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Montelukast 4 mg Firma Profesional: e

(como sal sédica)
Excipientes: {Povidona, lactosa monohidratada, Crospovidona, Mezcla de Polivinil
acetato/Povidona/Crospovidona /d-Manitol( Ludiflash) croscarmelosa de sodio, 6xido de
hierro rojo, sucralosa, saborizante de arema-cereza, manitol, peliviai-acstate, Estearato de

magnesio vegetal) c.s.

Cada comprimido masticable contiene:

Montelukast 5mg

(como sal sodica)

Excipientes: {(Povidona, lactosa monohidratada, Crospovidona, Mezcla de Polivinil
acetato/Povidona/Crospovidona /d-Manitol( Ludiflash) croscarmelosa de sodio, 6xido
de hierro rojo, sucralosa, saborizante de arema—cereza, manitol, pelivini—acetate,
Estearato de magnesio vegetal) c.s.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral

Uso Pediatrico

FOLLETO DE INFORMACION
CLASIFICACION: Antiasmatico AL PROFESION AL

ACCION FARMACOLOGICA

DESCRIPCION

Montelukast es un antagonista de los receptores de leucotrienos, selectivo y activo por via
oral que inhibe el cisteinil leucotrieno receptor CysLT1.

La férmula quimica de Montelukast es:
sal monosodica del acido [R-(E)] -1 - [[1 - [3 - [2 - (7-cloro-2-quinolinil) etenil] fenil] -3 - [2 -
(1-hidroxi-1-metiletil) fenil] propil] tio] metil] ciclopropanoacético.

La formula empirica es:
C35H35CINNaO3S, y su peso molecular es 608.18.

Pagina 1 de 9



= S — T —
e e o e e o e 7 e e e e A A S 2 A S A

. e
e R S s At e s

REF.RF486006/13 REG.ISP N°F-20588/13
FOLLETO DE INFORMACION PROFESIONAL

e e e e e Ty
i

MONTELUKAST
Comprimidos Masticables 4 mg

Su formula estructural es la siguiente:

zl N/J\/\ E =
e

Hytt™ |
Ha

Montelukast es un solido blanco a casi blanco, higroscépico, dpticamente activa, soluble en
etanol, metanol y agua y practicamente insoluble en acetonitrilo.

FARMACOLOGIA CLINICA

Mecanismo de accion: Los cisteinil leucotrienos (LTC4, LTD4, LTE4) son potentes
eicosanoides inflamatorios, productos del metabolismo del acido araquidoénico y liberados
por diversas células, incluidos los mastocitos y eosindfilos.

Estos mediadores pro-asmaticos importantes se unen a los receptores de los leucotrienos
(CysLT). El tipo de receptor CysL.T 1 (CysLT1) se encuentra en las vias respiratorias de los
seres humanos (incluyendo células def musculo liso y los macréfagos las vias respiratorias)
y otras células pro-inflamatorias (incluyendo eosindfilos y ciertas células madre mieloides). El
CysLT se correlacionaron con fisiopatologia del asma vy la rinitis alérgica. En el asma, los
efectos mediados por los leucotrienos, incluyendo una serie de actuaciones en las vias
respiratorias, incluyendo broncoconstriccion, secrecion mucosa, aumento de la
permeabilidad vascular y reclutamiento de eosindfilos. En la rinitis alérgica, la CysL.T se
asocian con sintomas y liberado de la mucosa nasal después de la exposicion a alérgenos
durante las etapas de reaccidén temprana y tardia. El desafio intranasal con los CysLT se ha
demostrado que aumenta la resistencia de los sintomas nasales y obstruccién nasal.

Montelukast es un potente compuesto activo por via oral gue mejora significativamente los
parametros de la inflamacion asmatica. Sobre la base de bioensayo bioquimicos y
farmacolégicos, que se une con gran afinidad y selectividad para el receptor CysLT1
(preferencia a otros receptores de las vias respiratorias farmacolégicamente importantes,
tales como los receptores prostanocides, B-adrenérgicos o colinérgicos). Montelukast inhibe
las acciones fisiologicas de LTC4, LTD4 y LTE4 en CysLT1 receptor sin actividad agonista.

FARMACOCINETICA

Absorcion: Montelukast es rapida y casi completamente absorbido tras la administracion
oral.

Cmax de 5 mg comprimidos masticables se alcanzd 2 horas después de la administracion a
adultos en condiciones de ayuno. L.a biodisponibilidad oral media es del 73%. La comida no
tiene influencia clinicamente importante en la administracion crénica.

La Cmax de los comprimidos masticables de 4 mg se alcanzd 2 horas después de la
administracion a los pacientes pediatricos de dos a cinco afios de edad ayunaron.
Distribucion: La union de Montelukast a las proteinas de plasma es mayor que 99%. El
volumen de distribucidn en estado de equilibrio de Montelukast es de aproximadamente 8 a
11 litros. Los estudios en ratas, que utilizan Montelukast radiomarcado demostraron una
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distribucion minima a través de la barrera de sangre del cerebro. Ademas, las
concentraciones de material radiomarcado, 24 horas después de la dosis fueron minimas en
todos los demas tejidos.

Metabolismo: Montelukast se metaboliza ampliamente. En los estudios que utilizaron dosis
terapéuticas, las concentraciones plasmaticas de los metabolitos de Montelukast, en estado
estacionario, son indetectables en pacientes adultos y pediatricos.

En los estudios in vitro utilizando microsomas hepaticos humanos indican gue el citocromo
P4503A4 y 2C9 estan involucrados en el metabolismo de Montelukast. Los resultados de
estudios in vitro en microsomas hepaticos humanos mostraron que las concentraciones
plasmaticas terapéuticas de Montelukast no inhiben las isoenzimas 3A4, 2C9, 1A2, 2A86,
2C19, 2D6 o P450.

Eliminacion: La depuracion plasmatica de Montelukast aproximadamente 45 mL/ min en
adultos sanos. Después de una dosis oral de Montelukast radiomarcado, 86% de la
radioactividad se recuperd en las muestras de heces durante 5 dias y <0,2% se recuperd en
la orina. Teniendo en cuenta las estimaciones de la biodisponibilidad oral de Montelukast,
esto indica que Montelukast y sus metabolitos se excretan casi exclusivamente a través de la
bilis.

En varios estudios, el plasma media de la semivida de Montelukast fue 2.7 a 5.5 horas de en
adultos jovenes y sana- sanos. La farmacocinéetica de Montelukast es casi lineal hasta
dosis de 50 mg administrados por via oral. No se observaron diferencias en la
farmacocinetica entre las dosis administradas en la mafiana o por la noche. Con la
administracién de 10 mg de Montelukast una vez al dia, hubo una ligera acumulacién de
farmaco inalterado en el plasma (aproximadamente 14%).

Caracteristicas relacionados con los pacientes:

-Sexo: La farmacocinetica de Montelukast es similar en hombres y mujeres,

-Anciano: La farmacocinética y biodisponibilidad de una dosis oral de 10 mg de Montelukast
son similares en jovenes y ancianos. La vida media plasmatica de Montelukast es
ligeramente mas largo en los ancianos. No es necesario ajustar la dosis para ancianos.
-Raza: No se han estudiado las diferencias farmacocinéticas relacionadas con la raza. En los
estudios clinicos, no parece haber ninguna diferencia en los efectos de importancia clinica.
-Insuficiencia hepatica: Los pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada vy
evidencia clinica de cirrosis mostraron evidencia de una disminucion del metabolismo de
Montelukast, que se tradujo en un aumento de aproximadamente 41% de la media del area
bajo la curva de concentracién plasmatica (AUC) de Montelukast tras una dosis Gnica de 10
mg. La eliminacion de Montelukast es algo mas prolongada en comparacion con ia
observada en sujetos sanos (vida media de 7,4 horas). No es necesario ajustar la dosis en
pacientes con insuficiencia renal leve a una insuficiencia hepatica moderada. No existen
datos clinicos en pacientes con insuficiencia hepatica grave (puntuacion de Child-Pugh> 9).
-Renal: Dado que Montelukast y sus metabolitos no se excretan en la orina, la
farmacocinética de Montelukast se evalud en pacientes con insuficiencia renal. Se
recomienda ajustar la dosis en estos pacientes.

-Los adolescentes y los pacientes pediatricos: Los estudios farmacocinéticos muestran
que el perfil en plasma de 4 mg comprimidos masticables en pacientes pedidtricos de 2 a 5
afios y 5 comprimidos masticables mg en pacientes pediatricos de G a 14 afios de edad fue

similar al perfil de plasma de los comprimidos recubi ? eh adultos. La tableta
QLLETODENFORIC! ‘i
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masticable de 5 mg se debe utilizar pacientes pediatricos de 6 a 14 afios de edad y tabletas
masticables de 4 mg en pacientes pediatricos de 2 a 5 afios de edad.

-Carcinogénesis: No hay evidencia de carcinogenicidad se han observado después de [a
administracion de dosis orales de hasta 200 mg / kg / dia en ratas, con una duracién de 106
semanas o dosis orales de hasta 100 mg / kg / dia, con una duracion de 92 semanas en
ratones. Estas dosis son 1.000 veces y 500 veces la dosis recomendada para seres
humanos adultos. {*).

-Mutagénesis: Se ha demostrado que Montelukast no mostré evidencia de actividad
mutagénica o genotdxica en los siguientes ensayos: en microbiana mutageénesis in vitro;
ensayo mutagenesis en celulas de mamifero, V-79, con o sin activacion metabdlica, la
elucion alcalina in vitro en hepatocitos raiones, en la aberraciéon cromosdmica in vitro en
celulas de ovario de hamster chino con o sin activacion enzimatica, y el ensayo de
aberracidn cromosdmica en médula dsea de ratones machos o hembras.

-Reproduccidén: La fertilidad y la capacidad reproductora no se vieron afectados estudios en
ratas después de la administracidon de dosis orales de hasta 800 mg / kg / dia en ratas y
después de dosis orales de hasta 100 mg / kg / dia en ratas. Estas dosis dan lugar,
respectivamente, 4.000 veces a 500 veces la dosis recomendada para un ser humano
aduito. (%)

Desarrollo: En los estudios de toxicidad, no hay efectos adversos reportados en dosis de
hasta 400 mg / kg / dia en ratas y en dosis de hasta 100 mg / kg / dia en conejos. Exposicidn
fetal ocurrié Montelukast en ratas y conejos y concentraciones significativas de drogas
fueron enconirados en la leche de ratas lactantes.

(* ) Basado en un paciente adulto que pesa 50 kg.

ACCION ESPERADA DEL MEDICAMENTO

Montelukast es un medicamento para el tratamiento del asma, gue actia como un
antagonista de los receptores de leucotriencs. Los leucotrienos son sustancias producidas
por las céluilas de la sangre que causan estrechamiento y la inflamacién de las vias
respiratorias también causan los sintomas alérgicos. Mediante el bloqueo de la accion de los
leucotrienos, los sintomas de alergia y asma y mejorar se evitan los ataques de asma.

INDICACIONES

Profilaxis y tratamiento cronico del asma en pacientes adultos y pediatricos de 12
meses de edad o mayores. Para el alivio de los sintomas de la rinitis alérgica
estacional en adultos y pacientes pediatricos de 2 afios de edad y mayores. Para el

alivio de los sintomas de la rinitis alérgica perenne en adultos y pacientes pediatricos
de 6 meses de edad y mayores.

ECLLETO DE INFORMACION
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente del producto.

Montelukast no esta indicado para el tratamiento del asma aguda.

Este medicamento no debe usarse durante el embarazo.

Este medicamento contiene lactosa (cada comprimido contiene 84,002 mg):

Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de insuficiencia de lactasa de
Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La eficacia de Montelukast oral para el tratamiento del asma aguda no se ha establecido. Por
lo tanto, los comprimidos de Montelukast no deben ser utilizados para el tratamiento de
atagues agudos de asma. Los pacientes deben ser advertidos de que la medicacién de
rescate apropiada disponible.

Aungue las dosis de los corticosteroides inhalados pueden utilizarse concomitantemente
reducido gradualmente bajo supervision médica. Montelukast no debe sustituir a los
corticosteroides inhalados u orales bruscamente.

La reduccion en la dosis de los corticosteroides en pacientes que reciben farmacos para el
tratamiento del asma, incluyendo los antagonistas de los recepiores de leucotrienos, en
casos raros, se ha seguido la ocurrencia de uno o mas de los siguientes sintomas:
eosinofilia, erupcién vasculitis, empeoramiento de los sintomas, complicaciones cardiacas
pulmonares, y / o neuropatia veces diagnosticados como sindrome de Churg-Strauss, Iia
vasculitis sistémica eosinofilica. Aunque una relacion causal con el antagonismo de los
receptores de leucotrienos no se ha establecido, se recomienda precaucion y monitorizacién
clinica cuando la reduccion de corticosteroides se considera en pacientes que recibieron
Montelukast.

-Embarazo: Montelukast no ha sido estudiado en mujeres embarazadas. Montelukast debe
utilizarse durante el embarazo sdlo si es claramente necesario.

-Madres lactantes: No se sabe si Montelukast es excretado en la leche humana. Debido a
que muchos farmacos se excretan en la leche materna, se debe tener cuidado al administrar
Montelukast a las madres lactanies.

-Uso pediatrico: Montelukast se ha estudiado en pacientes pediatricos de 2 a 14 afios de
edad (véase Dosis). El perfil de seguridad vy eficacia en pacientes pediatricos menores de 6
meses de edad no han sido estudiados.

-Uso en ancianos: En los estudios clinicos, no hubo diferencias relacionadas con la edad en
el perfil de seguridad y eficacia de Montelukast.

REACCIONES ADVERSAS
Montelukast ha sido generalmente bien tolerado. Los eventos adversos que fueron

generalmente leves, por lo general no requieren la interrupcion del tratamiento. La incidencia
global de las reacciones adversas reportadas con Montelukast fue comparable al placebo.
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-Adultos y adolescentes mayores de 15 afios de edad con asma: Montelukast se evalud
el perfil de seguridad en estudios clinicos que incluyeron aproximadamente 2.600 pacientes
adultos y adolescentes> 15 afios de edad. En dos estudios con disefios similares, controlado
con placebo, durante 12 semanas, los Unicos efectos adversos reportados como
refacionadas con el medicamento en> 1% de los pacientes tratados con Montelukast y una
incidencia mas alta que la observada en los pacientes tratados con placebo fueron: dolor
abdominal y dolor de cabeza. La incidencia de estos eventos no fue significativamente
diferente entre los dos grupos de tratamiento.

Acumulativamente, en estudios clinicos, fueron tratados con Montelukast 544 pacientes
durante 6 meses, al menos, 253 por un afio y 21 por dos afies. Con tratamiento prolongado,
el perfil de reacciones adversas no cambid significativamente.

-Pacientes pediatricos de 6-14 afios de edad con asma: El perfil de seguridad de
Montelukast también se evalud en aproximadamente 320 pacientes de 6-14 afios de edad.
El perfil de seguridad en pacientes pediatricos es generalmente similar al perfil de seguridad
en adultos y con el placebo. En un estudio clinico controlade con placebo con una duracién
de 8 semanas, la Unica experiencia adversa reportada como relacionada con la medicacién>
1% de los pacientes tratados con Montelukast y una incidencia superior a la observada en
los pacientes tratados con placebo fue dolor de cabeza. La incidencia de dolor de cabeza no
fueron significativamente diferentes entre los dos grupos de tratamiento.

Acumulativa, 143 pacientes de 6 a 14 afios de edad fueron tratados con Montelukast durante
3 meses como minimo y de 44 por 6 meses o0 mas. El perfil de acontecimientos adversos no
cambid significativamente con el tratamiento prolongado.

-l.os pacientes pediatricos de 2-5 afios de edad con asma: Montelukast se evalud en 573
pacientes pediatricos de 2 a 5 afios de edad. En un estudio clinico controlado con placebo
con una duracion de 12 semanas, la Gnica experiencia adversa reportada como relacionada
con la medicacién> 1% de los pacientes tratados con Montelukast y una incidencia superior
a la observada en pacientes tratados con placebo fue establecido. La incidencia del asiento
no fue significativamente diferente entre los dos grupos de tratamiento.

Acumulativamente, 426 pacientes pediatricos de 2 a 5 afios, fueron tratados con Montelukast
durante al menos 3 meses 230 durante 6 meses 0 mas y 63 pacientes durante 12 meses 0
mas. Ei perfil de reacciones adversas no se modificé con el tratamiento prolongado.

-Los pacientes pediatricos de 6 meses a 2 afios de edad con asma: Monielukast
(granulos orales) se evalud en 175 pacienies pediatricos de 6 meses a 2 anos de edad. En
un estudio clinico controlado con placebo, con una duracién de 6 semanas, las experiencias
adversas reportadas como relacionadas con el medicamento en> 1% de los pacientes
tratados con Montelukast (granulos orales) y una incidencia mas alta que la observada en los
pacientes tratados con placebo fuercn diarrea, hiperquinesia, asma, dermatitis eczematosa y
erupcidn cutanea. La incidencia de estos efectos adversos no fue significativamenie
diferente entre los dos grupos de tratamiento.

-Adultos y adolescentes mayores de 15 afios de edad con rinitis alérgica:

En los estudios clinicos, Montelukast fue evaluada en 2199 pacientes de los adultos de 15
afios en el tratamiento de la rinitis alérgica. Montelukast administrado una vez al dia por la
mafiana o por la noche fue generaimente bien tolerado, con un perfil de seguridad similar al
placebo. En un estudio clinico controlado con placeho, se notificaron reacciones adversas
relacionadas con el farmaco en z 1% de los pacientes tratados con Montelukast, y una
incidencia mas alta que la observada en los pacientes tratados con placebo. En un estudio
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clinico, controlado con placebo, con 4 semanas de perfil de seguridad fue consistente con la
observada en estudios con 2 semanas de duracion. En todos los estudios, la incidencia de
somnolencia fue similar al placebo.

-Los pacientes pediatricos 2-14 afios de edad con rinitis alérgica: En controlados con
placebo de ensayos clinicos duran dos semanas, Montelukast se evalud en 280 pacientes
pediatricos de 2 a 14 afios de edad en el tratamiento de la rinitis alérgica.

Montelukast administrado una vez al dia por la noche fue generalmente bien tolerado, con un
perfil de seguridad similar al del placebo. En este estudio no se reportaron eventos adversos
relacionados con el farmaco en 2 1% de los pacientes tratados con Montelukast y una
fncidencia mas alta que la observada en los pacientes tratados con placebo.

-Experiencias adversas notificadas tras la comercializaciéon: Se registraron las
siguientes reacciones adversas adicionales tras su comercializacion: reacciones de
hipersensibilidad (incluyendo anafilaxis, angioedema, erupcidn cutanea, prurito, urticaria, y
muy raramente, infiltracién eosinofilica hepatica);, anomalias en el patrén del suefio vy
alucinaciones, somnolencia, irritabilidad, agitacién, insomnio y raramente convulsiones,
nauseas, vomitos, dispepsia, diarrea, mialgia incluyendo calambres musculares, aumento de
la propension a hemorragias, hematomas v la hinchazon.

Algunos efectos adversos mas frecuentes que se pueden observar son:
El-mas—{recuentementenotifisadas-enlos—estudiosfueron: infeccion respiratoria, fiebre,
dolor abdominal, dolor de cabeza, sed, diarrea, otitis, sintomas parecidos a la gripe,
rinorrea y sinusitis, hiperactividad, asma, erupciones en la piel y picazon.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

En general, Montelukast no interactta con otros medicamentos que usted o su hijo esté
tomando. Sin embargo, es importante que informe a su médico sobre todos los
medicamentos que usted o su hijo estd tomando o piensa tomar, incluyendo aquelios sin
receta médica.

Montelukast se puede administrar con otros medicamentos utilizados habitualmente para la
profilaxis y el tratamiento crénico del asma, y para el tratamiento de la rinitis alérgica. En los
estudios de interaccién de farmacos, la dosis terapéutica recomendada de Montelukast no
tuvo efectos ciinicamente importantes sobre la farmacocinética de los siguientes
medicamentos: teofilina, anticonceptivos orales prednisona, prednisolona (etinilestradiol /
noretindrona 35 mg / 1 mg), terfenadina, digoxina y warfarina.

Aunque no ha habido otros estudios especificos de interaccion, Montelukast se usa
concomitantemente en la amplia variedad de medicamentos comunmente recetados y sin
evidencia de interacciones clinicas adversas. Estos medicamentos incluyen las hormonas
tiroideas, hipnoticos sedantes, antiinflamatorios no esteroideos, benzodiazepinas, y
descongestionantes.

El area bajo la curva de concentracion plasmatica-tiempo (AUC) de Montelukast disminuyé
aproximadamente 40% en individuos a los que se administré de forma concomitante
fenobarbital. No se recomienda ningun ajuste de dosis de Montelukast.

DOSIS
Montelukast es para ser administrada una vez al dia. Para el asma, la dosis debe ser

administrada por la noche. Para la rinitis alérgica, el m inistracion puede ser
| 0LLETODE \NFGRMAG\@N‘
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individualizada para satisfacer las necesidades del paciente. Se debe administrar a nifios

que puedan masticar, de lo contrario se debe administrara la forma farmacéutica
liquida mas adecuada.

e Adultos de 15 afios y mas con asma y/o rinitis alérgica:
La dosificacion para los Adultos de 15 afios de edad y mas es de 10 mg diariamente.

s Pacientes pediatricos de 6-14 anos de edad con asma y / o rinitis alérgica:
La dosis para pacientes de 6-14 afios de edad con asma y / o rinitis alérgica es un
comprimido de 5 mg masticable diaria.

e Los Pacientes pediatricos de 2 a 5 afos de edad con asma y/o rinitis alérgica: La

dosis para pacientes de 2 a 5 afios de edad es de 1 comprimido masticable de 4 mg
al dia.

Recomendaciones generales: El efecto terapéutico de Montelukast en los parametros de
control del asma se produce dentro de 1 dia. Montelukast tabletas masticables pueden
tomarse con o sin alimentos. Los pacientes deben ser advertidos de seguir utilizando
Montelukast cuando se controla el asma, asi como durante los periodos de exacerbacion del
asma.

No se requiere ajuste de dosis en pacientes pediatricos, adultos mayores, pacientes con

insuficiencia renal o insuficiencia hepatica leve a moderada, ni ajuste de dosis es necesario
por razones de género de los pacientes.

Reduccion en el caso de la terapia concurrente:

+ Con broncodilatadores: Montelukast se puede afiadir al regimen terapia para los pacientes
que no estadn adecuadamente conirolados solamente con broncodilatadores. (Por lo general
después de la primera dosis) Cuando la terapia se obtiene la respuesta clinica con
broncodilatadores se puede reducir como tolerada por el paciente.

« Con los coriicostercides inhalados: El fratamiento con Montelukast proporciona un
beneficio clinico adicional a los pacientes tratados con corticosteroides inhalados. Las dosis
de corticosteroides pueden reducirse segun la tolerancia del paciente, pero poco a poco y
bajo supervision médica. En algunos pacientes, la dosis de esteroides inhalados puede ser

abolida gradualmente, Montelukast no debe sustituir los corticosterocides inhalados
abruptamente.

SOBREDOSIS

No se dispone de informacion especifica sobre el fratamiento de la sobredosis de
Montelukast. En los estudios de asma cronica, Montelukast se administrd en dosis de hasta
200 mg / dia para pacientes adultos durante 22 semanas, y los estudios a corto plazo, dosis
de hasta 900 mg / dia durante 1 semana sin haber sido experiencias adversas clinicamente
importantes.

Se han notificado casos de sobredosis aguda en los nifios despues de la comercializacion y
de los estudios clinicos en los que se utilizd hasta 150 mg / dia de Montelukast, por lo
menos. Los hallazgos clinicos v de laboratorio fueron consistentes con el perfil de seguridad
en adultos y adolescentes.
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MONTELUKAST
Comprimidos Masticables 4 mg

En la mayoria de los casos de sobredosis, no se reportaron eventos adversos., Las
experiencias adversas mas frecuentes observadas fueron sed, somnolencia, midriasis,
hiperkinesia, y dolor abdominal.

No se sabe si Montelukastes dializable por hemaodialisis o dialisis peritoneal.

Uso en pacientes ancianos: En los estudios clinicos, no hubo diferencias relacionadas con la
edad en el perfil de seguridad y eficacia de Montelukast.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener en su envase original, a temperatura ambiente (entre 15 y 30°C), protegido de la
luz y humedad.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

BIBLIOGRAFIA:
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es.wikipedia.org
www.vademecum.es
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