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Informacién de Balance para SINGULAIR® (montelukast)

Indicaciones

SINGULAIR esta indicado en pacientes adultos y pediatricos de 6 meses de edad o mayores para la profilaxis y
tratamiento crénico del asma, incluyendo la prevencidon de sintomas diurnos o nocturnos, el tratamiento de
pacientes asmaticos sensibles a la aspirina y la prevencién de la broncoconstriccién inducida por ejercicio.

SINGULAIR estd indicado para el alivio de los sintomas diurnos y nocturnos de la rinitis alérgica (rinitis alérgica
estacional en adultos y nifios de 2 afios de edad o mayores y en rinitis alérgica perenne en adultos y nifios de 6
meses de edad o mayores).

Dosis y Administracién

SINGULAIR se debe tomar una vez al dia. En el tratamiento del asma, la dosis se debe tomar en la noche. En el
tratamiento de la rinitis alérgica, la hora de administracion puede ser ajustada a las necesidades del paciente.

Los pacientes con asma y rinitis alérgica sélo deben tomar una tableta al dia en la noche.
Adultos de 15 afios de edad y mayores con asma y/o rinitis alérgica: 10 mg al dia.

Paciente pedidtrico de 6 a 14 afios de edad con asma y/o rinitis alérgica: un comprimido masticable de 5 mg al
dia.

Paciente pedidtrico de 2 a 5 afios de edad con asma y/o rinitis alérgica: un comprimido masticable o un sobre
de granulos orales de 4 mg al dia.

Pacientes pedidtricos de 6 meses a 2 afios de edad con asma y/o rinitis alérgica perenne: un sobre de granulos
orales de 4 mg al dia.

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes pediatricos, de edad avanzada, con insuficiencia renal o con
insuficiencia hepatica leve a moderada, ni segun el sexo del paciente.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto.

Precauciones generales

No se ha determinado la eficacia de SINGULAIR por via oral para tratar ataques asmaticos agudos, por lo que
SINGULAIR oral no se debe usar para tratar dichos ataques. Se debe aconsejar a los pacientes que tengan siempre
disponible medicamento de rescate apropiado.

Se han reportado eventos neuropsiquiatricos en pacientes que tomaban SINGULAIR. Puesto que otros factores
pudieron haber contribuido a estos eventos, no se sabe si estan relacionados a SINGULAIR. Los médicos deben
discutir estas experiencias adversas con sus pacientes y/o padres/cuidadores. Los pacientes y/o
padres/cuidadores deben ser instruidos de notificar a su médico si ocurren dichos cambios.

Embarazo

SINGULAIR sélo se debe usar durante el embarazo si es claramente necesario.
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Lactancia

No se sabe si SINGULAIR es excretado con la leche humana. Como muchos medicamentos si son excretados con
la leche, se debe tener precaucién cuando se administre SINGULAIR a una mujer que esta amamantando.

Interacciones medicamentosas

SINGULAIR puede ser administrado con otros tratamientos usados cominmente en la profilaxis y el tratamiento
crénico del asma y en el tratamiento de la rinitis alérgica. En estudios de interacciones farmacoldgicas, la dosis
clinica recomendada de montelukast no tuvo efectos clinicamente importantes sobre la farmacocinética de los
siguientes medicamentos: Teofilina, prednisona, prednisolona, anticonceptivos orales (etinil
estradiol/noretindrona 35/1), terfenadina, digoxina y warfarina.

Reacciones secundarias

SINGULAIR ha sido generalmente bien tolerado. En general, los efectos colaterales, que usualmente fueron leves,
no hicieron necesario suspender el tratamiento. La incidencia total de efectos colaterales reportada con
SINGULAIR fue similar a la observada con placebo.

Adultos y Adolescentes de 15 Anos de Edad o Mayores con Asma

En dos estudios clinicos de disefio similar, de 12 semanas de duracién y controlados con placebo, las Unicas
experiencias adversas reportadas como efectos relacionados con el medicamento en 21% de los pacientes
tratados con SINGULAIR y con una incidencia mayor que con placebo fueron dolor abdominal y cefalea. La
diferencia entre las incidencias de esos efectos en los dos grupos de tratamiento no fue estadisticamente
significativa.

Nifios de 6 a 14 Anos de Edad con Asma

En un estudio clinico de ocho semanas controlado con placebo, la Unica experiencia adversa reportada como
relacionada con el medicamento en >1% de los pacientes tratados con SINGULAIR y con una incidencia mayor que
con placebo fue cefalea. La diferencia entre las incidencias de cefalea en los dos grupos de tratamiento no fue
estadisticamente significativa.

Nifios de 2 a 5 afios de Edad con Asma

Se evalud SINGULAIR en 573 pacientes pediatricos de 2 a 5 afos de edad. En un estudio clinico de 12 semanas
controlado con placebo, la Unica experiencia adversa reportada como relacionada con el medicamento en >1% de
los pacientes tratados con SINGULAIR y con una incidencia mayor que con el placebo fue sed. La diferencia entre
las incidencias de sed en los dos grupos de tratamiento no fue estadisticamente significativa.

Nifios de 6 Meses a 2 Ahos de Edad con Asma

SINGULAIR ha sido evaluado en 175 pacientes pediatricos de 6 meses a 2 afios de edad. En un estudio clinico de 6
semanas, controlado con placebo, las experiencias adversas reportadas como relacionadas con el medicamento
en >1% de los pacientes tratados con SINGULAIR y con una incidencia mayor que con el placebo fueron diarrea,
hipercinesia, asma, dermatitis eccematosa y erupcidn cutdnea. La incidencia de estas experiencias adversas no
fue significativamente diferente en los dos grupos de tratamiento.
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Adultos y Adolescentes de 15 Anos de Edad o Mayores con Rinitis Alérgica Estacional

En los estudios clinicos SINGULAIR ha sido evaluado en 2,199 pacientes adultos y adolescentes de 15 aiios de edad
0 mayores para el tratamiento de la rinitis alérgica estacional. En estudios clinicos controlados con placebo, no se
reportaron experiencias adversas relacionadas con el medicamento en 21% de los pacientes tratados con
SINGULAIR ni con una incidencia mayor a la observada con placebo. En un estudio clinico controlado con placebo
y con una duracién de 4 semanas, se observd que el perfil de seguridad fue consistente con lo observado en los
estudios clinicos de 2 semanas. La incidencia de somnolencia fue similar a placebo en todos los estudios clinicos.

Nifios de 2 a 14 aios de edad con rinitis alérgica estacional

En un estudio clinico de dos semanas, controlado con placebo, en 280 pacientes pediatricos SINGULAIR,
administrado una vez al dia a la hora de acostarse, fue generalmente bien tolerado con un perfil de seguridad
similar al placebo. No se reportaron experiencias adversas relacionadas con el medicamento en 21% de los
pacientes tratados con SINGULAIR ni con una incidencia mayor a la observada con placebo.

Adultos y Adolescentes de 15 afos de edad y Mayores con Rinitis Alérgica Perenne

Se ha evaluado SINGULAIR en 3,235 pacientes adultos y adolescentes de 15 afios de edad y mayores con rinitis
alérgica perenne, en dos estudios clinicos de 6 semanas, controlados con placebo. SINGULAIR administrado una
vez al dia fue generalmente bien tolerado, con un perfil de seguridad consistente con el observado en pacientes
con rinitis alérgica estacional y similar al de placebo. En estos dos estudios, no se reportaron experiencias adversas
relacionadas con el medicamento en 21% de los pacientes tratados con SINGULAIR y se observaron con una
incidencia mayor que en pacientes tratados con placebo. La incidencia de somnolencia fue similar a la de placebo.

Antes de prescribir SINGULAIR, consulte la informacion para prescribir completa.
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