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Zeurofarma

Luca

Montelukast +
Diclorhidrato Levocetirizina

10mg + 5mg

Ccomprimido Recubierto
USO ORAL

)

PRESENTACION
Embalaje con 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos

USO EN ADULTOS

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:

montelukast de S0dio ........cccevveriieiinieiiee 10,38 mg*
diclorhidrato de levocetirizing ...........ccecueeeerereeeneeeieneenee. 5mg
EXCIPICNLES .S.P- weerveereereemienreeienteeeeseeeeeseeeee e 1 comprimido
Excipientes: manitol, celulosa microcristalina, celulosa micro-
cristalina silicificada, alcohol polivinilico, macrogol, talco, hi-
promelosa, didxido de silicio, croscarmelosa sodica, estearato
de magnesio y 6xido de hierro amarillo.

* Cada 10,38 mg de montelukast soédico corresponde a 10,00
mg de montelukast.

1. ;PARA QUE SE INDICA ESTE MEDICAMENTQO?
Este medicamento esta indicado para el alivio de los sintomas
asociados con la rinitis alérgica estacional (que ocurre en deter-
minadas épocas del afio).
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2. ;COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

El medicamento montelukast de sodio + diclorhidrato de le-
vocetirizina combina la accion de la levocetirizina, un agente
antihistaminico (que combate las alergias), con la accion de
montelukast, un bloqueador de la accion de los leucotrienos

(sustancias producidas por las células sanguineas que causan
sintomas alérgicos).

Accion de la levocetirizina: Cuando un paciente entra en
contacto con algo que le causa alergia, su cuerpo libera una
sustancia llamada histamina. La histamina encaja en recepto-
res llamados H1 y, después de esta interaccion, desencadena
la respuesta alérgica. La levocetirizina presente en este medi-
camento previene este encaje, ya que es un antagonista (una
sustancia que se opone a las actividades de otra sustancia) de
los receptores H1 (por tanto, toda la histamina liberada no tiene
donde encajar, y sin este encaje, los sintomas de la alergia no
se desencadenan).

Accién del montelukast: Es un antagonista (una sustancia que
se opone a las actividades de otra sustancia) del receptor de
leucotrienos (sustancias producidas por las células sanguineas
que causan sintomas alérgicos). Montelukast inhibe el receptor
de leucotrienos de cisteina CysLT1, que son potentes agentes
inflamatorios, bloqueando asi el ciclo de inflamacion.

El tiempo promedio estimado de inicio de la accién de monte-
lukast de sodio + diclorhidrato de levocetirizina es de 1 hora
después de la ingestion del medicamento.

3. ;CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
No debe usar montelukast de sodio + levocetirizina diclorhi-
drato si tiene:

* Alergia a los principios activos (montelukast o levocetirizina),
a otros derivados de piperazina o a alguno de los componentes
de la formula.

* Insuficiencia renal grave con depuracion de creatinina inferior

Este medicamento esta contraindicado para nifios menores
de 18 afios.

No se debe utilizar este medicamento por mujeres embara-
zadas sin orientacion médica o del cirujano dentista.

4. ;QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTOQ?

Informe a su médico si se presentan sintomas neuropsiquia-
tricos con el uso de este medicamento.

Los sintomas pueden ser: cambios de comportamiento, agita-
cion, agresividad u hostilidad, ansiedad, depresion, desorienta-
cidn, cambios de sueno, alucinaciones, insomnio, irritabilidad,
agitacion, sonambulismo, pensamientos y comportamientos
suicidas (incluido el suicidio) y temblores.

Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maqui-
nas:

Los estudios clinicos no han demostrado evidencia de que la le-
vocetirizina pueda alterar la atencion, la capacidad de respues-
ta y la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinas
que sean potencialmente peligrosas y requieran atencion. Sin
embargo, algunos pacientes pueden experimentar somnolencia,
fatiga (cansancio) y astenia (falta o pérdida de fuerza muscu-
lar) después de tomar levocetirizina. Por lo que se recomienda
que los pacientes que conduzcan maquinas realicen actividades
potencialmente peligrosas o utilicen maquinas no utilicen dosis
superiores a las recomendadas y tengan en cuenta su respuesta
individual a la medicacion.

No debe usar montelukast de sodio + levocetirizina diclorhi-
drato con:

Sustancia: Alcohol
Mecanismo de accién probable: depresion del sistema ner-

Efecto de la interaccion: disminucion de la habilidad y del
estado de atencion.

Medicamentos: fenitoina, fenobarbital y rifampicina.
Mecanismo de accion probable: accion en el mismo sitio del
metabolismo.

Efecto de la interaccion: desconocido.

Medicamento: ritonavir (medicamento antirretroviral, utiliza-
do en tratamientos contra el VIH).

Mecanismo de accién probable: desconocido.

Efecto de la interaccion: aumento de la accion de la cetirizina,
una sustancia similar a la levocetirizina.

Informe a su médico o cirujano-dentista si usted esta ha-
ciendo uso de algiin otro medicamento.

Uso durante el embarazo y la lactancia: Este medicamento
no ha sido estudiado en mujeres embarazadas, por tanto, debe
usarse durante el embarazo solo si es claramente necesario y
con consejo médico.

Se desconoce si montelukast de sodio + diclorhidrato de le-
vocetirizina se excreta en la leche materna. Dado que muchos
medicamentos se eliminan en la leche materna, se debe tener
precaucion cuando los usen mujeres en periodo de lactancia.

Informe a su médico sobre el embarazo durante el trata-
miento o una vez finalizado el mismo.

Informe su médico si esta amamantando. No debera ama-
mantar durante el tratamiento con montelukast de sodio +
diclorhidrato de levocetirizina.

No se debe utilizar este medicamento por mujeres embara-
zadas sin orientacion médica o del cirujano dentista. No use
medicamento sin el conocimiento de su médico. Puede ser

a 10 ml / min (volumen filtrado por los rifiones cada minuto).

vioso central.

peligroso para su salud.
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5. (DONDE, COMO Y POR CUANTO TIEMPO PUEDO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve el medicamento dentro de su embalaje primario a una
temperatura menor a 30°C.

Numero de lote y fechas de fabricacion y de caducidad: véa-
se el embalaje.

No use medicamento con el plazo de validez caducado.
Guardelo en su embalaje original.

Antes de usar, observe la apariencia del medicamento. Caso
esté en el plazo de validez y usted observe algin cambio en la
apariencia, consulte el farmacéutico para saber si podra usarlo.
Se deben mantener todos los medicamentos fuera del alcan-
ce de los nifios.

6. ;COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes adultos: la dosis recomendada es de un comprimido
por via oral (por la boca) por la noche. Los comprimidos deben
tragarse enteros, con o sin alimentos.

Uso en niiios y adolescentes: Dado que este producto no se ha
estudiado en nifios, este medicamento no se recomienda para
pacientes menores de 18 afios.

Pacientes con insuficiencia renal (problema en los rifiones):
no es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia
renal leve (volumen de creatinina filtrada por los rifiones cada
minuto> 79 ml / min). Para pacientes con insuficiencia renal
moderada a grave (volumen de creatinina filtrado por los rifio-
nes cada minuto <79 ml / min 0> 10 ml/ min), este producto
debe usarse con cuidado y bajo estrecha supervision médica.

Pacientes con insuficiencia hepatica (problema en el higa-
do): no es necesario ajustar la dosis en pacientes con insufi-
ciencia hepatica.
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Duracion del tratamiento: montelukast de sodio + diclorhi-
drato de levocetirizina debe usarse durante 14 dias o segun la
recomendacion médica.

No se debe partir, abrir o masticar este medicamento.

Siga la orientacion de su médico, respetando siempre los
horarios, las dosis y la duracion del tratamiento. No inte-
rrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su médico.

7. {QUE DEBO HACER CUANDO SE ME OLVIDO
USAR ESTE MEDICAMENTO?

No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su médico,
ya que es posible que los efectos terapéuticos no se produzcan
como se esperaba.

Si olvidé tomar el medicamento a la hora programada, tomelo
tan pronto como se acuerde.

Si ya estd muy cerca de la hora de tomar la siguiente dosis,
espere hasta la hora de uso habitual, use el medicamento con
normalidad y deseche la dosis olvidada.

Si ha olvidado varias dosis, le pedimos que informe a su médi-
co y siga sus instrucciones.

En caso de dudas, busque la orientacion del farmacéutico o
de su médico.

8. ;QUE MALES ME PUEDE CAUSAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Las reacciones adversas (reacciones relacionadas con el uso de
medicamentos) causadas por el uso de montelukast de sodio
+ diclorhidrato de levocetirizina fueron generalmente leves o
moderadas y no requirieron la interrupcion del tratamiento.
Con la excepcion de un evento adverso de somnolencia, todos
los demas eventos adversos se consideraron no relacionados
con el uso de la combinacién de montelukast y levocetirizina.
Como se trata de una nueva combinacidn, a continuacion, se

muestran las reacciones adversas informadas con los principios
activos individuales de la combinacioén de montelukast de sodio
+ diclorhidrato de levocetirizina, y la frecuencia respectiva de
aparicion, segun se define a continuacion:

Reaccion muy frecuente (ocurre en mas del 10% de los pa-
cientes que usan este medicamento). Reaccion frecuente (ocu-
rre entre el 1% y el 10% de los pacientes que usan este medi-
camento). Reaccién poco frecuente (ocurre entre el 0,1% y
el 1% de los pacientes que usan este medicamento). Reaccion
rara (ocurre entre el 0,01% y el 0,1% de los pacientes que usan
este medicamento).

Reaccion muy rara (ocurre en menos del 0,01% de los pacien-
tes que usan este medicamento).

Reacciones con montelukast

Reaccion muy frecuente: Infeccion del tracto respiratorio su-
perior (oidos, nariz, garganta).

Reaccion frecuente: Diarrea, naduseas, vomitos, elevacion de
TGO y TGP (sustancias hepaticas), enrojecimiento de la piel
y fiebre.

Reaccion poco frecuente: Reacciones de hipersensibilidad que
incluyen anafilaxia (alergia generalizada grave), pesadillas, in-
somnio, sonambulismo, irritabilidad, ansiedad, cansancio, agita-
cion, agresividad, hostilidad, depresion, desequilibrio, parestesia
(disminucion de la sensibilidad) y otras alteraciones de la sensi-
bilidad, hemorragias nasales, sequedad de boca, malestar en el
estdbmago, picazon, urticaria (alergia cutanea), dolores muscula-
res y articulares, debilidad, cansancio, malestar e hinchazon.
Reaccién rara: Aumento de la tendencia a sangrados, temblo-
res, palpitaciones, angioedema (hinchazoén localizada en la piel).
Reaccion muy rara: Infiltrado eosinofilico hepatico (acumu-
lacion de células sanguineas - eosinoéfilos - en el higado), aluci-
naciones y pensamientos suicidas, sindrome de Churg-Strauss
(tipo de enfermedad alérgica), hepatitis, eritema nudoso (infla-
macion en forma de nédulos).

Reacciones con levocetirizina

Reaccion frecuente: Dolor de cabeza, boca seca, somnolencia
y cansancio.

Reaccion poco frecuente: Astenia (debilidad) y dolor abdo-
minal

Ademas de las reacciones adversas (reacciones relacionadas
al uso del medicamento) anteriormente descritas y reportadas
durante los estudios clinicos, en la experiencia poscomerciali-
zacion con levocetirizina se han notificado casos muy raros de
las siguientes reacciones adversas:

» Enfermedades del sistema inmunologico: aumento de la sen-
sibilidad, incluido el shock anafilactico (alergia generalizada
grave);

* Trastornos psiquiatricos: agitacion, agresion; tartamudeo.

* Trastornos del sistema nervioso: convulsion

» Trastornos oftalmoldgicos: alteraciones visuales;

* Trastornos cardiacos: palpitaciones;

 Trastornos respiratorios: disnea (dificultad para respirar);
Trastornos gastrointestinales: nauseas;

* Trastornos del higado: hepatitis;

* Trastornos de la piel: edema angioneurdtico (forma de aler-
gia que causa hinchazén de la piel), erupcion (protuberancias
rosadas en la piel) fijadas al medicamento, picazon, erupcion
(protuberancias rosadas) de la piel, urticaria (alergia cutanea);
* Trastornos musculares: dolor muscular;

* Signos en investigacion: aumento de peso, pruebas de funcion
hepatica anormales.

Atencion: este producto es un medicamento nuevo y, aun-
que la investigacion ha indicado una eficacia y seguridad
aceptables, e incluso si se indica y utiliza correctamente,
pueden ocurrir eventos adversos impredecibles o descono-
cidos. En este caso, informe su médico.

9. ;QUE HACER SI ALGUIEN UTILIZA UNA CANTI-
DAD MAYOR A LA INDICADA EN ESTE MEDICA-
MENTO?

Si ingiere mas de lo recetado, se recomienda que busque aten-
cion médica de inmediato.

En caso de uso de gran cantidad de este medicamento, busque
rapidamente la atencion médica urgente y lleve el embalaje o el
prospecto del medicamento.
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