Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
NO Ref.:MT1863408/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 18522/22
GZR/AAC/shl Santiago, 19 de julio de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N© MT1863408, de fecha de 14 de julio de 2022, mediante
la cual solicita modificacién del folleto de informacion al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 14 de julio de 2022, se solicito
modificacién del texto del folleto de informacion al paciente para el producte farmacéutico
AKAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (MONTELUKAST), registro sanitario N©
F-23598/17.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2022071455656371, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 14 de julio de 2022; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacion al paciente para el producto farmacéutico
AKAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (MONTELUKAST), registro sanitario NO©
F-23598/17, concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexc timbrado de la
presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Codigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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REF. MT1863408/22 REG. ISP N° F-23598/17
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
AKAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
AKAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg {Montelukast)

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este Medicamento. Contiene
informacidén importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo,
pregunte a su Médico o Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerio nuevamente.
Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su Médico.

Composicion:

Cada Comprimido Recubierto contiene:

Montelukast (Como Sal Sodica) 10 mg

Excipientes: De acuerdo con Ja Gitima formula aprobada en el registro sanitario.

Clasificacion:
Antagonista de receptor de lLeucotrienos. Agente utilizado para padecimientos obstructivos de las vias
respiratorias.

Por gué mi médico me ha recetado Montelukast?

Su médico fe ha recetado Montelukast para tratar lo siguiente, en perscnas que va tomaron ofros
medicamentos gue no funcionan lo suflmentemente bien, o en personas que no pudieron tolerar otros
medicamentos:
= Alergias al aire libre que ocurren en algunas épocas del afio (rinitis alérgica estacional) en
aduiltos v nifios 2 afios en adelante.

« Alergias en interiores gue ocurren todo el afio. (:initis alérgiea eremjt adultcs vy iifos de &
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Dosis:

El meédico debe indicar la posolegia v el tiempo de tratamiente apropiados a su case particular, no
cbstante, la dosis usual recomendada es:

En adultos: Un comprimido recubierto de 10 mg, una vez en el dia tomado de preferencia en la noche.

s Jué debo saber antes v durante el tratamiento con Montelukast?

Se han producido problemas graves de salud mental en personas que toman Montelukast o incluso
después de la interrupcion del tratamiento, Esto puede suceder en personas con o sin antecedentes
de problemas de salud mental. Deje de tomar Montelukast ¢ informe a su médico inmediatamente si
usted o su hijo tienen algdin problema inusual en ei comportamiente ¢ el pensamiento, incluyendo
cualquiera de estos sintomas:

® Agitacion, incluyendo comportamiento agresivo o hostilidad
® Problemas de atencion

* Suefios malos ¢ vividos

° Depresidn

» Desorientacién {confusidn}

® Sentirse ansioso

* Irritabilidad

s Alucinaciones (ver u oir cosas gue soh no realmente alli)
e Problemas de memoria

. Sintomas obsesivo-compiilsivos

. inquietud ’

. Sonambulismo
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s Tartamudeg

° Pensamientos v acciones suicidas (inciuido el suicidio)
o Tembior

® Problemas para dormir

° Movimientos musculares descontrolados.

BLPACIENTE  © mowsees
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Embaraze: Las muieres embarazadas o gue tienen intencion de gquedar embarazadas deberian
consultar a2 sy médico antes de tomar este medicamento. El médico debe evaluar si el beneficio
esperado justifica el riesao potencial para el feto. En raras ocasiones, se han reportado defectos
congénitos en las extremidades en informes postcomercializacion; sin embargo, ia relacion de
causalidad entre estos defecios v la administracion de Montelukast no se ha establecido.

Lactancia: No se han realizado estudios con Montelukast en madres que amamantan, por lo gue no se
puede asegurar su sequridad durante la lactancia.

Contraindicaciones:
Akan comprimidos recubiertos 10mg esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a Montelukast
o a cualguier otro componente de la formula.

interacciones:

El area bajo ia curva (AUC} de Monteiukast disminuye aproximadamente en un 40% cuando éste se
administra de forma conjunta con inductores de CYP3A4, 2C8. v 2C9, debiéndose tener cuidado, scbre
todo en niftos, cuando se coadministre con Fenitoina, Fenobarbital y Rifampicina.
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£ Qué efectos indeseables puede tener Montelukast?
Cambios inusuales en el comportamiento o el pensamiento, incluyendo cualquiera de estos sintomas:’

° Agitacién, incluyendo comportamiento agresivo o hostilidad
° Problemas de atencion

° Suenos malos o vividos

® Depresién

° Desorientacion {confusion)

e Sentirse ansicso

. Irritabilidad

° Alucinaciones {(ver U oir cosas gue son no reaimente aili}
° Problemas de memoria

e Sintomas obsesivo-compulsivos

® Inguietud

. Sonambulismo

e Tartamudeo

® Pensamientos v acciones suicidas {inciuide el suicidic)

s Temblor

° Problemas para dormir

. Novimientos musculares descontrolados.

Sobredosis:

Los sintomas que se producen con mas frecuencia en scbredosificacidn incluyen dolor abdominal,
somnolencia, sed, cefalea, vémitos e hiperactividad psicomotriz. No se dispone de informacion
especifica sobre el tratamientio de la sobredosis con Montelukast. Se desconoce si Montelukast es
dializable por didlisis peritoneal o hemodialisis.
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Condiciones de Almacenamiento:
Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luz y

humedad, a no mas de 25°C. No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

Elaborado y distribuido por MINTLAB Co. 8.A. Nueva Andrés Bello 1940, Independencia, Santiago -
Chile.
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