AMBRIL 10
Montelukast 10 mg
i Tableta Recubierta
COMPOSICION
Cada Tableta recubierta contiene:
Montelukast 10 mg
(Como Montelukast sédico)
1

...
INDICACIONES

AMBRIL 10 es un antagonista del receptor de leucotrienos que bloquea unas sustancias llamadas Los ienos producen e
hinchazan de as ias respiatorias enos puimones y ambién pueden causar sinlomas de alergia. Al bloguear os AMBRIL 10 mejora los sintomas del
asma, ayuda a controlar el asma y mejora los i fiebre del h ié i
Sumed\co\ehareceladoAMBRlL10para|ra(are\ asmay prevenirlos si iaylanoche.
« AMBRIL parael q 4 i ynecesitan iento adicional
« AMBRIL 10 tambié irel las Vi el ejercicio.
. E Il ient ati q 10 esta indicado para el asma, AMBRIL 10 también

estacional
D lossi ydel asma, sumé aco MBRIL 10.

¢Quées elasma?
Elasma es una enfermedad cronica. Elasmaincluye:
d

« Dificultad al respirar debido al las vias Est delas vias empeora y mejora en respuesta a diversas
enfermedades.

- Vi i ionana ) los cigarrillos, el polen, el ire frio o el ej

« Hinchazo I delas via ias. Los si i Tos, I pecho.

¢Quéson las alergias estacionales?

Las alergias idas como fiebre del itis alérgic: alérgicaa da por el polen aéreo de

arbolos, céeped y maleza. LoS sintomas de 1as aergias esiabionales ipicaments pueden InoLr: nariz congestionada. GatarTo. plor de nari: eSierudos: ojos

llorosos, hinchados, rojos y que pican.

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accion

Montelukast es un compuesto activo por via oral que se une con una gran afinidad Vs selectividad al recspior CysLI1 En ensayos clinicos, Mcnlelukas( Inh\blc la
6 tan |

alimentos, bebidas y

DOSIFICACION Y\;iADEADMINISTRACION
i las il i de inis

de este i indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de
nuevo a sumédico o farmacé
La dosis recomendada es:

0.

y mayore
I’_‘ b tableta de AMBI

10 porlanoche. AMBRIL 10 puede tomarse con o sin alimentos.
s MBRIL 10, o
. Solodebe(omarunatab\e(arecub\enadeAMBRlL|0unavezaldla - como selo harecelado sumécico.
i MBRIL i mético. Consule s méico  farmacéuticosi tiene dudas.
*_ Debe tomarse porviaoral
Sitomamas AMBRIL 10del que debiera
E yoria de los casos de 0 se i fectos ad . Los sintomas q j mas i i a
enadultosyen fi sed, dolor de cabeza, vomitos e hiperactividad

ode Salud
indicando el medicamentoyy la cantidad ingerida.
Si olvidé tomar AMBRIL 10

han recetado. . si olvida una dosis, limit elrégimen habitual d tableta recubierta una vezal dia.

Notome una
Siinterrumpe el tratamiento con AMBRIL 10
AMBRIL 10 puede tratar su asma solo si usted continta tomandolo. Es importante que continue tomando AMBRIL 10 durante el tiempo que su médico se o recete.
Ayudars aconirolarsuasma.

aduda sobre el uso d i pregunte a sumédico o farmacéutico.
TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

dela ha dosis
de hasta 200 mg/dia a pacientes durante 22 semanas, y &n ensayos a corto plazc s dois o hie 800 mgldia a pacientes durante aproximadamente una semana,

Se han notificado casos de aguda durante la y I Estos incl en
adultos y nifios con una dosis tan alta como 1 000 mg (aproximadamente 61 mg/kg en un nifo de 42 semanas de edad). Los hallazgos clinicos y de laboratorio
observados fueron consistentes con el perfil de seguridad Enlamayoria de los casos de sobredosis no se produjeron

efecto de bror\cud“‘a?SZﬁfiZS?élg pg[hu" B~ agumsta fue aditivo al produc\do por El inhibi6 la a de Ial reacciones adversas. Las experiencias adversas que se producen con mas frecuencia fueron consistentes con el perfil de seguridad de Montelukast e incluyeron
fase temprana.y ia tardia debida al contacto con antigencs, Montelukast, en comparacion con placebo, fedjo 106 cosinofilos de la sangre perférica en pacientes o ADVERSAS sed, cefalea,
. ———
; Jinicos realizados con ableta recubierta, los efectos advers i Ia administracion del y més
el sivibatariion e e o icade anos ihos. Sidosarroll icos con Montslukast (por siemplo, cambios <n el fromvena (se producen en al menos 1 de cada 100 pacientes y de 1decada10 . fueron:
comporamientoy ) ynifios. Si mieniras toma a frecuencia (se prod
Antes de tomar i i é tomand i médico: + Dolor de cabeza )
. cora Estas reacciones adversas fueron por lo general leves y se produjeron con una frecuencia mayor en pacientes tratados con Montelukast que con placebo (una

* Montalkast tabletas recumenas o oot neicade para tratar crisis de asma agudas. Si se produce una crisis, siga las instrucciones que le ha dado su médico.

. queusted o su todos tad sumédico. aotras para
elasma que sumédicole hayarecetado.
+ Cualquier que est tra el asma, debe ser Il i tales como

enfermedad parecida a la gripe, eanaacion 4o hormigueo o adormecimiento de brazos o piernas, empeoram\emo de los sintomas pulmonares, y/o erupcion
cuténea, debe consultara su médico

+ No debe tomar Acido acelilsalicilico (Aspirina) o (también conocidos como no ideos o
AINEs)si hacen que empeore su asma.
Usoen nifios
if 14 afios de edad, est di 5mgtablet

Antes de tomar
~"Exta embarazada o planea quedar embarazada. Habie 6on su médico s esta embarazada o planea quedar embarazada, ya que Montelukast puede no se
adecuado para usted

delactar. ¢ mejor asubebé toma

C y cambios animo. Inf médico de inmediat hijoti
Montelukast:

+ Sintomas obsesivo-compulsivos

+ Tartamudeo
CONTRAINDICACIONES
No tome Montelukast si:

que p!
PRECAUCIONES
Embarazo, lactancia y fertilidad
Uso en el embarazo
S et ombsrazadi o oo qua podea el embarazadiy o fans Intanidn de quadarsa embarszads, consult & su médicn o famacéulion anes da ullizaresta
si puede tomar te per

Usoenlalactancia
Se desconoce si Montelukast aparece en la leche materna. Si est4 en periodo de lactancia o tiene intencion de dar el pecho, debe consultar a su médico antes de
tomar Montelukast.

Conducciény usodeméquinas

ectea i h maquinas. Sin embargo, |

tabletaque no contiene medicamento).

Ademas, a sehan 1l

Infeccién respiratoria alta

« Mayor posibilidad de hemorragia

. ,hi d s labios,lengua, que pued dificultad| oparatragar

« Cambios con el y el humor uefio, pesadillas, sensacion de ansiedad,

inquietud, excitacion mcluyendo comportamiento agresivo u hostilidad, temblcr depresion, problemas de suefio, sonambulismo, pensamientos y acciones

suicidas (en casos muy raros)]

Mareo,

Palpitaciones

Hemorragia nasal

Diarrea, sequedad de boca, indigestion, nauseas, vomitos

Hepatits (inflamacion del higado)

Hematomas, picor, urticaria, bajola piel que de formamas p p nodoso)

Dolor articular o muscular, calambres musculares

Cansancio, malestar, hinchazon, fiebre.

En pacientes asmaticos tratados con Montelukast, se han notificado casos muy raros de una combinacion de sintomas tales como enfermedad parecida a la

gripe, hormigueo o adormecimiento de brazos y piernas, de los sintomas ylo erupcion cuténea (sindrome de Churg-Strauss). Debe
icarle i icosi i s d intomas.

+ Tartamudeo.

« Pregunteasumé i i6n sobi

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este

inserto. También puede comunicarlos directamente a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Ministerio de Salud. Mediante la
a sobrela seguridad de este medicamento

INCOMPATIBILIDADES

No se han descrito

INFORMACION ADICIONAL

Composicién de AMBRIL 10 tableta recubierta

El principio activo es Montelukast 10 mg

Excipientes: manital, almidon pregelatinizado, povidona, ditxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, croscamelosa sédica, lactosa monohidrato de
di6xido de titanio (C1 77891), talco, Oxido de hierro amarillo (C1 77492) y colorante laca rojo N° 3 (CI

45430).

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

No utilice AMBRIL 10 ésdela idad que ap 1 . Lafecha de caducidad es el iitimo dia el
Evitrusarsi ol empague esta dafiado o deteriorado

Varir. Clrios efecios adversos (1les comG mareo y Samnolonda) qus han Sido naticados muy raraments con Monielukast pusden P capacidad o
paciente para conduciromanejar maquinas.

Las tabletas recubiertas de 10 mg connenen lactosa. Si su médico le ha dicho que tiene una intolerancia a algunos aziicares, consulte a su médico antes de tomar
este medicamento.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

édicoo dooh do reci i i iridos sin receta.
Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de oeste puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos que esté
utilizando.

Inf ha utilizado iridos sin recet;

Antes de tomar i 6 esté iguient i

o el Ta epilep:

. ici d i it

tirar por jialabasura

Almacenara de30°C,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
VENTA CON RECETA MEDICA

Fabricado por:

Laboratorios PHARMED CORPORATION S.A.C.
Pharmed
Corporation S.A.C.
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