MONTRATE® PLUS Ei

FEXOFENADINA CLORHIDRATO 120 mg; Comprimidos recubiertos
MONTELUKAST 10 mg

INFORMACION PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MEDICO

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacidn para el paciente antes de comenzar a tomar MONTRATE PLUS y cada vez que
repita la receta, ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no reemplaza a su
conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene:

Fexofenadina Clorhidrato 120,000 mg; Montelukast (como montelukast sédico) 10,000 mg. Excipientes:
celulosa microcristalina; lactosa; hidroxipropilcelulosa; croscarmelosa sddica; crospovidona; estearato
de magnesio; talco; hidroxipropilmetilcelulosa E15; polietilenglicol 6000; didéxido de titanio; povidona
K30; 6xido de hierro amarillo.

¢Qué es MONTRATE PLUS y para qué se usa?

MONTRATE PLUS es un medicamento que contiene montelukast y fexofenadina. El montelukast bloquea
unas sustancias llamadas leucotrienos, un tipo de mediadores inflamatorios que aumentan durante los
episodios de alergia en la via respiratoria. La fexofenadina es un antagonista de los receptores H1 de la
histamina, sustancia que se libera durante la reaccién alérgica.

Su médico le ha recetado MONTRATE PLUS para el tratamiento de su rinitis alérgica. MONTRATE PLUS
estd indicado solo para pacientes adultos.

éQué es la rinitis alérgica?

La rinitis alérgica es una enfermedad alérgica de las vias respiratorias altas producida por sustancias que
causan alergia (alérgenos) y produce los siguientes sintomas diurnos y nocturnos: Nariz congestionada,
con secrecién y picazon, estornudos y lagrimeo con ojos hinchados, enrojecidos y con picazén.

Existen 2 tipos de rinitis alérgica: 1- La rinitis alérgica estacional (también conocida como fiebre del
heno) se desencadena por pdlenes de algunos arboles, pasto o malezas presentes en el aire; y 2- La
rinitis alérgica perenne, que puede ocurrir todo el afio y es desencadenada por alérgenos como acaros
del polvo de la casa, caspa de animales y/o esporas de moho.

¢Qué cuidados especiales debe tener antes de usar MONTRATE PLUS?
No tome MONTRATE PLUS si:

- Es alérgico al montelukast, a la fexofenadina o a cualquiera de los excipientes de este

medicamento.
Consulte a su médico si:

- Aparecieran sintomas neuropsiquidtricos (como agitacion, agresividad u hostilidad, ansiedad,
depresién, trastornos del suefio, alucinaciones, insomnio, irritabilidad, inquietud,
sonambulismo, temblores e ideacién y comportamiento suicida) mientras toma MONTRATE
PLUS, consulte inmediatamente a su médico.

- Aparece en sangre un tipo de gldbulos blancos llamados eosindéfilos (eosinofilia sistémica) ya
que en ocasiones puede presentarse con las caracteristicas clinicas de una vasculitis (llamado
sindrome de Churg-Strauss) caracterizado por la aparicién de lesiones en la piel, sintomas
pulmonares, complicaciones cardiacas y/o neuropatia.
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- Tiene sensibilidad comprobada a la aspirina, debe evitar tomarla, asi como otros agentes
antiinflamatorios no esteroides mientras tome MONTRATE PLUS.

- Estaba utilizando corticoesteroides inhalables para su rinitis, no los sustituya de manera
abrupta por MONTRATE PLUS. Debe reducirlos gradualmente pero solo bajo supervision de su
médico.

- MONTRATE PLUS no estd indicado para la reversion de broncoespasmos en crisis asmaticas
agudas, incluido el estado asmatico. Usted deberd emplear el medicamento de rescate que usa
habitualmente.

- Tiene problemas con el funcionamiento del higado o los rifiones.

¢Qué se debe tener en cuenta si toma otros medicamentos y le indican MONTRATE PLUS?
Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de MONTRATE PLUS o este puede afectar al
funcionamiento de otros medicamentos que esté utilizando.
Relacionados con el Montelukast:
Antes de tomar MONTRATE PLUS, informe a su médico si estd tomando los siguientes medicamentos:
e fenobarbital (usado para el tratamiento de la epilepsia).
e fenitoina (usado para el tratamiento de la epilepsia).
e rifampicina (usado para el tratamiento de la tuberculosis y algunas otras infecciones).
e gemfibrozilo (usado para el tratamiento de niveles elevados de lipidos en plasma).
e eritromicina.
e ketoconazol.
Relacionados con la Fexofenadina:
e Sj usted toma medicamentos digestivos que contienen aluminio y magnesio, se recomienda
dejar un intervalo de 2 horas entre el momento de tomarlos e ingerir MONTRATE PLUS.

éComo usar MONTRATE PLUS?
Debe tomar un comprimido una vez al dia.

éSe puede utilizar MONTRATE PLUS durante el embarazo y lactancia?

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Su médico determinara si puede utilizar MONTRATE PLUS durante el embarazo Unicamente si el posible
beneficio supera el posible riesgo para el bebe en gestacion.

MONTRATE PLUS no debe utilizarse en mujeres que amamanten a no ser que su médico determine que
el posible beneficio supera el posible riesgo para el bebe.

éLos ninos pueden recibir MONTRATE PLUS?
Este producto no esta indicado para el uso en nifios.

¢Como se debe utilizar MONTRATE PLUS en ancianos?
Los adultos afiosos pueden ser mas sensibles a la fexofenadina que las personas mas jovenes. Si usted
tiene 65 afios o mas, consulte a su médico antes de tomar MONTRATE PLUS.

éComo afecta MONTRATE PLUS a la capacidad de conduccién de vehiculos?
No es probable que MONTRATE PLUS altere su capacidad de conducir o utilizar maquinas. Sin embargo,
asegurese de que esta medicacidn no le dé somnolencia.
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éSe puede tomar MONTRATE PLUS en forma conjunta con alimentos y bebidas?
No tome MONTRATE PLUS con jugos de fruta (pomelo, naranja, manzana) ya que estos disminuyen la
absorcion digestiva de la fexofenadina y por lo tanto el efecto terapéutico.

Uso apropiado del medicamento MONTRATE PLUS

¢Qué debe hacer si se olvido de tomar MONTRATE PLUS?

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Tome la dosis siguiente en el momento que
le corresponde.

A tener en cuenta mientras toma MONTRATE PLUS:
¢Cudles son los Efectos indeseables (adversos) de MONTRATE PLUS?
Relacionados a Montelukast:
Los efectos indeseables mas comunes incluyen:

e dolor de estomago

e molestia de estdmago o intestinal

e acidez

e cansancio

o fiebre

e nariz congestionada

e tos

e sintomas gripales

e infeccidn respiratoria superior

e mareos
e cefalea
e rash

Los efectos colaterales menos comunes incluyen:
e Tendencia incrementada al sangrado
e Reacciones alérgicas [incluyen hinchazén de la cara, los labios, la lengua, y/o la garganta (que
puede causar trastornos para tragar o respirar), ronchas y rascado]
e Mareos, pinchazos, entumecimiento, convulsiones.
e Palpitaciones
e Sangrado nasal
e Diarrea, indigestion, inflamacion del pancreas, nduseas, vomitos
e Hepatitis
e  Magulladuras
e Dolor articular, dolores y calambres musculares
e Hinchazoén

Relacionados a Fexofenadina
Los efectos indeseables mas comunes son los siguientes:
e Dolor de cabeza
e Somnolencia
e Nauseas
e Mareo

Los efectos colaterales menos comunes incluyen:
e Cansancio
e Somnolencia
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Los de frecuencia no conocida son los siguientes:
e Dificultad para dormir (insomnio)
e Trastornos del suefio — Pesadillas
e Nerviosismo
e latidos del corazon rapidos o irregulares
e Diarrea
e Urticariay picazon
e Erupcion

Reacciones alérgicas graves que pueden causar hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta, sofocos,
opresion en el pecho y dificultad para respirar. Consulte inmediatamente a su médico

é¢Como conservar MONTRATE PLUS?
- Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 30 comprimidos recubiertos.

Fecha de ultima revision: Mayo de 2022.

Si Ud. toma dosis mayores de MONTRATE PLUS de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.
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Esta especialidad medicinal estad libre de gluten. E3fmCt
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“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccidon Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N° 59.524

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Av. Boyacd 237 - Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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