Montelukast 5 mg
) Tableta Masticable
COMPOSICION
Cada Tableta masticable contiene:

(Como Montelukast sodico)

p. . :

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Sumédico le ha recetado Montelukast 5 mg para tratar el asmayy prevenirlos sintomas de su asma durante el diay la noche.

+ Montelukast 5 mg se utiliza para el tratamiento de los pacientes pediétricos de entre 6 y 14 afios de edad que no estan adecuadamente controlados con su
ke ratamic

+ Montelukast 5 mg también se utiiza como iento alternativo a los corti ides nhelados en pacientes do enire 6 14 afios s edad que o heyan fomedo
asmay que han inhalados.

. 5mg daa prevenirel el ejercicio.

[ i hijo, sume 4.0 mg

(Quées elasma?

Este medicamento se toma por via oral.
C ¢

antes de tragarse.

5mg tableta masti ; porlor 1h e h liment
Pida ayuda a sumédico inmediatamente.
Enlamayoria i d q
yennifios fi sed, dolor de cabeza, vomitos e hiperactividad.

Consulte con su médico o o Ilame al Servicio asistencial de salud mas cercano, indicando el medicamento y la cantidad ingerida. Se
i lenvasey el anitari

Siolvid6 tomar
Intente tomar Montelukast 5 mg como se o han recetado. Sin emhargo o ied o su hijo olvidan una dosis, limitese a reanudar el régimen habitual de una tableta
masticable una vezal dia.

No Gobl

Montelukast 5 mg puede ratar su asma oa de su hijo s6l0 s usted o su hijo continuan toméndolo. Es importante que continde tomando Montelukast § mg durane el
! 9P A hil

otra duda pregunte a

Elasma es una enfermedad crénica REACCIONES AOVERSAS
Elasmaincluye: ’ producir o a \ p
. D'Q"““ad 1 respirar debido al de las vias Este de las vias empeora y mejora en respuesta a diversas Enensayos cllnlcns realizados con Montelukast 5 mg tableta masticable, las " conla 6n del y notificados

enfermedades. i . conmés frecuencia (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas), fueron:
Vi h , como el humo del llos, el polen, el aire frio o el jercicio. o e Cabosn
» Hinchazdn Ademas, i 10mg
ACCION FARMACOLOBICA. ©° *'" %% + DolorAbdominal

) ’ Estas reacciones adversas fueron por lo general leves y se produjeron con una frecuencia mayor en pacientes tratados con Montelukast 5 mg que con placebo (una
Montelukast 5 mg es un antagonista del receptor de Ieuccmenos que bloquea unas sustancas| llamadas Los producen e porlog ¥'se produj yor en p: 99 L (
mejoralos si ayuda a controlar el asma. Reacciones adversas graves
CONTRAINDICACIONES . Consulte a su médico inmediatamente si observa cualquiera de las siguientes reacciones adversas, que pueden ser graves y usted o su hijo pueden precisar
e tratamiento médico urgente.
Notome Montelukast 5 m o . Pogofrecuentes (pueden afectarhasta 1 do cada 100 personas):
,labios, lengua d dificultad irar o para tragar

AD"ERTENC'AS ESPEC'ALES « Cambios relaci i | humor: excitacion i i depresion
Consulte te tomar 5mg. . Comuliones
: fasd :inform dico inm o ) - . Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas):

suhijo. Ten 35 ool e . »siga P « Mayor posibilidad de hemorragia

+ Tembl
+ Esimportante que usted o su hij uticen todos los medicamentos para el asma recetados por su médico. Montelukast 5 mg no debe ser utiizado en lugar de otras * Palpitaciones
haya recetadoa usted o asu hijo. Muyraros (pueden afectarhasta 1 o cada 10000 personas)
*+ Cualquier paciente que esté siendo tratado con medicamentos conira el asma, debe ser consciente de que, i desarrolla una combinacion do sintomas como oarecida ala gripe, piema . Vio
parecidaala gripe, , cutanea, Churg-St ror saccienen Gonraindiench 3
debe consultar a sumédico.
; A - - ) . . ) ) . + Recuentobajode plaquetas

*+ Usted o su hjo no deben tomar Acido (Aspirina) o t (también conocidos como medicamentos anti-inflamatorios no e yelhumor: ; y

Los pacientes Seber ver coneai e que se han ¢ 5 mg (por ejemplo, cambios en el
comportamiento y relacionados con el oot e animo) on adulos, adlescentos y nifos (ver Seecion Reaceionss adversas), St usied o su hjo desartollan osios
sintomas mg, asumédico.

Nifiosy adolescentes

diatr o 18.an " de est basad:

Antes
+ Esta embarazada o p\anea quedar obarasada Haote con s médico s esté embarazada o planea quedar embarazada, ya que Montelukast puede no ser
adecuado para ustec

+ Estadando de actar o planea dar delactar, Hable con su médicosobre a mejg deal
c y cambios el estado de animo. Informe a su médico de inmediato si usted o su hijo tiene alguno de estos sintomas mientras toman
Montelukast:
« Agitacion

+ Sintomas obsesivo-compulsivos
. d

+ Tartamudeo

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estan tomando, han tomado recientemente o pudieran tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso los

adquiridos sin una receta
; !

den afectar al funcionami 5mg,0 5mg puede afectar al deotros queesté
utilizando.
Antes de tomar Montelukast 5 mg, informe a su médico si usted o su hijo estan tomando los siguientes medicamentos:

+ Fenitoina (usado para el tratamiento de la epilepsia)
Uso de Mc 5 i 0

ybebida

; debe lomenos 1 hora antes 02 h és delos aliment

PRECAUCIONES DE EMPLEO
Embarazoy lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o

+ Hinchazon (inlamacion) de os pulmones

 Inflamacion del higado (nepatms;
o

Muy frecuentes (pueden afectar amas de 1 de cada 10 personas)
Infeccion respiratoria alta

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

« Diarrea, nauseas, vomitos

« Erupcion cuténea

+ Fiebre

« Enzimas delhigado elevadas

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

+ Cambios con el y el humor: del suefio,
sensacion de ansiedad, inquietud

« Mareo, somnolencia, hormigueo/adormecimiento

« Hemorragia nasal

+ Bocaseca, indigestion

« Hematomas, picor, urticaria

pesadillas, problemas de suefio, sonambulismo, irritabilidad,

Dolor articular o muscular, calambres musculares
Mojar la cama (en nifios)
Debilidad/cansancio, malestar, hinchazon

Raros (pueden sfecar hasta 1 o cada 1 000 personas)

humor: alte 6 0 6 lamemoria, los musculos
Muy raros (pueden ecirhasia o6 cad 10000, personas)
* Bultos ojos dalorososbajola el que d orma inill

Comumcaclén de leacclones adversas

Siusted o su hijo experimentan cualquier tipo de reaccion adversa, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles reacciones adversas que no

aparecen en este inserto. También puede comunicarlos directamene a través del Centro Nacional de Farmacovigiancia y Tecnovigilancia del Ministerio de Salud
la seguridad

INCOMPATIBILIDADES

antes de utilizar este medicamento.
Embarazo
Sums

u
Lactancia

5mg laleche materna. Si est4 en periodo de lactancia o tiene intencion de dar de lactar, debe consultar a su médico antes de
omar Montelukasts mg.

maquinas
No se espera que Montelukast 5 mg afecte & su capacidad para conducir un auto o manefar méquinas, Sin embargo, las respuestas individuales al medicamento
pueden variar. Ciertas reacciones adversas (como mareo y somnolencia) que han sido notificados con Montelukast 5 mg pueden afectar a la capacidad el paciente
para conducir o manejar maquinas.

Este medmamemo contiene Iactosa

q iaa ciertos azicares, I élantes de tomar.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRAGION

t dicadas por sumédico o En caso de duda, consulte de nuevo a sumédico
ofarmacéutico.
+ Ustedosu hijoso tomarunatableta 5mgunavezaldia, médico
+ Debe ted osuhijono i d
Para nifios de 6 a 14 afios de edad
Ladosis tabletamasti i porlanoche.

Si usted o su hijo estan tomando Montelukast 5 mg, asegurese de que ni su hijo ni usted toman ningin otro producto que contenga el mismo principio activo,
Montelukast.

INFORMACION ADICIONAL

El principio activo es Montelukast 5 mg.

Excipientes: manitol, almidon de maiz, povidona, estearato de magnesio, croscarmelosa sddica, lactosa monohidrato modificada, sucralosa, saborizante de fresa,
naranja, colorante laca rojo N° 40 (C1 16035).

ALMACENAMIENTOY CONSERVACION
No utilice 5mg tableta pués dela q
indica. Evitar usa fi

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente:

elenvase. Lafech: es el Ultimo dia del mes que se

Almacenar a una temperaturano mayor de 30 °C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

VENTA CON RECETA MEDICA

Fabricadopor: Generion

Laboratorio PHARMED CORPORATION S.A.C. PHARMA
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