Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/509/monax-10-mg-90-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3DCO03

KISA URUN BILGisi
1. BESE%i TIBBI URUNUN ADI
MONAX 10 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMi

: Etkin madde:

i Montelukast...............ccccorvrerrnnnn.. 10 mg (10.4 mg montelukast sodyum olarak)
Yardunci maddeler:

Laktoz monohidrat........................... 130 mg

Kroskarmeloz sodyum 5.20 mg

% Yardime: maddeler i¢in 6.1'e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORMU
@® Fimtablet
Bej renkli kaseleri yuvarlatilmis kare tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

5 4.1. Terapétik endikasyonlar

MONAX 15 yas ve lizeri hastalarda persistan astim tedavisi (glindiiz ve gece semptomlarinin
onlenmesi, aspirine duyarli astim hastalarimn  tedavisi ve egzersizin yol aghf

bronkokonstriksiyonun dnlenmesi) icin endikedir.

MONAX 15 yag ve {izeri hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (yil boyu
devam eden) semptomlarnin giderilmesi i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
. 15 yas ve tizeri adolesanlar ve eriskinlerde doz giinde bir defa bir adet 10 mg tablettir,

15 yas ve iizeri hastalarda persistan astim:
MONAX giinde bir kez aksamlan alinmalidur.

Alerjik rinit:

15 yas ve iizeri hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit

Alerjik rinit icin MONAX giinde bir kez alinmalidir. Uygulama zaman hastamn ihtiyaglarina
gore kisisellestirilebilir,

15 yag ve fizeri hastalarda astim ve alerjik rinit:
Hem astimi hem de alerjik riniti olan hastalar aksamlari giinde sadece bir adet 10 mg film
tableti almalidir.
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Uygulama sekii:

Astim parametreleri iizerinde MONAX’1n terapétik etkisi bir giin iginde baslar, MONAX ag
ya da tok karnina alinabilir. Hastalara, astim kontro] altma alindiktan sonra da, astimin
kétitlestigi donemlerde de MONAX almaya devam etmeler; tavsiye edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas; Yapmaya gerek yoktur (bkz. béliim 5.2).

Karaciger yetmezligi:
Hafif-orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez (bkz.
boliim 5.2.). Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Montelukastin 6-14 yas arasi astimls pediyatrik hastalardaki glivenliligi ve etkililigi, yeterli,
iyi kontrol edilmis caligmalarda ortaya koyulmustur. Bu yag grubundaki giivenlilik ve etkililik
profilleri erigkinlerdekiyle benzerdir.

Montelukastin 2-14 yas aras pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit tedavisi ve 6 aylik-
14 yas arasi pediyatrik hastalarda yil boyu devam eden alerjik rinit tedavisindeki etkililigi, 15
yag ve Uzeri alerjik rinitli hastalarda gosterilen etkililigin ekstrapolasyonu ile ve bu
popiilasyonlarda hastalik seyrinin, patofizyolojisinin ve ilacin etkisinin bu popiilasyonlarda
oldukga benzer oldugu varsayimyla desteklenmektedir.

Geriyatrik popiilasyon

Montelukast klinik ¢alismalarina dahil edilen toplam denek sayisinin %3.5%ini 65 yz§ ve {izeri
kisiler ve %0.4{inti 75 yasg ve lizeri kisiler olugturmugtur. Bu kisiler ile daha geng Kkisiler
arasinda giivenlilik veya etkililik bakimindan genel farklar gbzlenmemis ve bildirilen diger
deneyimler yagh ve geng hastalar arasinda yanitlar y6niinden farklar belirlememistir. Ancak
baz: yash kisilerde duyarhligin artmas: dislanamaz.

Diger astim tedavileriyle birlikte MONAX ile tedavi:

Inhale kortikosteroidler: inhale kortikosteroidlerle ve/veya beta-2 agonistlerle yeterli klinik
kontrol saglanamayan hastalarda gerektiginde MONAX tedavisi ek tedavi olarak kullanilabilir.
Gerekli durumiarda inhale kortikosteroidin dozu Yavas yavas azaltilabilir. Ancak higbir zaman
steroidler aniden kesilerek MONAX ile tedavi baslanmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bu iirfiniin herhangi bir bilesenine kars1 asin duyarlilig: olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyariari ve inlemleri

Hastalara oral montelukast: akut astim ataklarinin tedavisi igin higbir zaman kullanmamalar
ve kendi olagan kurtarict ilaglarimi bu amagla kullanmak tizere kolayca erigebilecekleri bir
yerde g6z 6niinde tutmalar: gerektigi séylenmelidir,

Akut bir atak yasandigida kisa etkili inhale bir beta-agonist kullanilmalidyr. Hastalar kisa
etkili beta-agonistlerin normalden daha fazla inhalasyonuna ihtiyag duyduklarindz miimkiin
olan en kisa stirede doktorlarna bagvurmalidir.

Montelukast inhale veya oral kortikosteroidler kesilerek bunlarin yerine ani olarak

2/10




baslanmamahidir,

Es zamanli olarak montelukast verildiginde oral kortikosteroidlerin kesilebilecegini gosteren
higbir veri yoktur.

Noropsikiyatrik olaylar

Montelukast kullanan yetigkin, adélesan ve pediyatrik hastalarda ndropsikiyatrik olaylar
bildirilmistir. Pazarlama sonrasi verilerde montelukast kullanimy sirasinda ajitasyon, saldirgan
davraniglar veya diismanlik hissetme, endige, depresyon, disoryantasyon, riiya anormallikleri,
haliisinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diisiinces; ve
davranii (intihar girisimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmistir. Montelukast ile
ilgili olarak bildirilen pazarlama sonrasi baz; raporlarin klinik &zellikleri jle advers etkiler
arasinda tutarli bir iligkinin varh1 belirlenmistir.

Hastalar ve doktorlar néropsikiyatrik olaylar yontinden dikkatli olmaltdirlar, Hastalar, bu tiir
degisiklikler ile kargilasmalari halinde doktorlarin bilgilendirmeleri gerektigi konusunda
uyanlmalidir. Doktorlar bu tiir durumlarim ortaya ¢tkmasi halinde montelukast tedavisine
devam etmek icin ilacin riskleri ve yararlarim dikkatlice degerlendirmelidirler (bkz. bélim
4.8.).

Eozinofilik durumiar
Nadir durumlarda, montelukast gibi antiastim ajanlariyla tedavi edilen hastals~ sistemik

reseptor antagonistlerinin Churg-Strauss sendromunun ortaya ¢ikistyla iligkili olma olasihg:
dislanamamakta veya ispatianamamaktadir.  Hekimler hastalarindaki eozinofili, vaskiilitik
dokiintii, kétilegen akciger semptomlari, kardiyak komplikasyonlar ve/veya néropatiye kars1
dikkatli olmalidir. By semptomlarin gelistigi hastalar tekrar degerlendiriimeli ve aldiklan
tedavi rejimieri gszden gecirilmelidir, Montelukast tedavisi, aspirine duyarl: hastalarin aspirin
ve diger non-steroid antienflamatuvar ilaglart almaktan kaginma gerekliligini degistirmez.

Yardumci madde:

Laktoz: Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya siikraz
izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac; kullanmamalar gerekir.

Sodyum: Bu tibbi iirlin her dozunda | mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”,

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Montelukast astim profilaksisinde ve astimin kronik tedavisinde rutin olarak kuilanilan diger
tedavilerle birlikte uygulanmugtrr, Ilag etkilesim galismalarinda montelukastin 6nerilen klinik

agmamugtir: teofilin, prednizon, prednizolon, oral kontraseptifler (etinil estradiol / noretindron
35/1), terfenadin, digoksin ve varfarin.

Montelukastin plazma konsantrasyon egrisi altinda kalan alan (EAA) es zamanh olarak
fenobarbital uygulanan hastalarda yaklagik %40 azalmistir. Montelukast CYP 3A4,2C8 ve
2C9 ile metabolizma edildiginden, 5zellikle ¢ocuklarda fenitoin, fenobarbital ve rifampisin
gibi CYP 3A4,2C8 ve 209 indiikleyicileriyle birlikte montelukast uygulanirken dikkatli
olunmalidir.
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montelukastin bu enzim tarafindan metabolize edilen tibbi firiinlerin (&rn, paklitaksel,
rosiglitazon ve repaglinid) metabolizmasing kayda deger bi¢imde degistirmesi beklenmez.

In vitro galismalar montelukastin CYP 2C8, 2C9 ve 3A4’tin substrat: oldugunu gostermistir,
Montelukast ve gemfibrozili (hem CYP 2C8 hem de 2C9’un inhibitorii) iceren bir kiinik ilag
etkilesim gahismasmm veriler; gemfibrozilin montelukastin sistemik maruz kalimini daha da
fazla artirmamigtrr. Yetiskinlerde onaylanmis 10 mg dozundan daha yitksek dozizrda (6rn.
yetigkin hastalarda 22 hafta sireyle giinde 200 mg ve yaklagik bir hafta stireyle 900 mg’a
kadar) klinik yonden Onemli istenmeyen olaylarin gozlenmis olmasina dayanarak,
gemfibrozilin, montelukastin sistemik maruz kalim lizerindeki etkisinin klinik ybnden
anlamli oldugu diistiniilmemektedir. Dolayisiyla gemfibrozil ile birlikte uygulandifinda
montelukast dozunda ayarlama yapimas; gerekmez. In vitro verilere gére, CYP 2C8’in
bilinen diger inhibitsrieri (6rn. trimetropim) ile klinik ybnden onemli ilag etkilegimleri
beklenmemektedir. Ayrica, montelukastin sadece itrakonazol ile birlikte uygulanmas:
montelukastin sistemik maruz kaliminda anlaml artiga yol agmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Gebelik dénemi
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim ile ilgili olarak
zararli etkiler oldugunu gostermemektedir,

Mevcut gebelik veri tabanlarmn sinrh verileri, tiim diinyada pazarlama sonrasi kullanim
sirasmda nadiren bildirilen malformasyonlar (6rnegin, uzuv defektleri) ile montelukastin
arasinda nedensel bir iligki ortaya koymamaktadir.

MONAX gebelik déneminde sadece kesin bir gereklilik olduguna karar verilirse kullanilabilir.

Laktasyon dénemi
Siganlar {izerinde yapilan ¢ahsmalar, montelukastin stitle atildigimi  gostermektedir. (bkz.
Bolim 5.3) Montelukastin insan sttilyle atilip atilmadig bilinmemektedir,

MONAX sadece kesin bir gereklilik  olduguna karar verilirse emzirme déneminde
kullanilabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Disi siganlarda yapilan fertilite ¢alismalarinda montelukastin 200 mg/kg oral dozu
(hesaplanan maruz kalim Onerilen maksimum giinliik oral dozda erigkinlerin EAA’sinm




Montelukastin insanlar lUzerindeki tireme yetenegine iligkin yeterli veri mevceut degildir,

4.7. Arag¢ ve makine kulanim: iizerindeki etkiler
Montelukastin hastalarin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez, Ancak,
¢ok nadir vakalarda uyusukluk ve bag donmesi bildirilmigtir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda montelukast agagidaki sekillerde degerlendirilmistir:
* 10 mg film kapli tabletler 15 yas ve listiindeki yaklagik 4000 eriskin astimh hastada,
* 10 mg film kaph tabletler 15 Yyas ve ustiindeki yaklagik 400 mevsimsel alerjik rinitli
erigkin hastada,
* 5 mg cigneme tabletleri 6-14 yag arasindaki 1750 pediyatrik astimli hastada

Montelukastla tedavi edilen 15 yag ve iistif (iki 12 haftahk calisma n=795) astim; hastalarda
yapilan klinik ¢alismalarda, plaseboya gére daha yiksek oranda rapor edilen, ilagla iligkili,
yaygin olarak (>1/100, <1/ 10) goriilen, advers reaksiyonlar agagidaki gibidir:

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Bas agnisi

Gastrointestinal bozuklular
Yaygin: Karin agns)

Montelukastla tedavi edilen 6-14 yas arasinda (bir 8 haftalik cahsma n=201, iki 56 haftahk
calisma n=615) astimli hastalarda yapilan klinik ¢alismalarda, palseboya gére daha yiiksek
oranda rapor edilen, ilala iligkili, yaygin olarak (217100, <1/10) gériilen, advers reaksiyonlar
agagidaki gibidir;

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygmn: Bas agris:

Klinik ¢alismalardaki belirl; sayida hastada yapilan uzun siirel] asttm tedavisinde eriskinlerde
2 yila kadar ve 6-14 yag arasinda pediyatrik hastalarda 6 aya kadar giivenlilik profili
degismemistir,

Pazarlama Sonras; Deneyim

Pazarlama sonras kullanimda bildirilen istenmeyen reaksiyonlar Sistem Organ Simufi ve
spesifik Istenmeyen Olay Terimine gore listelenmektedir, Siklik Kategorileri, ilgili klinik
¢alismalara dayanarak hesaplanmigtir. Siklik Kategorisi: Her bir Istenmeyen Olay Tetimi i¢in,
klinik ¢alismalar veri tabaninda bildirilen insidans olarak tamimlanr: Cok Yaygin (>1/ 10),
Yaygin (>1/100 ila <1/10), Yaygin Olmayan (>1/1000 jla <1/100), Seyrek (=1/10,000 iia
<1/1000), Cok seyrek (<1/10,000).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:

5/10




Cok yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonut

Kan ve lenf sistemi hastaliklan:
Seyrek: Kanama egiliminde artig

Bagisiklik sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: Anaflaksiyi iceren agirt duyarlilik reaksiyonlar
Cok seyrek: Karaci gere eozinofilik infiltrasyon

Psikiyatrik bozukluklar:

Yaygm olmayan; Kabuslar dahil tiiya anormallikleri, uykusuzluk, iritabilite, anksiyete,
huzursuzluk, agresif davramg: igeren ajitasyon ya da diismanlik hissetme, depresyon,
uyurgezerlik

Seyrek: Titreme

Cok seyrek: Haliisinasyonlar, intihar diislincesi ve davranist (intihar egilimi), davrang
degisiklikleri

Sinir sistemi hastaliklar):
Yaygin olmayan: Bag donmesi, rehavet, parestezi‘hipoestezi, nébet

Kardiyak hastaliklar::
Seyrek: Carpinti

Solunum, gogiis bozukluklar) ve mediyastinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Epistaksis
ok seyrek: Churg-Strauss Sendromu (CSS) (bkz. bsitim 44)

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygn: Diyaret, bulanti}, kusma}
Yaygin olmayan: Agiz kurulugy, dispepsi

Hepatobiliyer hastahklar;

Yaygm: Serum transaminaz (ALT, AST) seviyelerinde yiikselme

Cok seyrek: Hepatit (hepatoseliiler ve kangik diizenli karaciger yarasmin da dahi] oldugu
kolestatik hepatit)

Deri ve deri alti doku hastaliklan;:

Yaygin: Dakiintii}

Yaygin olmayan: Morluk, tirtiker, prurit

Seyrek: Anjiyosdem

Cok seyrek: Eritema nodozum, etitema multiforme

Kas-iskelet bozukluklar ve bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan: Artralji, kas kramplar dahil miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Pireksi}
Yaygin olmayan:; Bitkinlik/halsizlik, huzursuzluk, 6dem

TMontelukast alan hastalarda Cok Yaygin olarak bildirilen bu istenmeyen olay, klinik




¢alismalarda plasebo alan hastalarda da Cok Yaygin olarak bildirilmistir,

¥ Montelukast alan hastalarda  Yaygin olarak bildirilen by istenmeyen olay, klinik
¢aliymalarda plasebo alan hastalarda da Yaygin olarak bildirilmistir,

4.9. Doz asim ve tedavisi

Montelukast doz asunimun tedavisiyle ilgili spesifik bilgi yoktur. Kronik astim ¢alismalarinda
montelukast erigkin hastalara 22 hafta siireyle giinde 200 mg’ye kadar dozlarda ve kisa siirel;
calismalarda yaklagik 1 hafia sireyle giinde 900 mg’a kadar dozlarda uygulanmis ve klinik
yonden 6nemli istenmeyen olaylarla karsilagiimamistir,

Pazarlama sonras; deneyimde ve montelukast ile yapilan klinik ¢alismalarda akut doz asimi

Montelukastin periton diyalizi veya hemodiyalizle uzaklagtirtlabildigine iliskin bilgi yoktur.

S. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapitik grubu: Lokotrien reseptdr antagonistleri
ATC kodu: R0O3D C03

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel Ozellikler

Emilim;

Montelukast oral uygulamadan sonra gastrointestinal kanaldan hizla emilir, 10 mg film tablet
eriskinlere a¢  karnma uygulandiktan  sonra montelukast  ortalama pik  plazma
konsantrasyonuna (Cinaks) 3 saatte (Tmaks) ulasir. Ortalama oral biyoyararlanim %64’ diir. Oral
biyoyararlanim ve Crnaks sabah alinan standart 63iinden etkilenmez,

Giivenlilik ve etkinlik 10 mg film tabletin gidanin alinma zamanindan bagimsiz olarak
uygulandig klinik ¢alismalarda gosterilmistir,

5 mg ¢igneme tabletiyle Cpu. ‘a yetiskinlerde agken uygulamadan 2 saat sonra ulagilir.
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Ortalama biyoyararianim %73’ diir ve standart bir oglinle %63’¢ diiger.

Dagilim:

Montelukast plazma proteinlerine %99°dan daha yitksek oranda baglamr. Montelukastin
kararli durum dagilim hacmi 8-11 litre arasindadir, Radyoizotopla isaretlenmis montelukast
ile siganlarda yapilan ¢alismalar kan-beyin bariyerini minimal olarak gectifini gostermektedir.
Ayrica, radyoizotopla isaretlenmis materyalin dozdan sonra 24 saatteki konsantrasyonlari
diger tiim dokularda minimaldir.

Biyotransformasyon:

Sitokrom P450 2C8, montelukastin metabolizmasmda majér enzimdir. Ayrica insan karaciger
mikrozomlarinin kullanuldigs in vigro cahsmalar P450 3A4 ve 2C9  sitokromlarimmn
montelukast metabolizmasmda ol oynadifint  géstermektedir. Insan karaciger
mikrozomlarindan elde edilen ek in vitro sonuglara gore, montelukastin terapotik plazma
konsantrasyonlar P450 3A4, 209, 1A2, 2A6, 2C19 veya 2D6 sitokromlarim inhibe etmez.
Metabolitlerin montelukastin terapétik etkisine katkisi minimal diizeydedir.

Eliminasyon:
Montelukastin plazma kierensi saglikl eriskinlerde ortalama 45 mi/dakikadir. Radyoizotopla

igaretlenmis montelukastin oral bir dozundan sonra, radyoaktivitenin %86°s; 5 giinlitk feces
orneklerinde ve <%0.2's idrarda saptanmustir.  Montelukastin  oral biyoyararlanim
rakamlanyla birlikte ele alindiginda bu, montelukast ve metabolitlerinin neredeyse sadece
safra yoluyla atildigim gésterir,

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Yaghlar;
Yaglilarda doz ayarlamas; gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Hafif-orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez.
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3.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Hayvanlardaki toksisite calismalarinda serum biyokimyasinda ALT, glukoz, fosfor ve
trigliserid diizeylerinde kiigtik, gegici degisiklikler gortilmiistir. Hayvanlardaki toksisite

insidansmin daha yiksek oldugu gortilmiistiir. Sicanlarda highir anormallik goritlmemistir.
Montelukastin hayvanlarda plasentadan gectigi ve anne siitiine geetigi gosterilmistir.

Farelerde ve siganlarda 5000 mg/kg’a (test edilen maksimum doz) kadar montelukast sodyum

Farelerde giinde 500 mg/kg’a kadar (sistemik maruz kalimin yaklagik >200 katr) montelukast
dozlarintn UVA, UVB veya gortiniir 15tk spektrumlarinda fototoksik olmadig1 saptanmgtir,

Montelukast kemirgen tiirlerinde in vitro ve in vivo testlerde mutajenite veya tiimor olusumu
gistermemistir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz

Laktoz monohidrat
Kroskarmelloz sodyum
Hidroksipropil seliiloz (E 463)
Magnezyum stearat

Film kaplama:

Polivinil alkol

Titanyum dioksit (E1 71)
Talk

Lesitin

Xanthan Gum

Sar1 demir oksit (E1 72)
Kirmiz1 demir oksit(E 72)

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
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24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, nem ve 1giktan koruyarak saklanmalidir,

6.5. Ambalajin niteligi ve ierigi
Kutuda 28 ve 90 film tablet igeren Al/Al blister ambalajlarda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger bzel 6nlemler
Kullanilmamas olan iiritnler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yénetmeligi™ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic, AS.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-istanbul

Tel : (0212) 33939 00

Faks: (0212) 339 11 99

8. RUHSAT NUMARASI
214/93

9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARiH]
1k rubsat tarihi: 13.03.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIH
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