Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT1976782/23 RESOLUCION EXENTA RW N° 8704/23
GZR/JSS/pgg Santiago, 13 de abril de 2023

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© MT1976782, de fecha de 3 de febrero de 2023,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 3 de febrero de 2023, se solicit6
modificacién del texto del folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
AKAN COMPRIMIDOS MASTICABLES 5 mg (MONTELUKAST), registro sanitario NO©
F-23176/21.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°© 2023020384351171, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 3 de febrero de 2023; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién 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 informacién al paciente para el producto farmacéutico
AKAN COMPRIMIDOS MASTICABLES 5 mg (MONTELUKAST), registro sanitario N°©
F-23176/21, concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la
presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacidén 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 Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando esta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra 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 modificacién al
Instituto.
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i icamento corresponde exactamente
al indicado por su Médico.

Composicion:
Cada Comprimido Masticable contiene:
Montelukast (Como Sal Sédica) 5 mg

®  Profilaxis y tratamiento Cronico del asma en pacientes adultos Y pediatricos
de 12 meses de edad o mayores.
———=——==x5 U€ edad o mayores.

También en €rsonas gue ya tomaron otros medicamentos

p guey que no funcionan
lo suficientemente bien, o en personas que no pudieron tolerar otros
medicamentos para tratar:

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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(MONTELUKAST)
Forma de Administracién:
Via oral.

Dosis:

E| médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento a su caso particular,
no obstante, la dosis usual recomendada para el asma, finitis alérgica estacional,
rinitis alérgica perenne €s:

_Nifios de 6 a 14 anos: Un comprimido masticable de 5 mg, una vez en el dia tomado
de preferencia en la noche. Este medicamento se debe administrar a ninos bajo
la supervision de un adulto.

:Qué debo saber antes y 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 0 sin antecedentes de problemas de salud mental. Deje de tomar
Montelukast e informe a su médico inmediatamente si usted o su hijo tienen algun
problema inusual en el comportamiento 0 el pensamiento, incluyendo cualquiera de
estos sintomas:

. Agitacion, incluyendo comportamiento agresivo 0 hostilidad
. Problemas de atencion

. Suefios malos 0 vividos

. Depresion

. Desorientacion (confusion)

. Sentirse ansioso

: Irritabilidad

. Alucinaciones (ver u oir cosas que son no realmente alli)
. Problemas de memoria

. Sintomas obsesivo-compulsivos

. Inquietud

. Sonambulismo

. Tartamudeo

. Pensamientos Y acciones suicidas (incluido el suicidio)

. Temblor

. Problemas para dormir

. Movimientos musculares descontrolados.
Contraindicaciones:

Akan comprimidos masticables 5 md esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad a Montelukast o a cualquier otro componente de la formula.

Embarazo y lactancia
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-‘-—_"_"T"T'* £ - .

Su medico evaluarj s;j buede tomar Mmontelukast durante este Periodo.
Lactancia ' . ’ ’

Se desconoce SI montelukast aparece en | leche Materna. Sj esta en eriodo
de lactancia o fiene intencién de dar e Pecho, debe Consultar a sy medico
anies de tomar montelukast.

-—-___,__h————._._______

lnteracciones:
Alguinos ~Medicamentog bueden avfectar_ al funcnonamiento_de montelukast, 9
montelukast uede afectar al funcmnamlento de otros med:camentos‘_qye esteé
——;—-  T
utr,izando;

Comuni ue a sy Mmeédico ¢ farmace’utico Si_usted esta tomando ha tomado
~=2unigu: ‘ . : — [la_10mado
f'ecientemente O podria tener que tomar Cualguier otro medicamento Incluso los
adquiridos sin una receta.

g =211 UNa receta,

Efectos Comunes: durante g uso de Akan Comprimidos Masticables 45 mg se pueden
presentar algunos efectos adversos Como: infeccign del tracto respiratorio, fiebre,
Cefalea, faringitis, tos, dolor abdominal, diarrea, otitis Media, gripe, rinorrea, sinusitis
Vv otitis.
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(MONTELUKAST)
. Agitacion, incluyendo comportamiento agresivo o hostilidad
. Problemas de atencién
. Suefos malos o vividos
. Depresion
. Desorientacion (confusion)
. Sentirse ansioso
. Irritabilidad
. Alucinaciones (ver u oir cosas que son no realmente alli)
. Problemas de memoria
. Sintomas obsesivo-compulsivos
. Inquietud
. Sonambulismo
. Tartamudeo
. Pensamientos y acciones suicidas (incluido el suicidio)
. Temblor
. Problemas para dormir
. Movimientos musculares descontrolados.

Advertencias y Precauciones:

Montelukast no esta indicado para el-tratamiento tratar crisis del asma, ataques
agudos (broncoespasmos), incluyendo los ataques asmaticos severos (estatus
asmatico). Se debe recomendar un tratamiento de emergencia apropiado a los
pacientes asmaticos. El tratamiento con Montelukast puede continuar durante las
exacerbaciones agudas del asma.

Los pacientes que sufren de exacerbaciones asmaticas producidas por la
broncoconstriccion inducida por el ejercicio deben contar con un agonista beta de
accion corta (inhalador) para poder tratar la exacerbacion de los sintomas asmaticos.

Montelukast no debe ser suspendido abruptamente, se puede reducir gradualmente
la dosis bajo supervision médica.

Los pacientes con sensibilidad a aspirina deben evitar consumir aspirina o cualquier
otro antiinflamatorio no esteroidal mientras que esté tomando Montelukast. No se ha
demostrado que Montelukast pueda evitar la broncoconstriccidon causada por aspirina
y otros antiinflamatorios no esteroidales, en pacientes asmaticos sensibles a la
aspirina.

Se han reportado eventos neuropsiquiatricos en adultos, adolescentes y pacientes
pediatricos tratados con Montelukast que incluyen: agitacién, ansiedad, insomnio. Se
debe estar atento a los posibles eventos neuropsiquiatricos que puedan surgir, el
médico debera evaluar cuidadosamente los riesgos y los beneficios de continuar el
tratamiento con Montelukast si tales eventos ocurren.

La reduccidn del tratamiento con corticosteroides orales esta asociada a la posible
aparicién de eosinofilia sistémica, donde los pacientes podrian presentar erupcion

Pagina 4 de 5§




REF.: MT1976782/23 ] REG. ISP N° F-23176/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
AKAN COMPRIMIDOS MASTICABLES 5 mg
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cutanea vasculitica, consistentes con el Sindrome de Churg-Strauss, ademas,
complicaciones cardiacas y/o neuropatias.

Sobredosis:

Los sintomas que se producen con mas frecuencia en sobredosificacion incluyen
dolor abdominal, somnolencia, sed, cefalea, vomitos e hiperactividad psicomotriz. No
se dispone de informacion especifica sobre el tratamiento de la sobredosis con
Montelukast. Se desconoce si Montelukast es dializable por dialisis peritoneal o
hemodialisis.

Condiciones de Almacenamiento:
Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor,

luz y humedad, a no mas de 25X°C. De acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario.

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. S.A. Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia, Santiago - Chile.
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