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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002987-14-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDQO:

Que pof las presentes actuaciones la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada ASMAVITAN / MONTELUKAST SODICO, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MONTELUKAST SODICO
10,0 mg ~ COMPRIMIDO MASTICABLE 4 mg, aprobada por Certificado N°
55.881. |

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/86 y Circular N°© 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
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NO© 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 60 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actiua en virtud de las facultades conféridas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacion para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
ASMAVITAN / MONTELUKAST SODICO, Forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MONTELUKAST SODICO
10,0 mg - COMPRIMIDO MASTICABLE 4 mg, aprobada por Certificado N°
55.881 y Disposicion N© 7029/10, propiedad de la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A., cuyos textos constan de fojas 2 a 19.
ARTICULO 29, - Sustitliyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante

ANMAT N© 7029/10 los prospectos y la informacién para el paciente



Winistenio de Salud 2014 — s de Fomsenae ol Alminante Guilloums Brocon e of Rsetowario del Gonkate Haoal de Wonteoiden”

Secretania de Poléticas.
Regulaciin ¢ Institutns sroscione % & { 4

ANAT.

autorizadas por las fojas 2 a 7, de las aprobadas en el articulo 19, los que
integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N°© 55.881 en los
términos de la Disposicion ANMAT NO 6077/97. |
ARTICULO 4°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente |
disposicién conjuntamente con los prospectos, informacién para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE NO© 1-0047-0000-002987-14-3 }BMW 5
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACI.ONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentoé,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°281 ....... a Ibs efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 55.881 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ASMAVITANl / MONTELUKAST_SODICQ

Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

MONTELUKAST SODICO 10,0 mg - COMPRIMIDO MASTICABLE 4 mg.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7029/10.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-018833-09-7.-

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Prospectos e|Anexo de Disposicion |Prospectos e informacion
informacion para el|N° 7029/10.- para el paciente de fs. 2
paciente. a 19, corresponde

desglosarde fs. 2 a 7.-

El presente sélo tiene valor probatorio anex-ado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de
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" PROYECTO DE PROSPECTQ%& 1,3 BT N
" INFORMACION PARA EL PACIENTE

' ASMAVITAN _
MONTELUKAST SODICO
CombrimdeS reCUbiertbs - Comprimidos masticables ~ Granulado

Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar ASMAVITAN

“Este medicamento ha sido p'reSCripto solo para su problema' médico actual. No 1o

recomiende a otras personas”.

1.- ¢éQUE ES ASMAVITAN Y PARA QUE SE UTILIZA?

El asma es una enfermedad crénica caracterizada por dificultad para respirar debido al

estrechamiento de las vias aéreas, en respuesta a estimulos como humo del cigarritio, polen, .
aire frio, ejercicio e inflamacidn de la capa interna de las vias respiratorias. Sus sintomas -
son: tos, silbidos y congestion en el pecho. , '

Las alergias estacionales (rinitis alérgica estacional) son causadas por el polen aéreo de

arboles, césped y maleza. Los sintomas tipicamente pueden incluir: congestion nasal,

catarro, picazén de nariz; estornudos; ojos llorosos, hinchados; rojos y con picazon.

Los leucotrienos son las sustancias responsables del estrechamiento e hinchazon de las vias

aéreas superiores y puimones. ASMAVITAN es un éntagonista del receptor de leucotrienos

que, al bloguearlos, mejora los sintomas del asmé (diurnos, nocturnos, y tos provocados por

el ejercicio) y de la alergia estacionat. ASMAVITAN se utiliza para pacientes mal controlados

con su medicacién y que necesitan tratamiento adicional.

Composicion de ASMAVITAN:
ASMAVITAN 10 mg comprimido recublerto Montelukast sédico 10,0 mg

Exciplente5' carboximetiicelulosa reticulada 6 mg; copovidona 6 mqg; celulosa microcristalina
-50 mg, estearato de magnesm 1 rg; lactosa CD c.5.p 200 mg; Opadry I1 Wmte {YS 30-
'18056) 9 mg; Opadry 11 Ciear (YS 19 19054) 1 mgw

ASMAVITAN compnimldo mastlcable Amg: Montelukast sodlco 4, O mg _ _ ,
tExcupi_entes. __carbox.lmetllceluiosa retlculad.a. 7.2 mg, copowdona 24 mg, cemios_é
'microcris'tlalina,-ém mg‘;_~¢sencia de"(;eréz'a_é}jS' mg; éucralosa 700 fncg,, anhjdridb_siﬁc'ico\
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_ _colcudal 700 meg; laca arummrca FQJQ allura 1 2 mg, estearato de magnesro 3 6 mg, m?imtql
granular c.s.p 240,0 mg. '

ASMAVITAN comprimido mastlcable Smg Montelukast SOdICO 5,0 mg )
Excipientes: carbox;metilcelulosa retfculada 9 mg, copovxdona 3 mg; Celulosa microcrlstahna
50 mg; esencia de cereza 6,0 mg; sucralosa 875 mcg; anhidrido silicico coloidal ‘875‘ meg;
laca aluminica rojo allura 1,5 mg; estearato de magnesio ‘-4,5 mg; manitol granutar c.s.p B
300,0 mg. o | S

ASMAVITAN granulado sobres 4 mg: Montelukast sédica 4,0 mg- _
Excipientes: anhidrido silicico coloidal 4,5 mg; estearato de magnésio 9,0 mg; estearil -

fumarate de sodiol3,5 mg, manitol granular ¢.s.p 900 mg.

2.- ANTES DE TOMAR ASMAVITAN _
No tome ASMAVITAN

Si es alérgico a Montelukast o a cualquiera de los demas componentes de ASMAVITAN

Advertencias y precauciones

. Si su asma o respiracion empeora, informe a su médico inmediatamente.

* ASMAVITAN no estd indiéado-para tratar crisis de asma agudas.-Si se produce, siga las
instrucciones que le de su médico. Tenga siempre su medicacién inhalatoria de rescate para

crisis de asma.

« ASMAVITAN no debe sustituir a otras medicaciones para el asma que su médico le Haya-

recetado,

» Si desarrolta una combinacién de sintomas taleé como enfermedad parecida a la gripe,.
sensacion -de hormigueo o adormecamento de brazos .o piernas, empeoramxento de los

sintomas pulmonares, y/o erupcién cutanea debe consultara su medico.

J Aunque Ia dosis del corticosteroide mha{atorlo usado concom;tantemente con ASMAVITAN
puede dls_mmuirse gradualmente bajo supervisién” medu;a,. no deben suspenderse .

bruscafhente los corticqsteroides inhaiat_c}_rios o por via brat. N

Nmos y adolescentes ' , L EREN _
- En'el tratamlento de rmltls a!ergica perenne se puede admmlstrar ASMAVITAN en nlnos de

) 6 meses en adelante_

Wﬁnv-mma

R LEQNAHDd mzzof L



| 'H'Gﬂmm Al [ e

- En el tratamiento de asma’ se puede admlnrstrar ASMAVITAN en nifios de 12 r?\esez; en

adefante

Toma o uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esté utilizando o© ha utilizado Fecientemente otrc}s. médicamentos, '
incluso tos adquiridos sin receta. ASMAVITAN;puede ser administrado con otros tratamientos
usados Colml.'mmente en ia profilaxis y el tratamiento créniccj del asma y de la rinitis alérgica.
ASMAVITAN en las c_iosis recomendadas -n0'tiené efectos sobre la _farmacociné_tica de la

mayoria de las drogas..

Toma de ASMAVITAN con los alimentos y bebidas

ASMAVITAN se puede tomar con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia

Las mujeres embarazadas o con intencién de embarazarse deben consuitar a su medlco '

antes de tomar ASMAVITAN quien evaluara sobre la conveniencia de tomarlo.

Se desconoce si ASMAVITAN aparece en la Ieche materna. Si esté en periodo' de lactancia '0.

tiene intencion de amamantar, consulte a s'u. médico antes de tomar ASMAVITAN .

Conduccion v uso de maguinas

No se espera que ASMAVITAN afecte a éu capacitdad para coﬁducir un vehiculo o -manejar- .
maquinas. Sin embargo, las respuestas individuales.a[ medicamento pueden variar. Ciertos '
efectos adversos (tales como mareo y somnolencia) .que han sido notificados muy rarémente
con ASMAVITAN pueden afectér a la capﬁac_idad. del paciente para conducir . manejar

maquinas. : ' N .

' 3.- iCOMO TOMAR ASMAVITAN?
¢{Cudanto tomar?

. » Asma y/o.rinitis alérgica:
- Adultos de 15 afios de edad o mayores un comprimido de 10 mg al dfa, <~
- Nifios de 6 a 14 afios de éda'd un.com'primido nﬁasticable de' 5 mg al dia-.‘

" - Nifios de 2 &5 ¢ afios de edad un comprrmldo mastlcable de 4 mg al dia 0 Un sobre de 4 .
‘mg de granulado al dia. ' ' ' )

«. Asma:

- Nmos de 12 meses a2 anos de ed*ad un sobre de 4 mg de granu}aﬂo al‘dla por 1a—

noche

o

m L.Fo AR mgzg
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» - Rinitis alérgica perenne: S R e £
- Nifios de'6 meses a 2 afios de edad un sobre de 4. mg de granulado. af dia. . . - :

(Como tomarlo?
ASMAVITAN debe tomarse -una vez a_:l‘ dia.

En asma debe tomarse por la rioche, en rinitis alérgica debe individualizarse el momento de

toma para cada paciente:

Los pacientes con ambas enfermedades deben tomar solo un comprimido diaric por la -

noche.

ASMAVITAN granulado puede ser ac_iministrado directémente en la boca, o mezctado en una
cucharada con comida suave fria o a temperatura ambiente (Ej.: puré de manzana), o
disuelto en una cuchara de té flena (5ml) de leche formulada para bebes o materna fria o a
temperatura ambiente, El sobre tio debe abrirse hasta ser utilizado, y una vez abierto, el
contenido total de ASMAVITAN granulado debe ser administrado inmediatamente (dentro de
los 15 minutos). No se debe guardar para futuras tomas, ASMAV.ITAN granulado sbio puede
ser disuelto en leche formuiada para bebes o leche materna fria o a temperatura ambiente.

Luego dé la administracién se pueden ingerir liquidos.

Si usa mas ASMAVITAN del que debiera _
En ia mayoria de los casos de sobredosis no se comunicaron efectos adversos Los sintomas

mas frecuentes comunicados en la sobredosis en adultos y en nifios fueron dolor abdominal,

somnolencia, sed, dolor de cabeza, vémitos e hiperactividad.

Si olvidé usar ASMAVITAN . :
Tome ASMAVITAN como se 1o indicd su médico. Si olvida una dosis, reanude el esquema de

un comprimido una vez al dia.
" No torme una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si deja de usar ASMAVITAN | B
Es importante que continte tomando-ASMAVITAN durante el tiempo 'qu_e' su médiq; se [o

indicé.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS ’
A] igual que todos los medicamentos, ASMAVITAN puede producn' efec‘cos adversos aunque

_no todas las personas los sufran.
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" En ensayos clinicos realizados con ASMAVITAN, los efectos adversos notmcados con s, -

frecuencna Fueron dolor abdommal y de cabeza, los cuales. fueron en general Ievesi o

De_sde que el medicamento est3 _comercializa_do, se han nbtificado tos 's'iguientes efectos = .

adversos:
« Mayor posibilidad de hemorragia, sangrado nasal, hematomas

~ « Reacciones alérgicas como erupcidn. cutanea, hinchazén de la cara, labios, lengua, -y/o

garganta que puede causar dificultad par;a.respirar o para t}'agar

« Cambios relacionados con el comportamiento, el humor 'y el suefio como pesadillas,
alucinaciones, irritabilidad, ansiedad, inquietud, ~excitaciéh, . agresividad, tembIOr,"

depresion, problemas de suefio, pensamientos y accionés suicidas (en casos muy raros)
» Mareo, somnolencia, hormigueo/adorm_ecimiento, con'VUI-siones.
s Palpitaciones
« Diarrea, sequedad de-boca, indigestién,-néuseas, vomitos
« Hepatitis
. Picaz()ﬁ, urticaria, nédulos rojos dolorosos én la piel (eri-tema nodbso)
« Cansancio, malestar, hinchazén, fi_ebre |
» Dolor articular o miJsc-ular, c.alam_bres 'mijsculares

» Sintomas como gripe, hormiguec o adorme(:imiento de brazos vy piemas,‘
empecramiento de los sintomas pulmonares y/o erupcion cutanea conocido como

Sindrome de Churg-Strauss, fue muy raro. -

Comumquese mmedlatamente con su medlco si tlene alguno de estos smtomas o si 105

* efectos adversos que sufre son graves o si apreaa otro efecto adversa no men:xonado, .

Ante l_a-ev.entualidad_ de una-sobre’dosificaciéni Co'mur}i.ca'rse, con IOs,Cen_tras: de‘Toxic'ol.ogia:_ "

Hespital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011 ) 4962- 6666/2247 SEE
* Hospital General de Ntfios Pedro de Elizalde: (011 ) 4300-21 15' _
Hospital Nactonal Prof Alejandro Posadas. (01 1 ) 4654*6648/4658-77?7

‘ O ccmcurrnr aI Hosp:tal mas cercano.\ S
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CONSER\IACION DE ASMAVITAN ’Q fj
Conservar en Iugar seco a temperatura amblente.

Va'riacién admitida entre 15°C y 30°c_..Proteger de la luz.
- No retirar del envése‘ﬁasta el momento de su uso. . -

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y -
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

m~ _
l MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. PRESENTACION '
Asmavitan 10 mgq: envase conteniendo 10, 15 20 30y 40 comprirmdos recubnertos

Asmavitan 4y5 mg: envases conteniendo 10, 15, 20, 30 y 40 comprimidos mas_ticab!es.

Asmavitan 4 mg granulado: envase conteniendo 10, i_S, 20, 30 y 40 sobres.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier problema con el medicamento o reaccion no deseada el paciente
puede Henar el formulario que estd en la Pagina Web de Ia ANMAT: _
http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o ﬂamar a ANMAT %
responde 0800-333-1234". i

[ = i g ey

- Certificado N°: 55.881
Fecha de glitima revision: ..../ ./ ...

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutlca_y Bioquimica.
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