Asventol® 10 mg
Comprimidos
Montelukast

Composicion y presentacion:

Cada comprimido contiene:

Montelukast (como sal s6dica) 10,0 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, croscarmelosa sodica, lactosa monohidrato,
magnesio estearato.

Clasificacion:
Antiasmatico. Antagonista selectivo de leucotrienos.

Indicaciones:
Asventol esta indicado en la profilaxis y tratamiento cronico del asma en adultos y nifios
mayores de 6 anos.

Posologia:

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso
particular; no obstante, la dosis usual recomendada es:

- Adultos y ninos mayores de 15 anos: Un comprimido de 10 mg al dia, al acostarse.
Asventol puede tomarse con o sin alimentos. A los pacientes debe recomendarse que
sigan la toma mientras su asma esté controlada, asi como durante los periodos de
agravamiento del asma. No se requiere ajuste de dosis en pacientes geriatricos,
insuficientes renales o hepaticos leve o moderado.

Puede agregarse al régimen existente de tratamiento del asma. Cuando una respuesta
clinica es evidente, puede reducirse la terapia broncodilatadora o corticoesteroidal, segin
sea tolerado. Asventol no debe sustituirse bruscamente por corticoesteroides inhalados.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la droga o a alguno de los excipientes.

Precauciones:

Asventol no puede ser empleado en la reversion del broncoespasmo en el ataque de
asma agudo, incluyendo status asmaticus. Los pacientes deben ser prevenidos de tener
disponible medicamentos de rescate. La administracién de Asventol puede mantenerse
durante las exacerbaciones agudas de asma.

No discontinuar cualquier otra terapia concomitante antiasmatica si no lo ha indicado su
médico. Asventol no debe ser administrado como monoterapia para el tratamiento y
manejo del broncoespasmo inducido por ejercicio. Los pacientes que sufren
exacerbaciones de asma después del ejercicio deben continuar el uso de su régimen
usual de beta-agonistas inhalados como profilaxis y tener para rescate un beta-agonista
inhalado de corta accién.

La dosis de corticoide inhalado puede ser disminuida gradualmente y bajo supervision
médica. Asventol no debe ser abruptamente sustituido por corticoide inhalado.

Los pacientes con hipersensibilidad conocida a la aspirina deben continuar evitando su
consumo y el de antiinflamatorios no esteroidales mientras estan en tratamiento con



Asventol. Aunque Asventol es efectivo para mejorar la funcién de la via aérea en
asmaticos con sensibilidad reconocida a la aspirina, no se ha demostrado que bloquee la
respuesta broncoconstrictora a la aspirina y otros antiinflamatorios no esteroidales.

La reduccién de la dosis de corticoide sistémico en pacientes que reciben otros
antagonistas de leucotrieno ha sido seguida en casos raros de eosinofilia, rash vasculitico,
sintomas de empeoramiento pulmonar, complicaciones cardiacas, y/o neuropatia, algunas
veces presente como sindrome de Churg-Strauss, una vasculitis eosinofilica sistémica.
Aunque no se ha demostrado una relacion causal con los antagonistas de receptores de
leucotrienos y el fendmeno no se ha observado en los estudios clinicos con montelukast,
se recomienda precaucion y monitoreo clinico cuando se considere la reduccion de
corticoide sistémico, en paciente bajo tratamiento con Asventol.

Se debe informar al paciente no discontinuar Asventol aunque estén asintométicos, asi
como durante periodos de empeoramiento del asma y contactar al médico si el asma no
esta adecuadamente controlada.

No administrar durante el embarazo y la lactancia a no ser que existan claros beneficios.

Interacciones:

Montelukast, en dosis terapéuticas, no interfiere con la farmacocinética de las siguientes
drogas: teofilina, prednisona, prednisolona, anticonceptivos orales, terfenadina, digoxina y
warfarina. Fenobarbital, que induce el metabolismo hepatico, disminuye el area bajo la
curva de concentracion plasmatica de montelukast en aproximadamente un 40 % después
de una dosis de 10 mg. No se recomienda ajuste de dosis. Es razonable monitorear
clinicamente al paciente cuando se co-administran inductores potentes del citocromo
P450, tales como fenobarbital o rifampicina.

Reacciones adversas:

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados, ademas de los que se
pretenden obtener.

Algunos de estos efectos pueden requerir atencion médica. Aunque es poco frecuente,
informe a su médico si aparece pus en la orina.

Pueden ocurrir otros efectos no deseados que usualmente no requieren atencion médica y
que desaparecen con el uso. Puede aparecer dolor de cabeza, y menos frecuentemente,
dolor abdominal o de estbmago, tos, dolor dental, vértigo, fiebre, fatiga, rush cutaneo.

Sobredosis:

No hay informacion especifica disponible sobre el tratamiento de sobredosis con Asventol.
En el evento de sobredosis es razonable emplear las medidas de soporte usuales como
por ejemplo: remocion del material no absorbido desde el tracto gastrointestinal,
monitoreo clinico e institucion de terapia de apoyo, si se requiere.

Condiciones de almacenamiento:

Mantener en su envase original; protegido del calor, humedad, a no mas de 30°C y fuera
del alcance de los ninos. No use este producto después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin indicacion médica.
No recomiende este medicamento a otra persona.



