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Férmula

Cada comprimido recubierto contiene:

Levocetirizina Diclorhidrato ... 5,000 mg
Montelukast (como Montelukast SOAICO) ..o 10,000 mg
POIOXAMEIO 188 ...ttt ssse st ssees 14,000 mg
CroscarmMelosa SOAICA ...t senes 6,125 mg
AIMidon pregelatiniZado ... 22,000 mg
Lactosa MoNohidrato CD ... sesesssesssens 100,000 mg
Dioxido de SiliCio COIOTAAL ... ee s 1,000 mg
Estearato de MAagNESIO ... sssessssesssesees 1,500 mg
AlCONOI POIIVINITICO cocooriieeiieiieciiecte et ssesesesenes 1,720 mg
DiOXiAO A TIEANIO coeeieeeeee ettt ee et eeesreesee e s e sssseaens 1,075 mg
POLIETIENGIICOL..... ettt seenees 0,869 mg
TAICO ettt ettt ettt et ettt a s ts e nennas 0,636 mg
Laca INIgO CArMIIN ...t sessssee st sssesssseees 0,765 mg

Accion terapéutica
Antialérgico. Antagonista del receptor de leucotrienos. Antihistaminico para uso sistémico. Cédigo
ATC: RO3DC53.

Indicaciones
INSPIROL® PLUS estd indicado para el tratamiento de la rinitis alérgica estacional y perenne en
pacientes a partir de los 15 afios

Accién farmacoldgica
Al ser INSPIROL® PLUS una combinacién de Montelukast y Levocetirizina, las propiedades
farmacoldgicas son proporcionadas separadamente.

Accién farmacoldgica

Montelukast

Los leucotrienos cisteinilicos (LTC4, LTD4, LTE4) son potentes eicosanoides inflamatorios liberados
por diversas células, incluidos los mastocitos y los eosinéfilos. Estos mediadores se unen a los
receptores de los leucotrienos cisteinilicos (CysLT) que se encuentran en las vias respiratorias
humanas y producen diversos efectos sobre ellas, incluidos broncoespasmo, secrecién mucosa,
permeabilidad vascular y acumulacién de eosindfilos. En la rinitis alérgica, los CysLT son liberados en
la mucosa nasal después de la exposicion al alergeno, en ambas reacciones, tanto de fase temprana
como tardia, y se asocian con sintomas de rinitis alérgica.
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Montelukast es un compuesto activo por via oral que se une con una gran afinidad y selectividad al
receptor CysLT1.

Levocetirizina

La Levocetirizina, el enantiomero (R) de cetirizina, es un antagonista potente y selectivo de los
receptores de histamina H1 periféricos.

Estudios de unidn revelaron que la Levocetirizina tiene una alta afinidad por los receptores H1
humanos (Ki = 3,2 nmol/l). La Levocetirizina tiene una afinidad dos veces mayor que la de cetirizina
(Ki = 6,3 nmol/l). La Levocetirizina se disocia de los receptores H1 con una vida media de 115 + 38
minutos. Después de una administracion Unica, la Levocetirizina muestra una ocupacion de
receptores del 90% a las 4 horas y 57% a las 24 horas.

Con 5 mg de Levocetirizina se alcanza un patron similar de inhibicidon de habdn y eritema inducidos
por histamina que con 10 mg de cetirizina. En cuanto a cetirizina, la accién sobre las reacciones
cuténeas inducidas por histamina estuvo fuera de fase con las concentraciones plasmaticas.

Los ECGs no mostraron efectos relevantes de Levocetirizina sobre el intervalo QT.

Farmacocinética

Montelukast

Absorcion

Montelukast se absorbe de forma rapida tras su administracién oral. La concentracion plasmatica
maxima media (Cmax) se alcanza aproximadamente 2-3 horas (tmax) después de la administracién
en ayunas. La biodisponibilidad oral media es del orden del 64-73%.

La administracién conjunta de alimentos no tiene un efecto clinicamente significativo sobre la
farmacocinética de Montelukast.

Distribucion

Montelukast se une en mas de un 99% a las proteinas plasmaticas. El volumen de distribucion en
estado de equilibrio de Montelukast es en promedio de 8-11 I. Los estudios en ratas con Montelukast
radiomarcado indican una distribucién minima a través de la barrera hematoencefalica. Ademas, las
concentraciones de material radiomarcado 24 horas después de la dosis fueron minimas en todos los
demas tejidos.

Biotransformacion

Montelukast se metaboliza ampliamente. En estudios con dosis terapéuticas, las concentraciones
plasmaticas de los metabolitos de Montelukast son indetectables en estado de equilibrio en adultos
y nifos.

Estudios in vitro con microsomas hepaticos humanos indican que las enzimas del citocromo P450
3A4, 2A6 y 2C9 participan en el metabolismo de Montelukast. Sin embargo, las concentraciones
plasmaticas terapéuticas de Montelukast no inhiben in vitro los citocromos P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6,
2C19 6 2D6. El aporte de los metabolitos al efecto terapéutico de Montelukast es minimo.

La farmacocinética de Montelukast es casi lineal hasta dosis orales de 50 mg. Con dosis de hasta 10
mg por dia de Montelukast hay una pequefia acumulacién del farmaco original en plasma de
aproximadamente un 14%.

Eliminacion

El clearance plasmatico promedio de Montelukast es de 45 ml/min en adultos sanos.

Tras una dosis oral de Montelukast radiomarcado, el 86% de la radiactividad se recuperd en muestras
de materia fecal de 5 dias y menos del 0,2% se recuperd en orina. Este dato, unido a las estimaciones
de la biodisponibilidad oral de Montelukast, indica que Montelukast y sus metabolitos se excretan
casi exclusivamente por via biliar. La vida media plasmatica promedio de Montelukast se extiende
desde 2,7 hasta 5,5 horas en adultos sanos y jovenes.

Levocetirizina
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Absorcidn

La Levocetirizina se absorbe rapida y extensamente después de la administracién oral.

Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a las 0,9 horas luego de la administracién. El
estado estacionario se alcanza después de dos dias. Las concentraciones maximas suelen ser 270
ng/ml y 308 ng/ml después de una dosis Unica y de dosis repetidas de 5 mg una vez al dia,
respectivamente. El grado de absorcion es independiente de la dosis y no se altera con los alimentos,
pero el pico de concentracion se reduce y retrasa.

Distribucién:

No hay datos disponibles de la distribucidn tisular en los seres humanos, ni sobre el pasaje de la
Levocetirizina a través de la barrera hematoencefélica. En ratas y perros, los niveles mas altos en los
tejidos se encuentran en higado y rifiones, y el mas bajo en el compartimento del sistema nervioso
central (SNC).

La Levocetirizina se une en un 90% a las proteinas plasmaticas. La distribucion de la Levocetirizina es
restrictiva, ya que el volumen de distribucién es de 0,4 |/kg.

Biotransformacion

El grado de metabolismo de la Levocetirizina en humanos es inferior al 14% de la dosis y por lo tanto,
se espera que las diferencias resultantes del polimorfismo genético o la ingesta concomitante de
inhibidores enzimaticos sean insignificantes. Las vias metabdlicas incluyen la oxidaciéon aromatica,
desalquilacion N- y O- y la conjugacion con taurina. Las vias de desalquilacion estan mediadas
principalmente por CYP 3A4, mientras que la oxidacion aromatica involucra isoformas de CYP
multiples y/o no identificadas. La Levocetirizina no tuvo ningun efecto sobre las actividades de las
isoenzimas CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 y 3A4 a concentraciones muy por encima de las
concentraciones maximas alcanzadas tras una dosis de 5 mg por via oral.

Debido a su bajo metabolismo y la ausencia de inhibicién metabdlica potencial, la interaccién de la
Levocetirizina con otras sustancias, o viceversa, es poco probable.

Eliminacion

La vida media plasmatica de Levocetirizina en adultos es de 7,9 + 1,9 horas. La media del clearance
corporal total aparente es de 0,63 ml/min/kg. La principal via de excrecién de la Levocetirizina y sus
metabolitos es por via urinaria, alcanzando una media del 85,4% de la dosis. La excrecion por via fecal
representa solo el 12,9% de la dosis. Levocetirizina se excreta por filtracién glomerular y secrecién
tubular activa.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

La eliminacién corporal aparente de Levocetirizina se correlaciona con el clearance de creatinina. Por
lo tanto, se recomienda ajustar los intervalos de dosificacion de Levocetirizina, basandose en el
clearance de creatinina en pacientes con insuficiencia renal moderada y grave. En sujetos anuricos y
con nefropatia terminal, el clearance corporal total se reduce en aproximadamente un 80% en
comparacion con sujetos normales.

Insuficiencia hepdtica

No es necesario ajustar la dosis de INSPIROL® PLUS en pacientes con insuficiencia hepatica leve a
moderada. No hay datos sobre la farmacocinética de Montelukast en pacientes con insuficiencia
hepatica grave (puntuacion de Child-Pugh > 9).

Posologia
La dosis se adaptara al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia media de
orientacion, se aconseja:
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Adultos y adolescentes a partir de los 15 afios o mayores: INSPIROL® PLUS, 1 comprimido recubierto
por dia.

El horario de la administracion debe individualizarse segun las necesidades de cada paciente.
INSPIROL® PLUS puede ser administrado con o sin alimentos.

Pacientes con insuficiencia renal moderada o grave: dado que la Levocetirizina se excreta
principalmente por via renal (ver “Farmacocinética”), los intervalos entre dosis deben ser

Clearance de creatinina (ml/min) Dosis y frecuencia de INSPIROL® PLUS
>50 Un comprimido recubierto por dia
30-49 Un comprimido recubierto cada 2 dias
<30 Un comprimido recubierto cada 3 dias
<10 o pacientes sometidos a dialisis Contraindicado

individualizados segun la funcion renal, estimando el clearance de creatinina del paciente para ajustar
la dosis de INSPIROL® PLUS como se indica:

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al Montelukast, a la Levocetirizina, a alguno de los excipientes o a cualquier
derivado de piperazina.

Pacientes con insuficiencia renal grave y clearance de creatinina menor a 10 ml/min.

Embarazo. Lactancia.

Advertencias y precauciones

En ocasiones raras, los pacientes en tratamiento con Montelukast pueden presentar eosinofilia
sistémica, que algunas veces presenta sintomas clinicos de vasculitis, consistentes con el sindrome
de Churg-Strauss, una condicién que frecuentemente requiere tratamiento con corticosteroides
sistémicos. No puede ni excluirse ni establecerse la posibilidad de que los antagonistas de los
receptores de leucotrienos puedan asociarse a la aparicion de la enfermedad de Churg-Strauss. Los
médicos deben estar atentos a si sus pacientes presentan eosinofilia, rash vasculitico, complicaciones
cardiacas y/o neuropatia. Los pacientes que desarrollen estos sintomas deben ser examinados de
nuevo y se deben evaluar sus regimenes de tratamiento.

Se han reportado eventos neuropsiquiatricos en pacientes adultos, adolescentes y nifios que
tomaban Montelukast. Los reportes poscomercializacién asociados con el uso de Montelukast
incluyen: agitaciéon, comportamiento agresivo u hostilidad, ansiedad, depresion, trastornos del
suefio, alucinaciones, irritabilidad, inquietud, ideacién y comportamiento suicida (incluido suicidio)
en casos muy raros y temblor. Los detalles clinicos de algunos reportes poscomercializaciéon que
involucran a Montelukast parecen consistentes con un efecto inducido por farmaco. Los pacientes y
los profesionales prescriptores deben permanecer en alerta para detectar eventos
neuropsiquiatricos. Se debe instruir a los pacientes para que informen a sus prescriptores si ocurren
estos cambios. Los médicos prescriptores deben evaluar cuidadosamente los riesgos y los beneficios
de continuar el tratamiento si ocurren tales eventos.

Al utilizar Levocetirizina se recomienda precaucidn en pacientes epilépticos y pacientes con riesgo de
convulsiones. Asimismo no se recomienda la toma concomitante de alcohol debido a la posible
aparicién de somnolencia.

Levocetirizina puede aumentar el riesgo de retencién urinaria; se recomienda precaucion en los
pacientes predispuestos.
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Por contener lactosa no debe ser administrado a los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa o galactosa.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad

En estudios de toxicidad animal con Montelukast, se observaron alteraciones menores de la
bioguimica sérica de la enzima alanino aminotranferasa (ALT), glucosa, fosforo vy triglicéridos, que
fueron de cardcter transitorio. Los signos de toxicidad observados en animales fueron el aumento de
excrecion de saliva, sintomas gastrointestinales, deposiciones liquidas y desequiibrio de iones. Estos
se produjeron con dosis que originaban mas de 17 veces la exposicidon sistémica observada con la
dosis terapéutica. En monos, los efectos adversos aparecieron con dosis a partir de 150 mg/kg/dia
(mayor a 232 veces la exposicidn sistémica observada con la dosis clinica). En estudios en animales,
Montelukast no influyd en la fertilidad ni en la capacidad reproductora con una exposicion sistémica
que superaba en mas de 24 veces la exposicion clinica sistémica. En el estudio de fertilidad en ratas
hembra con 200 mg/kg/dia (méas de 69 veces la exposicion clinica sistémica), se observd un ligero
descenso del peso corporal de las crias. En estudios en conejos, se observd una incidencia mas alta
de osificacién incompleta en comparacion con animales de control con una exposicion sistémica
mavyor a 24 veces la exposicion clinica sistémica observada con la dosis terapéutica. No se observaron
anomalias en ratas. Se ha observado que Montelukast atraviesa la barrera placentaria y se excreta en
la leche materna de animales.

No se produjeron muertes después de la administracién oral Unica de Montelukast a dosis de hasta
5000 mg/kg en ratones y ratas (15000 mg/m?2 y 30000 mg/m2 en ratones y ratas, respectivamente),
la dosis maxima probada. Esta dosis es equivalente a 25000 veces la dosis diaria recomendada en
adultos humanos (en base a un paciente adulto de 50 kg de peso).

Se determind que Montelukast no era fototdxico en ratones para espectros de luz UVA, UVB nivisible
a dosis de hasta 500 mg/kg/dia (alrededor de 200 veces basandose en la exposicidn sistémica).
Montelukast no fue mutagénico en las pruebas in vitro e in vivo ni tumorigénico en especies de
roedores.

Los datos preclinicos de seguridad de Levocetirizina no muestran riesgos especiales para los seres
humanos en base a estudios convencionales de seguridad farmacoldgica, toxicidad con dosis
repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico y de toxicidad reproductiva.

Insuficiencia renal
Al eliminarse principalmente por via urinaria, la dosis de Levocetirizina debe ser ajustada en pacientes
con deterioro de la funcion renal (ver posologia).

Insuficiencia hepatica
Al ser Montelukast excretado principalmente a través de la bilis, la prescripcion de esta combinacién
en pacientes con insuficiencia de la funcién hepatica debe realizarse con precaucion.

Embarazo

Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales con respecto a los efectos de Montelukast
sobre el embarazo o el desarrollo embriofetal. Los limitados datos procedentes de las bases de datos
en embarazos que hay disponibles, no sugieren que exista una relacién causal entre la administracion
de Montelukast y la aparicién de malformaciones (por ej.: defectos en las extremidades), las cuales
han sido raramente notificadas durante la experiencia posterior al inicio de la comercializacion a nivel
mundial.
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Se encuentran disponibles muy pocos datos clinicos sobre embarazos expuestos a Levocetirizina. Los
estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo, el
desarrollo embrionario / fetal, el parto o el desarrollo post-natal.

No se recomienda el uso de INSPIROL® PLUS durante el embarazo.

Lactancia

Levocetirizina pasa a la leche materna, y si bien los estudios en ratas han demostrado que
Montelukast se excreta en la leche, no se conoce si pasa a la leche de mujeres que amamantan. Por
lo tanto, INSPIROL® PLUS no estd recomendado durante el periodo de lactancia.

Uso pediatrico

INSPIROL PLUS se recomienda a partir de los 15 afios de edad.

Pacientes de edad avanzada

En los estudios clinicos no hubo ninguna diferencia relacionada con la edad de los pacientes en los
perfiles de eficacia y seguridad de Montelukast. Asimismo con Levocetirizina tampoco se ha
reportado diferencia alguna en la respuesta entre pacientes ancianos y jovenes.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccidn

Montelukast

En estudios de interacciones farmacoldgicas, la dosis recomendada de Montelukast no produjo
efectos clinicamente relevantes sobre la farmacocinética de los siguientes medicamentos: teofiling,
prednisona, prednisolona, anticonceptivos orales (etinilestradiol 35 mcg / noretindrona 1 mg),
terfenadina, digoxina y warfarina. A su vez fue usado concomitantemente con un amplio rango de
farmacos comunmente prescriptos en estudios clinicos sin presentar evidencias de interacciones
clinicas adversas. Estos medicamentos incluyeron hormonas tiroideas, sedantes hipndticos,
antiinflamatorios no esteroideos, benzodiazepinas y descongestivos.

El area bajo la curva (ABC) de concentracion plasmatica de Montelukast disminuyd aproximadamente
en un 40% en pacientes que recibian simultdneamente fenobarbital. Puesto que Montelukast se
metaboliza por CYP 3A4, debe tenerse cuidado, cuando Montelukast se administre de forma conjunta
con inductores de CYP 3A4, tales como fenitoina, fenobarbital y rifampicina.

Estudios in vitro han demostrado que Montelukast es un inhibidor potente de CYP 2C8. Sin embargo,
datos procedentes de un ensayo clinico de interaccién farmacoldgica que incluia a Montelukast y
rosiglitazona (un sustrato de prueba representativo de medicamentos metabolizados principalmente
por CYP 2C8), demostrd que Montelukast no inhibe CYP 2C8 in vivo. Por tanto, no se prevee que
Montelukast altere notablemente el metabolismo de medicamentos metabolizados por esta enzima
(por ej.: paclitaxel, rosiglitazona y repaglinida).

Con dosis elevadas de Montelukast (20 y 60 veces la dosis recomendada en adultos), se observé una
disminucion de la concentracion plasmatica de teofilina. Este efecto no se observd a la dosis
recomendada de 10 mg una vez al dia.

Levocetirizina

Datos de estudios in vitro indican que es improbable que se presenten interacciones farmacocinéticas
con el uso de Levocetirizina a través de la inhibicién o induccion de las enzimas hepaticas que
metabolizan los farmacos. No hay estudios in vivo sobre interacciones farmaco-farmaco con
Levocetirizina, si los hay con el racémico cetirizina.

Los estudios de interaccion farmacocinéticos con cetirizina no demostraron interaccion con
antipirina, pseudoefedrina, eritromicina, azitromicina, ketoconazol y cimetidina.

Se reporté una pequefia disminucidn en el clearance de cetirizina causado por una dosis de 400 mg
de teofilina. Es posible que dosis mayores de teofilina puedan tener un mayor efecto.
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El ritonavir incrementa el ABC de concentracién plasmatica de cetirizina alrededor del 42%
acompafiado por un aumento de la vida media (53%) y una disminucién del clearance (29%) de
cetirizina. La biodisponibilidad de ritonavir no fue alterada por la administracion concomitante de
cetirizina.

El grado de absorcion de la Levocetirizina no se reduce con la comida, aunque la tasa de absorcién es
menor.

A dosis terapéuticas de Levocetirizina, no se han demostrado interacciones clinicamente significativas
con el alcohol (para un nivel de alcohol en sangre de 0,5 g/I). No obstante, se recomienda evitar la
toma de alcohol en forma concomitante.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

Los pacientes que intenten realizar actividades potencialmente peligrosas como conducir vehiculos
o utilizar maquinarias, no deben exceder la dosis recomendada y deben tomar en cuenta su respuesta
al medicamento ante la eventual presencia de ciertos efectos adversos como mareo o somnolencia.
En estos pacientes sensibles, el uso concomitante con alcohol u otros depresores del SNC puede
causar reducciones adicionales en el estado de alerta y alteracion del desempefio.

Reacciones adversas

Montelukast

En estudios clinicos realizados en adultos mayores a 15 afios de edad tratados con Montelukast se
reportaron efectos adversos relacionados con el farmaco en el 1% o mas de los pacientes tratados
con Montelukast y con una incidencia mayor a placebo solamente dolor abdominal y cefalea.

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas tras el inicio de la comercializacion de
Montelukast:

Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico. mayor posibilidad de hemorragia.

Trastornos del sistema inmunoldgico. reacciones de hipersensibilidad incluyendo anafilaxia,
infiltracién eosinofilica hepatica.

Trastornos psiquidtricos. anomalias del suefio incluyendo sonambulismo y pesadillas, alucinaciones,
insomnio, hiperactividad psicomotora (que incluye irritabilidad, inquietud, excitacion incluyendo
comportamiento agresivo, hostilidad y temblor), depresion, pensamiento y comportamiento suicida
(ideas de suicidio) en casos muy raros.

Trastornos del sistema nervioso. mareo, somnolencia, parestesia / hipoestesia, convulsiones.
Trastornos cardiacos. palpitaciones.

Trastornos gastrointestinales. diarrea, sequedad de boca, dispepsia, nduseas, vomitos.

Trastornos hepatobiliares. niveles elevados de transaminasas séricas (TGO, TGP), hepatitis
colestadsica.

Trastornos de la piel y del tefido subcutdneo: angioedema, hematoma, urticaria, prurito, erupcion
cutdnea, eritema nudoso.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: artralgia, mialgia incluyendo calambres
musculares.

Trastornos generales: astenia / fatiga, malestar general, edema.

Se han notificado casos muy raros del sindrome de Churg-Strauss durante el tratamiento con
Montelukast.

Levocetirizina

Los efectos adversos de Levocetirizina se han definido, segln su frecuencia de aparicién como: muy
frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raros
(>1/10000 a <1/1000); muy raros (<1/10000).

Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico. muy raros: trombocitopenia.
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Trastornos del sistema inmunologico: raros: hipersensibilidad. Muy raros: shock anafilactico.
Trastornos psiquidtricos. frecuentes: somnolencia. Poco frecuentes: agitacion. Raros: agresion,
confusién, depresion, alucinaciones, insomnio. Muy raros: tics.

Trastornos del sistema nervioso: frecuentes: mareos, cefaleas. Poco frecuentes: parestesias. Raros:
convulsiones, trastornos del movimiento. Muy raros: disgeusia, sincope, temblores, distonia,
disquinesia.

Trastornos oculares: muy raros: trastorno de la acomodacién, visién borrosa, giro ocular.

Trastornos cardiacos: raros: taquicardia

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: frecuentes: faringitis

Trastornos gastrointestinales: frecuentes: dolor abdominal, boca seca, nduseas. Poco frecuentes:
diarrea.

Trastornos hepatobiliares: raros: funcién hepatica anormal (aumento de transaminasas, fosfatasa
alcalina, gamma-GT vy bilirrubina).

Trastornos de la piel y tejido subcutdneo: poco frecuentes: prurito, erupcién cutdnea. Raros:
urticaria. Muy raros: edema angioneurdtico, erupcion fija por farmaco.

Trastornos renales y urinarios. muy raros: disuria, enuresis.

Trastornos generales. frecuentes: fatiga. Poco frecuentes: astenia, malestar. Raros: edema, aumento
de peso.

Sobredosificacién

Montelukast

Se han notificado casos de sobredosis aguda durante la experiencia posterior al inicio de la
comercializacion y en ensayos clinicos con Montelukast. Estos incluyen notificaciones en adultos y
niflos con una dosis tan alta como 1000 mg (aproximadamente 61 mg/kg en un nifio de 42 semanas
de edad). Los hallazgos de laboratorio y clinicos observados fueron consistentes con el perfil de
seguridad observado en adultos y pacientes pediatricos. En la mayoria de los casos de sobredosis no
se produjeron reacciones adversas.

Las reacciones adversas que se producen con mas frecuencia fueron consistentes con el perfil de
seguridad de Montelukast e incluyeron dolor abdominal, somnolencia, sed, cefalea, vémitos e
hiperactividad psicomotora.

Levocetirizina

Los sintomas observados después de una sobredosis de Levocetirizina se asocian principalmente con
efectos sobre el SNC o con efectos que pueden sugerir un efecto anticolinérgico.

Los efectos adversos reportados después de la ingesta de al menos 5 veces la dosis diaria
recomendada son: confusion, diarrea, mareos, fatiga, cefalea, malestar, midriasis, prurito, inquietud,
sedacién, somnolencia, estupor, taquicardia, temblory retencion urinaria.

Tratamiento

No se dispone de informacion especifica sobre el tratamiento de la sobredosis de Montelukast y de
Levocetirizina. En caso de sobredosis, se recomienda tratamiento sintomatico o de sostén. Se debe
considerar el lavado gastrico después de la ingesta de corta ocurrencia. Se desconoce si Montelukast
se puede eliminar mediante didlisis peritoneal o hemodidlisis. Levocetirizina no se elimina
efectivamente por didlisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidén concurrir al hospital mds cercano o comunicarse a los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Clinicas Gral. San Martin (011) 4961-6001
Hospital de nifios R. Gutiérrez (011) 4962-6666/2247



LAZAIR

‘ Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777

Presentacion:
Comprimidos de 5/10 mg: 10, 20, 30 y 100 comprimidos recubiertos siendo el ultimo para uso

hospitalario.

Conservacion:
Conservar en su envase original, protegido de la luz y de la humedad, entre 15y 30 C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ........

Dr.LAZARy CiaS.A.Q. e l.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Ultima revisién de prospecto: ......
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