en Uruguay: Cia, Cibeles SA 12 de diciembre 767, Montevideo. ;:J.T. Q-F.: Carolina Harley. SINGULAIR 4 mg&'mpriiiii<Í9I;"

masticables Reg. MSP N" 37.680, SiNGULAIR 5 mg comprimidos masticabies Reg.'M"P N" 35.984, SINGULAIR 10 mg comprimido;'¡ecubi~ •.~.: .

tos Reg. MSP N' 35.983 YSINGULAIR 4 mg granuiado Rcg. MSP N" 42,126. Venia Baja Receta profesional.

Importado y comercializado en Paraguay por: Sidus S.A. Capitán Palricio Oviedo 1:'7, Asunción. Regente: Alejandro Siemazko, Farmacéutico.
. . '. IRég. Prof.: 2948. Esp. Med. autorizada por el MSPyBS. SINGULAtR 4 mg comprimidos masticables Reg. ,San. N~1791j,01-EF, StNGULAIR 5

. \ ,":"'\-~ Ut. '", I
mg comprimidos masticables Reg. San. N° 18031-U1-EF,SINGULAIR 10 mg compnmidos recubiertos Reg: San: ~O.18175:01-EF,SINGULAI' 4

mg ganutados Reg. San. N° 17711.01-EF. f.o caso de inloXlcac'C'nconcurrir al hospital más' cercano o .al Centlo de Emergencias Médicas,
Avda. Gral. Santos cl Teodora S. Mongelós. Tel: 204-80U

Última RevisiónANMAT:

MK0476-ARG.2017-015411

11
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OMSD
INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

SINGULAIR"

Montelukast

10 mg • Comprimidos recubiertos

4 mg y 5 mg . Comprimidos mastlcables
" .. '

4 mg . Granulado

Via de administración orai

VENTA BAJO RECETA

\ 1 ' ')\1
" .~.

j

Lea el folleto de información al paciente que viene con SINGULAIR antes de empezar a tomarlo y cada vez que reciba una

recarga, Es posible que haya nueva información. Este folleto no toma el lugar de hablar con su médico acerca de su condición

médica o su tratamiento.

¿Qué es SINGULAIR?

SINGULAIR (montetukast sódico) contiene montelukast sódico como principio activo

Cada comprimido de 10 mg contiene 10 mg de montelukasl (como sal sódica). cada comprimido masticabte de 5 mg contiene 5 mg de monte.

lukasl (como sal sódica), cada comprimido masticable de 4 mg contiene 4 mg de montelukast (como sal sódica) y cada sobre de granulado dJ 4

mg contiene 4 mg de montelukasl (como sal sódica).

Además, SINGULAIR contiene los siguientes componentes inactivos'

SINGULAIR 10 mg comprimidos recubiertos: Hidroxipropilcelulosa, Celulosa mieroeristalina, Lactosa monohidratada, Crosearmelosa sódi ,

Eslearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa, Dióxido de titanio, Oxido férrico rojo, Oxido férrico amarillo, Cera carnauba. I
SINGULAIR 4 mg y 5 mg comprimidos masticables: Manitol, Celulosa microcristalina, Hidroxipropilcelulosa, Oxido férrico rojo, Croscarmelosa

sódica, Sabor cereza, Aspartamo, Estearato de magnesio.

SINGULAIR 4 mg Granulado: Manitol, Hidroxipropilceiulosa LF Eslearato de magnesio.

SINGULAIR es un medicamento recetado que bloquea sustancias en el cuerpo llamadas leucotrienos. Esto puede ayudar a mejorar los sínto-

mas de asma y rinitis alérgica. SINGULAIR no contiene un esteroide.

SINGULAIR se utiliza para:

1. Prevenir los ataques de asma y ellralamlento a largo plazo del asma en adullos y niños de 12 meses o más.

No tome SINGULAIR si necesita alivio de inmediato por un ataque repentino de asma. Si recibe un ataque de asma, debe seguir

las instrucciones que su proveedor de atención médica le dio pt:lra tratar ataques de asma.

2. Prevenir el asma iilducida por el ejercicio en personas de 6 años de edad y mayores.
i3. Ayudar a controlar los síntomas de la rinitis alérgica (estornudos, congestión nasal, secreción nasal, picazón en la n riz). SINGULAIR e

'.

uliliza para tratar:

//(
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¿Quién no debe tomar SINGULAIR?

No tome SINGULAIR si usled es alérgico a cualquiera de sus componenles.

Ver el final de esle prospecto para una lISia completa de los ingredientes en SiNGULAIR

• Alergias al aire libre que ocurren parte del año (rinilis alérgica eslacional) en adultos y niños de 2 años o mas, y

• Alergias en interiores que ocurren duranle todo el año (rinitis alérgica perenne) en adultos y niños de 6 meses o más.

. ¿Qué debo decirle a mi médico (o profesional de salud) antes de usar SINGULAIR?

Antes de tomar SINGULAIR, diga le a su médico si:

• son alérgicos a la aspirina

• lienen fen/lcetonuria Las lablelas masllcables de SINGULAIR conlienen asparlamo, una fuenle de fenilalanina

• lener cualquier otra condición médica

• están embarazadas o planean quedar em~arazadas, Hable oon su médico si está embarazada o planea quedar ertlbarazada, ya 1ue
SINGULAIR puede no ser adecuado para usled. .

• están amamantando o planean amamantar. No se sabe si S)NGULAIR pasa a su leche materna. Hable con su proveedor de atencjón

médica sobre la mejor manera de alimenlar a su bebé mienlras loma SINGULAIR.I

Informe a su proveedor de atención médica acerca de lodos los medicamentos que toma, incluyendo medicamentos recetados y sin receta,
I. vitaminas y suplementos herbales. Algunos medicamentos pueden afectar la forma en que SINGULAIR funCiona, o SINGULAIR puede afeclar el

funcionamiento de sus otros medicamentos.

¿Cómo debo tomar SINGULAIR?

. Para cualquiera que tome SINGULAIR:

• Tome SINGULAIR exactamente según lo prescrilo por su medico. Su médico le dirá cuánto debe lomar SINGULAIR y cuándo debe tomarlo .

• No deje de tomar SINGULAIR o cambie cuando lo loma sin hablar con su proveedor de atención médica. I
• Usted puede lomar SINGULAIR con comida o sin alimentos. Vea la información a continuación en la sección "¿Cómo debo darle SINGULAIR

granulado a mi hijo?" Para obtener información sobre qué alimenlos y liquidas se pueden tomar con SINGULAIR granulado.

o Si usted o su hijo se olvidan de una dosis de SINGULAIR, tome la sIguiente dosis a su hora normal. No tome 2 dosis al mismo tiempo

• Si usted toma demasiado SINGULAIR, '1lame a su proveedor de atenciÓn médica o un centro de control de venenos de inmediato

e Confidencial
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Para adultos y niños de 12 meses de edad y mayores con asma:

• Tome SINGULAIR 1 vez al dia, por la noche. Continúe lomando SINGULAIR todos los dias duranle el tiempo que su proveedor de alención

médica lo recete, incluso si no tiene sintomas de asma. . j
• Informe de inmediato a su profesional de la salud si sus sinlomas de asma empeoran, o si necesita usar su medicamento de InhaJac¡on e

rescate con más frecuencia para los alaques de asma. . I
• No tome SINGULAIR 51 necesila alivio inmedialamente de un ataque repentino de asma. Si usted recibe un ataque ¡asma,. debe segúir

las instrucciones que su proveedor de atención médica le dio para tratar los ataques de asma. I

• Siempre tenga su medicame~to de inhalación de rescate con usted para los ataques de asma. /'
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• No deje de lomar o baje la dosis de sus airas medicamenlos para el asma a menos que su proveedor de alención médica le Indiqu~; <<:.';.d'"

Para pa.cientes de 6 años de edad y mayores para la prevención del asma inducida por el ejercicio:

• Tome SINGULAIR al menos 2 horas anles del ejercicio

• Siempre tenga su medicamento de inhalación de rescate con usted para Josalaques de asma .

• Si loma SINGULAIR lodos los dlas por asma crónica o rinilis aiérgica. no tome otra dosis para prevenir el asma inducida por el ejercicio Ha le

con su proveedor de atención médica acerca de su tratamiento para el asma inducida por el ejercicio.
• No tome 2 dosis de SINGULAIR en 24 horas (1 dial.

Para adultos y niños de 2 años de edad y mayores con rinitis alérgica estacional, o para adultos y niños de 6 meses de edad y ma o'
res COn rinitis alérgica perenne:

• Tome SINGULAIR 1 vez al dia, aproximadamente a la misma hora cada dla.

¿Cómo debo administrar los granulados de SINGULAIR a mi hijo?

Adminislre SINGULAIR granulados a su hijo exactamente como lo indique su proveedor de atención médica.
No abra el sobre hasta que esté listo para usarlo

Los granulados de SINGULAIR 4mg se pueden administrar:

• direclamenle en la boca; o

• disueltos en 1 cucharada (5 mi) de lórmula para bebés o leche de madre, fria o a lemperalura ambiente; o

• mezclado con 1 cucharada de uno de los siguientes alimentos blandos a temperatura fria o a temperatura ambiente: campo a

de manzana, zanahoria triturada, arroz o helado.

Dele al niño toda la mezcla inmediatamente, dentro de los 15 minulos.

No guarde ningún resto de la mezcla de SINGULAIR (granulados mezclados con alimentos, fórmula para bebés o leche materna) para
su uso posterior. Deseche cualquier porción sin usar.

No mezcle los granulados de SINGULAIR con cualquier bebida liquida que no sea la fórmula para bebés o la leche materna.
Su niño puede beber otros liquidas después de tragar la mezcla.

¿Cuál es la dosis de SINGULAIR?

La dosis de SINGULAIR prescrita para su enfermedad o la de su hijo se basa en la edad:
• De 6 a 23 meses: un paquete de 4 mg de granulados.

• 2 a 5 años: un comprimido masticable de 4 mg o un paquete de 4 mg de granulados.

• De 6 a 14 años: un comprimido maslicable de 5 mg.

• De 15 años en adelante: un comprimido de 10 mg.
;1
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o Aumento de ciertos glóbulos blancos (eosinófilos) y posibtes vasos sanguineos inflamados en todo el cuerpo (vasculills sistémica).

Rara vez, esto puede suceder en personas con asma que loman SINGULAIR. Eslo a veces ocurre en personas que también toman un medida.
mento esteroideo por boca que está siendo detenido o la dosis se está reduciendo.

• caminar dormido

• pensamientos y acciones suicidas (incluido el suicidio)

o lemblor

o problemas para dormir

• movimientos musculares incontrolados

VMSD

• sueños malos o vívidos

• depresión

• desorientación (confusión)

• sentirse ansioso

o alucinaciones (ver o escuchar cosas que no están realmenle alli)
o irritabilidad

¿Qué debo evitar mientras tomo SINGULAIR?

Si llene asma y la aspirina hace que sus sin tomas de asma empeoren, continúe evrtando lomar aspirina u olros medicamentos lIamád01:a fiin-.'
flamalorios no esteroideos (AINE) mientras toma SiNGULAR

¡.. ~:: '.r¿Qué efectos indeseables puede tener SINGULAIR? -F

• Comportamiento y cambios relacionados con el estado de ánimo: Informe de inmediato a su proveéd~r de ¿~'dad¿ de salud si usted o su
. -,hijo tiene alguno de estos sinlomas mientras toma SINGULAIR:

• agitación incluyendo comportamiento agresivo o hostilidad • problemas de memoria

• problemas de atención • inquielud

Informe de inmediato a su profesional de la salud si presenta uno o más de estos síntomas:

• una sensación de pines y agujas o entumecimiento de brazos o piernas

• una enfermedad similar a la gripe

• erupción

o Inflamación severa (dolor e hinchazón) de los senos paranasales (sinusitis)

e Confidencial

/
L/f

Jose Nerone
Apoderado

ARGENTINA S.RL

Los efectos secundarios más comunes con SINGULAIR incluyen;

• infeccion de las vias respiratorias alias

• fiebre

• dolor de cabeza

o dolor de garganla

• los
o dolor de eslómago

• diarrea

o dolor de oído o infección del oido

o gripe

• secreción nasal

.1.' ..':.1
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Otros efectos secundarios con SINGULAIR incluyen:

• aumento de la tendencia al sangrado. bajo recuento de plaquetas

• reacciones alérgicas (incluyendo hinchazón de la cara, labios, lengua y I o garganta (que puede causar problemas 'pá.r~.respIrar o deglutir),
,le •• ~ 'o" • <,urlicaria y picazón) ...

".' '

o infección de los senos paranasales

• mareos, somnolencia, agujerilos y entumecimiento, convulsiones o convulsiones,
• "alpilacíones

o sangrado nasal, congestión nasal, inflamación (inflamación) de los pulmbnes

o acidez estomacal, indigestión, innamación del páncreas, nausea, malestar esloma(;al o intestinal, vómitos
• hepalilis

o hematomas, erupciones cutáneas, reacciones cutáneas graves (eritema multiforme, síndrome de Stevens-Johnson I neoólisís epidérmica
tóx'lca) que pueden ocurrir sin previo aviso

• dolor en las articulaciones, dolores musculares y calambres musculares
• mojar la cama en los niños

o cansancio, hinchazón

Oígale a su médico si usted liene algún efecto secundario que le molesta o que no desaparece, Estos no son lodos los efectos secundarios

posibles de SINGULAIR Para oblener más Información, consulte a su proveedor de alención médica o farmacéulico.

¿Qué debo hacer en caso de una sobredosis?

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los centros de toxicología:
Hospital de pedialria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247, 0800-444-8694.

Hdspital A. Posadas: (01114654-6648/4658-7777.

¿Cuánto tiempo debo guardar este medicamento?

No use este medicamento después de la fecha que se indica en el envase,

¿Cómo se debe almacenar SINGULAIR?

Manténgalo a temperatura ambiente en un lugar seco

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS,

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSICAMENTE BAJO PRESCRiPCiÓN Y VIGILANCIA MÉOICA y NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA:'Ante cualquier mconveniente eDil el producto el paciente puede llenar la ficha que eSfa!n la Página Web

de la ANMA T: /')
http://www.anmat.gov,ár/farmacovígilancia/Nolificar.asp o /lamar a ANMAT responde 0800-333-1 n4" "

//~1//
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tmportado y comercializado en Argentina por MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4. Mumo (B1605AZE), Vicente
López, Prov. de Buenos Aires. Tet; 6090-7200. www.msd.com.ar

Dírectora Técnica: Cristina 8. Wiege. Farmacéutica.

Representante en Uruguay; Cia. Cibeles S.A. 12 de diciembre 767, Montevideo. DI. QF.; Carolina Harley. SINGULAIR 4 mg comprimidos

masticables Reg. MSP N' 37.680, SINGULAIR 5 mg comprimidos masticables Reg. MSP N' 35.984,'SINGULAIR 10 mg comprimidos recublpr-

tos Reg. MSP N' 35.983 YSINGULAIR 4 mg granulados Reg MSP N' 42.126. Venia Bajo Receta profesional.

);I

P~OYECTO DE PROSPECTO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N' 46.929.

F"bricado por

SINGULAIR 4 mg y 5 mg Comprimidos masticables y SINGULAIR 10 n!~ Comprimidos recubiertos; Merck Sharp & Dohme Lid. Norlhumber-
latid NE23 3JU Shotton Lane, Cramlington, Ingiaterra INDUSTRIA INGLt;SA

StNGULAIR 4 mg Granulado; DSM Pharmaceuticats inc. 5900 Martin cuther King Jr HIghway, Greenville, North Carolina, 27834, Estados
Unidos. INDUSTRIA NORTEAMERICANA

Importado y comercializado en Paraguay por; Sidus SA Capitán Palricln Oviedo 177, Asunción. Regente Alejandro Siemazko. Farmacéutico.

Reg. ProL 2948. Esp Med, aulorizada por el MSPyBS. SiNGULAIR 4 "'g comprimidos masticables Reg San, N' 17911-01-EF, SiNGULAIR 5

mg comprimidos masticables Reg, San, N'18031-01-EF, SINGULAIR 10mg comprimidos recubierlos Reg. San. N' 18175-01-EF, StNGULAIR 4

mg granulados Reg. San. N' 17711.01-EF. En caso de Into,icación concurrir al hospital más cercano o al Centro de Emergencias Médicas.
Avda, Gral. Sanlos e/ Teodoro S. Mongelós. Tel; 204-800

¿Cuándo se revisó este prospecto por última vez?

Este prospecto se revisó por última vez:

MK0476.ARG.2017.015411
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