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Informacién de Balance para SINGULAIR® (montelukast)
(Basado en S-WPC-MK0476-MF-052019)

Indicaciones

SINGULAIR® estd indicado para la profilaxis y el tratamiento crénico del asma en adultos y pacientes pediatricos
de 12 meses de edad y mayores.

SINGULAIR esta indicado para la prevencion de la broncoconstriccién inducida por el ejercicio (BIE) en pacientes
de 6 afios de edad y mayores.

SINGULAIR estd indicado para el alivio de los sintomas de rinitis alérgica estacional en pacientes de 2 afios de edad
y mayores y rinitis alérgica perenne en pacientes de 6 meses de edad y mayores. Debido a que es posible que los
beneficios de SINGULAIR no sobrepasen el riesgo de los sintomas neuropsiquidtricos en pacientes con rinitis
alérgica, reservar su uso para pacientes que tienen una respuesta inadecuada o intolerancia a las terapias
alternativas.

SINGULAIR no estd indicado para el tratamiento del ataque de asma agudo.

Dosis y Administracién

Para asma, administrar SINGULAIR oralmente una vez al dia en la noche con o sin ingesta de alimentos. No ha
habido pruebas clinicas en pacientes con asma para evaluar la eficacia relativa de la dosis de la mafiana versus la
dosis de la noche.

Cuadro 1: Dosis recomendada en Asma

Edad Dosis

Pacientes adultos y adolescentes de 15 afios y mayores | un comprimido de 10 mg

Pacientes pediatricos de 6 a 14 afos un comprimido masticable de 5 mg

Pacientes pediatricos de 2 a 5 afios un comprimido masticable de 4 mg o un paquete de
granulos orales de 4 mg

Pacientes pediatricos de 12 a 23 meses* un paquete de granulos orales de 4 mg

* No se ha establecido seguridad y efectividad en pacientes pediatricos menores de 12 meses de edad con asma.

Para la prevencion del BIE, administrar oralmente una dosis Unica de SINGULAIR al menos 2 horas, antes del
ejercicio.

Cuadro 2: Dosis recomendada en Broncoconstriccion Inducida por el Ejercicio (BIE)

Edad Dosis

Pacientes adultos y adolescentes de 15 afios y mayores | un comprimido de 10 mg

Pacientes pediatricos de 6 a 14 afios* un comprimido masticable de 5 mg

* No se ha establecido seguridad y efectividad en pacientes menores de 6 afios de edad con asma.
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No se debe tomar una dosis adicional de SINGULAIR dentro de 24 horas de la dosis previa. Los pacientes que ya
toman SINGULAIR a diario para otra indicacion (incluyendo asma crénica) no deben tomar una dosis adicional para
evitar BIE. Todos los pacientes deben contar para el rescate con un beta agonista de accién inmediata.

No se ha establecido que la administracion diaria de SINGULAIR para el tratamiento crénico del asma evite
episodios agudos de BIE.

Para la rinitis alérgica, administrar SINGULAIR oralmente una vez al dia independientemente de la hora de ingesta
de los alimentos. La hora de administracion en pacientes con rinitis alérgica puede individualizarse para ajustarse
a las necesidades del paciente.

Cuadro 3: Dosis recomendada en Rinitis Alérgica Estacional

Edad Dosis

Pacientes adultos y adolescentes de 15 afios y mayores | un comprimido de 10 mg

Pacientes pediatricos de 6 a 14 aios un comprimido masticable de 5 mg

Pacientes pediatricos de 2 a 5 afios* un comprimido masticable de 4 mg o un paquete de
granulos orales de 4 mg

* No se ha establecido la seguridad y efectividad en pacientes pediatricos menores de 2 afios de edad con rinitis alérgica estacional.

Cuadro 4: Dosis recomendada en Rinitis Alérgica Perenne

Edad Dosis

Pacientes adultos y adolescentes de 15 afios y mayores | un comprimido de 10 mg

Pacientes pediatricos de 6 a 14 afios un comprimido masticable de 5 mg

Pacientes pediatricos de 2 a 5 afios un comprimido masticable de 4 mg o un paquete de
granulos orales de 4 mg

Pacientes pediatricos de 6 a 23 meses* un paquete de granulos orales de 4 mg

* No se ha establecido la seguridad y efectividad en pacientes pediatricos menores de 6 meses de edad con rinitis alérgica perenne.
Los pacientes con asma y rinitis alérgica, administrar oralmente sélo una dosis diaria de SINGULAIR en la noche.

En todos los casos, los pacientes que omiten una dosis deben tomar la siguiente dosis a la hora habitual pero no
deben tomar 2 dosis al mismo tiempo.
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Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto.

Precauciones generales

SINGULAIR no esta indicado para usarse en la reversion del broncoespasmo en ataques de asma agudo, incluyendo
estado asmatico. Se debe aconsejar a los pacientes que tengan disponible la medicacidn de rescate apropiada. La
terapia con SINGULAIR se puede continuar durante las exacerbaciones agudas del asma. Los pacientes que tienen
exacerbaciones de asma después del ejercicio deben contar con un beta-agonista inhalatorio de acciéon inmediata
para el rescate.

Se han informado eventos neuropsiquiatricos (NP) serios con el uso de SINGULAIR. Estos informes posteriores a
la comercializacion han sido altamente variables e incluyen, entre otros, agitacion, comportamiento agresivo u
hostilidad, ansiedad, depresion, desorientacién, trastornos de la atencion, anomalias en el suefio, disfemia
(tartamudez), alucinaciones, insomnio, irritabilidad, deterioro de la memoria, sintomas obsesivos compulsivos,
inquietud, sonambulismo, pensamientos y comportamientos suicidas (incluido el suicidio), tics y temblores. Se
han informado eventos NP en pacientes adultos, adolescentes y pediatricos con y sin antecedentes de trastorno
psiquiatrico. Los eventos NP se han informado mayormente durante el tratamiento con SINGULAIR, pero algunos
se informaron después de descontinuar el uso de SINGULAIR. Los estudios en animales mostraron que
montelukast se distribuye en el cerebro de las ratas [véase Farmacologia Clinica (9.3)]; sin embargo, actualmente
los mecanismos que subyacen a los eventos NP asociados con SINGULAIR no se comprenden bien. Con base en
los datos disponibles, es dificil identificar los factores de riesgo o cuantificar el riesgo de eventos NP con el uso de
SINGULAIR.

Debido al riesgo de eventos NP, es posible que los beneficios de SINGULAIR no sobrepasen los riesgos en algunos
pacientes, en particular cuando los sintomas de la enfermedad pueden ser leves y ser tratados de manera
adecuada con terapias alternativas. Reservar el uso de SINGULAIR para pacientes con rinitis alérgica que tienen
una respuesta inadecuada o intolerancia a las terapias alternativas [véase Indicaciones y Uso (1.3)]. En pacientes
con asma o broncoconstriccién inducida por el ejercicio, tener en cuenta los riesgos y beneficios antes de recetar
SINGULAIR.

Analizar los riesgos y beneficios del uso de SINGULAIR con los pacientes y cuidadores cuando se receta SINGULAIR.
Aconsejar a los pacientes y/o cuidadores que estén alerta ante cambios en el comportamiento o ante la presencia
de nuevos sintomas NP cuando toman SINGULAIR. Si se observan cambios en el comportamiento, o si se presentan
nuevos sintomas NP o pensamientos y/o comportamientos suicidas, aconsejar a los pacientes que descontinten
el uso de SINGULAIR y se comuniquen con un profesional de la salud de inmediato. En muchos casos, los sintomas
desaparecieron después de suspender el tratamiento con SINGULAIR; sin embargo, en algunos casos, los sintomas
persistieron después de la descontinuacidon de SINGULAIR. Por lo tanto, continuar monitoreando y brindando
atenciéon complementaria hasta que los sintomas desaparezcan. Asimismo, reevaluar los riesgos y beneficios de
reiniciar el tratamiento con SINGULAIR si se presentan dichos eventos.

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 comunmente 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.

[Los siguientes apartados pueden seleccionarse acorde a la poblacion (adultos/nifios) y a las enfermedades
(asma/RA) mencionada en los mensajes promocionales]

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.

Ninos de 6 Meses a 2 Ainos 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 aios 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 duracion de 4 semanas, se observé 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 >1% de los
pacientes tratados con SINGULAIR ni con una incidencia mayor a la observada con placebo.

Adultos y Adolescentes de 15 anos 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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