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1. BE$ERI TrBnl tinthvtht loI
ALECAST l0 mg film kaph tablet

2. KALITATTTvE KAMTIATIF Btr,ESTMI

Etldn maddc:
Montelukast l0 mg (10.4 mg montelukast sodyum olarak)

Yardrmcr maddeler:
Laktoz monohidrat......................... 86.25 mg
Kmskarmelloz sodyum...............E.fi) mg
Soyalesitini..... ....0,17mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bahnrz.

3.TARMASOffi(FORMU

Film kaph tablet.
Bej rcnkli, kare geklinde, film kaph tabletler.

4.IO,TNiKOZDLLfifl,ER

{.1. Tenp0tlk endikuyonler
ALECAST 15 yag ve 0zai hastalarda persistan astm tedavisi (g0ndtlz ve gece s€mptomlannm
Onlemmesi, aspirine duyarh astm hastalannm tedavisi ve egzersizin yol sgt[
bronkokonsEiksiyonrm Onlenmesi) igin endikedir.

ALECAST 15 ya; ve ilzeri hastalarda mwsimsel aledik rinit, pereniyal dedik dnit (ytl boyu
devam eden) semptomlannrn gidoitnesi igin endikedir.

t l 42. Pozoloji ve uygutrme gckli

Pozoloji:
15 yag ve tzeri adolesanlar ve erigkinlerde doz g0nde bir defa bir adet l0 mg tablettir.

15 vas ve {lzeri hastalarda Dersistan astm
ALECAST g0nde bir kez akgamlm almmaldu.

Alcriik rinit
15 yag ve frnri hasnlorda mevsimsel alerjik init ve perenlyal alerjik rinit
Alerjik rinit igin ALECAST gltrnde bir kez ahnmahdr. Uygulama zamau hastanm ihtiyaglanna
g6re kigisellegirilebilir.

l5 yas ve 0zeri hastrlarda ashm ve aleriik rinit:
Hem astmr hem de alerjik riniti olan hastalar akpmlan g0nde sadece bir adet l0 mg film kaplt
1gllsti nlmahdrr.



Uygulrma pekll:
Astm porameheleri uzerinde ALECASTm terapOtik etkisi bir g0n igfude baglar. ALECAST ag
ya da tok karnma dmabilir. tlastrlara, ashm kontool altna almd*tan soDra da, astmm
k0t[legili donemlerde de ALECAST almaya dwam etmeleri tavsiye edilmelidir.

Ozel popttrryontrn iligkin ek
btlgilor Btbrek yctmezll$:
B0brek yemezlif,i olan hastalarda doz ayarlamasr yapmrya gerek yoktur Okz. b0ltm 5.2.).

Krnctleryctncztfi:
Ilafif-orta derecede karaciter yetnezli$ olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez @kz. b0lUm

5.2.). Ciddi l€raciter yetnezli$ olan hastalara ili*in veri yoknr.

Pcdlatrlk poptlrryon:
Montelukastn 614 yag arasr astrmh pediatik hastalardald gtvenlili$ ve etkilili$i, yetedi, iyi
konhol edilmig gahgnalarda ortaya koyulmugttr. Bu yag grubundaki gtvedilik ve etkinlik
profilleri uigkinlcdekiyle bemzerdir.

Montelukastn 2-14 yag arasr pediatik hastalarda mevsimsel alerjik rinit hdavisi ve 6 ayhk-l4
yag aras pediatik hastalada yil boyu dwam eden alerjik rinit tedavisindeki etkililiF, 15 yag ve
Uzeri aledik rinitli hastalarda g0stetilen etkililiEin elstapolasyonu ile ve bu pop[la,syonlada
hastatk seyrinfuL patofizyolojisinin ve ilacrn etkisinin bu pop0lasyonlarda oldukga benzer
oldu$u varsaymryla desteklenmektedir.

Gerietdk popflrryon
Montelukast klinik galrfmalanna dahil edilen toplam denek saysrnm 7o3.5'ini 65 yag ve tlzeri
kigiler ve o/o0.4'0no 75 yag ve ttzeri kigiler olu$urmu$ur. Bu kigiler ile daha geng kigilo
ara$trda g0vcnlitik veya etkinlik bakmmdan genel far*lar gOdenmemig ve bildirilen diter
deneyimler yagh ve geng hastalar arasrnda yanrtlar ytln0nden frrklar belirlememigtir. Ancak
baz yaSh ki$ilerde duyarttgn arhas &glanamaz.

Diter artm tedavlhrtyle blrltktc ALECAST lh tcdavi:
bthale kortikosteroidler: lnhale kortikosteroidlerle vefueya beta-2 agonisflerle yeterli klinik
kontuol m$anamayan hastalarda gerekti[inde ALECAST davisi ek tedavi olarak
kullamlabilir. Crerekli dunrmlarda inhale kortikosteroidin dozu yavag yavag azaltlabilir. Ancak
higbir zaman steroidler aniden kesilerek ALECAST ile tedarri ba$anmamaktr.

43. Kontrondtkaryonlrr
Bu or0nun herhangi bir bilegenine karg agrn duyarhhlr olanlarda konhendikedir.

4.4. Ozct kultrnrm uyanlan vc Unlemleri
llastalara oral montelukast akut astm ataklannm rcdavisi igin higbir zaman kullanmamalan ve
kcndi olalan kurtancr ilaglann bu amagla kullatrmak {lzerc kolayca erigebilecekleri bir yede
962 On0nde tufralan gerektiti sdylcmelidir.
Akr* bir atak yagandrtmda hsa etkili inhale bir beta-agonist kullanrlmahdr. Hastalar krsa etkili
beta+gonistlerin normaldcn daha frzla inhalasyonuna ihtiyag duyduklannda m[mk0n olan en
ksa s0rede doktorlarma bagvurmaldr.

Montelukast inhale veya oral kortikosteroidler kesilerek bunlann yerine ani olarak
baglanmamatxltr.

L



E9 zamanh olarak montelukast verildilinde oral kortikostcroidlerin kesilebilecetini gOstercn
higbir veri yoktur.

Naropsihiatrik olaylm
Montelukast kullanan yaigkia addlesan ve pediatik hastalada ndropsikiyatik olaylar
bildirilmigtir. Pazarlama sonrasr verilerde montelukast kullanmr srasrnda ajitasyon, saldugan
davranrglar veya dtgmanltk hissetme, endiSc, depresyon, disoryantasyom, r0ya anomallikleri,
haltsinasyonlar, uykusudr*, huzursuduk, harcketlililq uyurgezerlil idihar dtg0ncesi ve
davrauE (intihar girigimi drhil) ve hemor gibi bozukh*lar bildirilmipir. Montelukast ile ilgili
olarak bildirilen pazarlama sornsr bazl raporlann klinik Ozellikleri ile advets etkiler arasrnda
trrtrh bir iliikinin varhg belirlenmffi.
Hastalar ve doktorlar ndropsikiyatik olaylar y0n0nden dikkatli otnahdular. Hastslar, bu t0r
detigiklikler ile karylagmalan halindc dokorlarmr bilgilendirmeleri ger€ktig konusunda
uyantnaldr. Doktorlar bu t0r durumlann ortaya grkmasr halinde ALECAST tedsvisine devam
ehek igin ilacm riskleri ve yararlanru dikkatlice delerlendirmelidirler Okz b0l0n 4.8).

Eozinofilik durunlar
Nadir durumlarda, montelukast gibi antiastm ajanlanyla tedavi edilen hastalar sistemik
eozinofli tablozuyla bagvurabilirlo; bu tabloya, genellikle sistemik kortikosteroid ilaglar ile
tedavi edilen ve Churg-Stauss sendromu adr verilen bir boznkh*la uyunlu vask0litin klinik
Ozellikleri zaman zaman eglik edebilir. Bu olaylar her zomen otnamakla birlikte genellikle oral
kortikosteroid tedavisinin azaltmr ya da kesitnesi ile iligkilendidlmi$ir. Ldkotien rcs€pt6r
antrgonisilerinin Churg-Stauss sendromunun ortaya grkrgryla iligkili olma olashlr
drylanamamakta veya ispatlanamamaktadr. Hekimler hastalanndaki eozinofili, vask0litik
d6k0nt0, k6t[lefn akciter semptomlan, lordiyak komplikasyonlar velveya n0ropatiye kargr
dil&atli olmaldr. Bu semptomlann geligili hastalar tehr de[erlendirilnreli ve aldrklan
tedavi rcjimleri g0zden gegirilmelidir. Montelukast tedavisi, aspirine duyarh hastalann aspirin
ve diler non-steroid antiemflamatwar ilaglan almaktan kaguma gereklilitini de$girmez.

Inldoz:
ALECAST'm iSedEinde laktoz monohidrat bulunmaktadr. Bu nedenle kahtmsal galaktoz
intoleransr, Lapp laktaz yemedili ya da glikoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

bdyum:
ALECAST her dozunda I mmol (23 mgf dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu nedenle sodytrma
balh hcrhangi bir yan etki beklenmemektedir.

fuya lesitini:
ALECAST soya lesitini ihtiva eder. Eler fishk ya da soyaya alediniz varsa bu tbbi tmn0
ffilenmaJnnrz.

4.5. IXler tbbt 0rtnler ilc etldle{mler ve dltcr cttllcglm peklllert
Montelukast astm proflaksisinde ve astmrn kronik tedavisinde rutin olarak kullanrlan diler
tedavilerle birlikte uygulanmrgur. llaf etkilegim gahgmalannda mofrelukashn dnedlen klinik
dozu agatrdaki ilaglann farmakokinaik Ozellikleri llzerinde klinik ydnden dnemli etkilere yol
afmamrlur: Teofilin, prednizon, p,rednizolon, oral kontraseptiflo (etinil estadioU noretindron
35/1), tcrfenadin, digoksin ve varfarin.



Montelukastn plazma konsantrasyon egisi altnda kalan alanr (EAA) q zamanh olarak
fenoborbital uygulanan hastalada yaklagrk 7o40 azalmrgtr. Montehkast CYP 3A4, 2CB ve
2C9 ile metabolize edildilindaq Ozellikle gocuklara fenitoin, fenobarbital ve rifrmpisin gibi
CYP 3A4 2C8 ve 2C9 ind0kleyiciloiyle birlikte montclukast uygulanrken dikkatli
olumalltr, In vitro gahgnalar montelukastn CYP 2C8In glgm bir inhibitdm oHulunu
g6stermigtir. Ancak montclukast ve rosiglitazonu (esas olaralc CYP 2C8 ile metabolize edilen
tbbi flr0nleri temsil eden bir aragtrma subsfah) igercn bir klinik ilary etkilegim gahgm.asrnrn

verileri montclukashn CYP 2C8'i in viw kogullarda inhibe etuediEioi gOstermi$ir. Bu ncdenle,
montelukastn bu enzim tarafindan metabolize edilen tbbi tir{hlerin (6m. paklitaksel,
rosiglitazon ve repaglinid) n6tu$slizrnasrnr kaydade[er bigimde detigirmesi beklenmez.

^lz vilro galr alar montelulostn CYP 2C8,2C9 ve 3A4'&r bir substrafi oldulrmu gdstermigir.
Montelukastve gemfibrozili @em CYP 2C8 hem de 2C9\rnbir inhibit6r0) igs€nbirklitrik ilary

etkilegim gahpasnm verileri gemfibrozilin montelukasbn sistemik maruz kalmm 4.4 kat
artu&grnr g6st€rmi$ir. GOgIO bir CYP 3A4 inhibitdrll olan itakonazol0n gemfibrozil ve
montelukast ile birlikte uygulanrnasl montelukastn sist€mik maruzl kalrrnrnr deha da fada
artrmamrs[r. Yetigkinlerde onaylarurug l0 mg doarndan daha yllksek dodsrda (0m. yaigkin
hastalada 22 hafta stheyle gtlnde 200 mg ve yaklaEk bir hafta slheyle glode 900 m$a kadar)
klinik y6nden dnemli isbnmeyen olaylann g6denmemig otnasrna dayanaral gemfibrozilin
montelukastn sistemik 66s2 l6alrmr Uzedndeki etkisinin klinik yOnden anlamh oldulu
d[s0nulmemekbdir. Dolaysryla gcmfibrozil ile birlikte uygulandrSnda montelukast dozunda
ayarlama yaprlrnas gerekmez. In vitro veilerc g6rc, CYP 2C8'in bilinen dilo inhibitdrleri
(Orn, Einetopdm) ile klinik y6nden tinemli ilag etkilegimleri bcklenmcmektedir. Ayncq
montelukastn sadece inakonazol ile birlikE montelukashn sistemik maruz
kalmmda anlamh artga yol agnamghr.

4.6. Gebclikvel
Genel tawiye
Gebelik kategorisi B.

Qocuk dotutme potrnrfueli bulunan tadmlar / Dotum kontolfl (Kontrareprlyon)
Cocuk doEurma potansiyeli bulunan kadmlarda 0rcme yetene[i llzerinc etkiloine iligkin yeterli
veri mwcut delildir.

GcbellkdOnemi
llayvanlar tzerinde yaplan galrymalar, gebelik / embriyonal / fetal geligiur ile ilgili olarak
zararh etkiler oldutunu gdstermemektedir.

Mevcut gebelik veritabanlannm snrh verileri, t0m dltnyada pazarlama sonrasr kullanrm
srasnda nadircn bildirilen malformasyonlar (6me!in, uzurr deftktleri) ilc ALECAST arasrnda
nedensel bir iligkiyi oftaya koymamaktadr.

ALECAST gebelik d6neminde sadece kesin bir gereklilik oldutrma karar verilirsc
kullanilabilir.

Laharyon d0ncmi
Srganlar ttzerinde yaplan gahgmalar, montelukastn sltrle atldrpnr g6st€rmektedir (bkz. b6ltm
5.3). Montelukastn insan stlt0yle atlp atlmu$r bilinmemektedir.



ALECAST sadece kesin bir gereklilik olduluna karar verilirse emzirme d6neminde
kullanrlabilir.

0rene yetene$ / Ferdllte
Digi uganlarda yapilan fertilite gahgmalannda montelukashn 2(X) mg&g oral dozu (hesaplanan
maruz kalm Onerilen naksimum g0nl0k oral dozda erigkinlerin EAA'smm yaklagk 70 kanydr)
fertilite ve fekordite (doEtrrgad*) g6sErgelerinde azalmalara yol agmrghr, lm mg&g
(hesaplanan maruz kalm threrilen maksimum g0nl0k oral dozda eriglfulerin EAA'srnrn
yaklag* 20 kauydr) oral dozda digilerde fertilite veya fekondite 0zerindc hiebir etki
gOzlememigir. Montelukast E{D mg/kgh (hesaplanan manrz katm Onerilen maksimum
g0nl0k oml dozda eri$kidedn EAA'snrn yaklagtk 160 katydr) kadar oral dodarda erkek
sganlarda fertilite tzerinde higbir etki g6stermemigir.

ALECASTTn insanlar uzerindeki &eme yeteneline iligkin yeterli veri mwcut d€&ldir.

4.7. Arrg vc mekinc kullrnmr tzerindcki ctkller
Montelukastn hastalann ara, ve makine kullanma yetenetini e&ilemesi beklenmez. Ancak
gok nadir vakalarda uyugnkluk ve bag d0nmesi bildiritrmigtir.

4.t. htcnncycn ctkilcr
Klinik gal$malarda montelukast agagdaki gekillerde deterlendirilmigtir:

. l0 mg filn kaph tabletler 15 yag ve tst0ndeki yaklagk 40(X) oiikin ashmh hastada
. l0 mg filn kaph tabletler 15 yag ve llst0ndeki yaklagtk 400 mwsimsel dedik dnitli

erigkin 66-11 1*OOt
. 5 mg giEneme tabletleri G14 yag arasmdaki 1750 pediatik astmlt hasuda

Montelukastla tedavi edilen 15 yeg ve 0stfr (ild 12 haftrtk getgmr n=79!i) astmt hastrlarda
yaplan kliaik Cal$mrl8rda, plaseboya g&e daha y0ksek oranda rapor edilen, ilaryla iligkili,
yaygm olarak Ql/10, <l/10) g6r0ler, advers reaksiyonlar agagrdaki gibidir:

Shlrsfuteni h$tdrkLn:
Yaygm: Bag alnsr

Gartrolntertlnal hertehklar:
Yaygn: Kannalpsr

Montelukastla tedavi edilen Gl4 yrg errrudr (bir t heftrtt grlrynr n=201, llt 56 hrlt ltk
falryna ndlS) asrrmlr hastalada yaplan klinik gahgmalada, plaseboya g6re drha y0ksek
oranda rapor edilen, ilagla iligkili, yaygm olarak el/100, <l/10) g6r0len, advers resksiyonlar
aga[rdaki gibidir:

Slnlr slstcml hestrhkhn:
Yaygn: Bag alnsr

Klinik gal$nalardaki belirli sayda hastada yaplan uzun silreli ashm tedavisindc criSkiDlerdc 2
yla kadar ve 6-14 yag arasrnda pediatik hastalarda 6 aya kadar gtlvenlilik profili
detigmemigtir.



Pazarlama Sonrasr Deneyim
Pazarlama sonrasr kullsilmda bildirilen istenmeyen reaksiyonlar Sistem Organ Srnrfi ve
spesifik lstenmeyen Olay Terimine gdre listelenmelctedir. S*hk Kategorileri, ilgili klinik
Calrymalara dayanarak hesaplanmrgtr. Srkhk Kategorisi: Her bir Istenmeyen Olay Terimi ignt
klinik gahgmalar vedtabanmda bildirilen insidans olarak tanrmlanr: Qok Yaygu >l/10),
Yaygrn Q1/100 ila <l/10), Yaygu Otnayan >l/1000 ila <l/lfi))' Seyrek 21110,000
ila<V1000), Qok seyek (<1/10,00).

Enfctsiyonhr vc enfertaryonhr:
Qok yaygrn: Ust solunum yolu enfeksiyonu*

Krn vo lenf slstemi hutahklan:
Seyrck Kanama e[iliminde arhg

Brpgkltk sirtcni hostahklan:
I Yaygnolmayan: Anaflaksiyi igeren agrn duyarhl* reaksiyonlanY 

Qok scyrek Karacilert eozinofilik infiltrasyon

Prlklyatrik hutehklar:
Yaygrn olmayan: Kabuslar dahil rtya anormallikleri, uyfilsuzluk, iritabilite, anksiyete,
huzrnsuzlulq agresif davranrgr igrren ajitasyon ya da dfigmantk hissetme, depresyom,

tryurgezerlik
Seyrek: Tiheme

Qok seyrck Haltsinasyonlar, intihar d0g0nccsi ve dawanrgr (intihar eEilini), davramg

deEi$iklikled

Sinir rlstemi hrrtd*lrn:
Yaygm olmayan: Bag ddnmesi, rehave! parestezi/hipoestczi, n0bet

Kardlyek hartrhklar;
. Seyrek: Qarpmh

\l
Solunum' gOtts bozukluklan vc medirstind hartahklar:
Yaygrn olnayan: Epistaksis

Qok seyrek Churg-Stauss Sendromu (CSS) Okz. b6ltm 4.4.)

Grdrotntcltttrd hgtrhllrr:
Yaygu: Diyare:*, bulant*, kusma*
Yaygrn olnayan: Atrz kurulutu, dispepsi

Eepatobl[yer hartrhkhr:
Yaygrn: Serum tansaminaz (ALT, AST) seviyelerinde y0kselme

Qok seyrek Hepstit (hepstosellller ve kangrk dtzenli karaci[o yarasrnrn da dahil oldu$u
kolestatik hepatit

Dcrl ve derl alh doku hgtrl*h,n:
Yaygrn: Ddk0nt0*



Yaygrn otnayan: Morluk, ltrtiker, prurit
Seyek Anjiyoddem
Qok seyrek Eritema nodozum, eritema multiforme

Krs-ilLclct boilkluklrn ve ba! doku ve kemlk hastrhkhn:
Yaygrn otnayan: Artalji, kas hamplan dahil miyalji

Gencl bozutlukler ve uygulma btlgedne iligkin hestrltLlrr:
Yaygrn: Pireksi*
Yaygrn otnayan: Bitkinlik/halsizlik" huzursuzlulq 6dem

\tontelukast alan hastalarda Qok Yaygm olarak bildirilen bu ist€nmeycn olay' klinik
gahgmalarda plasebo alan hastalarda da Qok Yaygn olarak bildirilmi$ir'

nMonrctrkast al"n hastalarda Yaygm olarak bildirilen bu istenmeyen olay, klinik gallSmalarda

plascbo alan hastalarda da Yaygrn olarak bildfuilmi$ir.

4.9. Doz rgrmr ve tedrviri
Montelukast doz agrmrnrn tedavisiyle ilgili spesifik bilgi yoktur. Ikonik astm gahtmdaflnda
montelnkast ed*in hrstalam 22 hrfu s0reyle g0nde 200 mg'a kadar dozlada ve ksa s0reli
gahgmalarda Vaklagk I hafta s0reyle gttnde 900 mg'a kadar dodflda uygulaDmg ve klinik
yOnden 6nemli istenmeyen olaylarla kar$la$lmam$hr.

Pazarlama sonrasr deneyimde ve montelukast ile yaprlan klinik galrymalarda akr doz agmt
bildirimleri yaprlmghr. Bunlar eriikinlerde ve goct*larda 1000 mg lodar y0ksek dozlan
bildiren raporlan igermekrcdir (42 ayhk bir gocukta yaeh$k 6l mg/kg). G0denen klinik ve

laboratuvar bulgulsn eri;kin ve pedistik hastalardaki g0venlilik ptofiliyle uyumludu. Doz
agrmr raporlannrn blly0k hsmrnda higbir isenmeyen olay yoktur. En sft g6r0len istenmeyen

olaylar montelukastn g0venlilik p,rofiliyle uyumludur ve abdominal atn, midriyazis, uyku
hali, susama, ba; afnsr, kusma ve psikomotor hiperaktivitedir.

Montelukastn periton diyalizi veya hernodiyalizle uznklathnlabildiErqe iligkin bilgi yoktur.

5. TARMAKOLOfi( OZELLiKLER
5.1. Famakodinrnft dzelllkler
Farmakoterapdtik grubu: L6kotien reseptth antagonistleri

ATC kodu: R03DC03

Sist€inil lokotienler (LTCr, LTDI, LTE4) mast h0crcleri ve eozinofiller dahil olmak llzere
gcaifli hocrelerden salman g09lt enflamatwar eikosanoidlcrdir. Bu dnemli go-astnatik
mediatirler sisteinil l6kotrien (CysLT) reseptdrlerine ba$anrlar. CIsLT tipl (CysLTt)
resept6r0 insan solunum yolunda (solunum yohmdaki duz kas hUcr€l€ri ve soluum yohmdaki
matcofrjlsr) ve diler pro-eollamstuvar h0crelerdc (eozinofiller ve belirli miyeloid kOk
hUq€leri) bulunur. CyslTlet astm ve aledik dnit patofizyolojisiyle iligkilcndidltni$ir.
Astmda lOkotienlerin aracrhk ettiti etkiler bronkokonsriksiyon, muk0z sekresyono damer
geCirgpnlili ve eozinofil birikimini igcrir. Aledik rinitte CysLTler alerjen ile karftlafmadao
sonra hem erken hem de geg faz reaksiyonlannda burun mukozasmdan sahverilir ve alerjik



rinit s€rnptomlanyla iligkilidirler. ClslTler intanazal yolla uygulanmasmrn bunm hava
yolunda dircnci ve burun tkankhg semptomlanm arhrdr$ g6sterilmi$ir.

52. FrmrkoHnetlk 0zelllkler

Genel Ozcllkler
Emilim
Montelukast oral uygulamadan sonra gashointestind kanaldan hrzla emilir. l0 mg filn kaplt
tablet eriSkinler€ ag kamrna uygulan&ktan sonra montelukast ortalama pik plama
konssntasyonuna (C**") 3 saatte (Inr,s) ulagr. ftalama oral biyoyararlanm o/64'dur. Oral
biyoyararlamm ve C,o.ro atnan stsndart 6f,0nden etkilenmez.

Govenlilik ve etkinlik, l0 mg fitn kaph tabletin grdanm almma zamarundan ba$msz olaral<

uygulandrg klinik galrymalarda gOsterihdgir.

5 mg gilneme tabletiyle Cr"rr"h yetiikinlerde agken uygulamadan 2 saat som ula$lt.
Ortalama biyoyararlanrm %73'tllr ve standart bir 0[0nle %63'e d09er.

Dahlm
Montelukast plazma proteinlerine %99'dan d8h8 yllksek oranda ba$lanr. Montelukastn l@rarh
durum dalrtm hacmi 8-ll lite arasrndadr. Radyoizotopla igaretlenmig montelukast ile
srganlarda yaprlan gah$malar kan-befin boriycrini rninimal olarak gegtigini gOst€mektedir.

Aynca, radyoizotopla igaretlenmig materyalin dozdan sonra 24 saatteki konsanhasyonlan diter
tOm dokularda minimaldir.

Biyotandotmawon
Montelt*ast yaygrn gekilde metabolize olur. Terap6tik dozlarla Iaplan gahgneladq
moffielukast metabolitlerinh plaaa konsamasyonlan eri*inlerde ve pediatik hastalada
kararh dunrmda Olg0lemeyecek kadar dtls0ktth.

Sitolcom P450 2C8, montelukastn metabolizmasrnda majth enzimdir. Aynca insan karaciter
milrozomlannm kullanrldrlr iz vifro galrymalar Pa50 3A4 ve 2C9 sitokromlannm montelukast
metabolizmasrnda rol oynadrlmr g6sbrmektedir. lnsan karaciler mikrozomlanndan elde
edilen ek ,r, virro sonurylara gdre, montelulostn t€rap6tik plazma konsantasyonlan P450 3A4,
2C9, VA,2A6,2Cl9 veya /D6 sitolmmlannr inhibe emez. Metabolitlerin montelukastn
terapOtik elkisine katkrsr minimal dtlzeydedir.

Eliminasvon
Montelukashn plama klerensi sathkh erigkinlode ortalama 45 mVdakikadr. Radyoizotopla
igaretlenmig montelukastn oral bir dozundan sonr4 radyoaktivitenin %86'sr 5 g0trl0k fogcs

Omeklerinde ve 4/o0.?si idrarda saptanmrgtr. Montehrloshn oral biyoyararlanm nkamlanyla
birlikte ele almdrlmda brg montelukast vc metaboliflerinin neredeyse sadece safra yolryla
atl&pn g6sterir.

DoErusalhk / DoIrusal olmavan dunm:
Montelukastn frrmakokinetik verileri 50 mg'a kadar oral dozlarda lineere yahn&r. l0 mg
montelukastn g0nde tek doz kullanrmr srasmda ana ilag plamada 9ok az miktatda bfuiknigir
$/aldaSrk %14).



Erstrlrrd*i hrrkterfutik [zellikler
Yaghlar:
Yaghlarda doz ayarlamasr gerekmez.

Kancitpryetmozll$:
Ilafif-orta d€recede karaciler yehedi[i olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez.

B0brckyctnozlt$:
B0hek bozuklugu olan hastalarda galt$na yaplmaorsfir. Montelukast ve metabolitleri safra
yoluyla atldrlmdan, b6brck bozuklulu olan hastalarda doz ayarlamasma ihtiyag duyulnast
beklemez. Ciddi karaciter yetnezliEi (Child-Pugh skonr >9) olan hastalarda montelukastn
frrmakokineti[ine iligkin higbir veri yoktur.

Montelukashnyuksek dodan uygulandr$nda(6nedlenyetigkin dozunrm20ve 60 kat) plazma

teofilin konsantrasyonrmda ezalma gdzlenmigir. Bu e&i dnerilen g0nde bir kez l0 mg dozuyla
g6r0lnemigir.

53. Klinik Oncori gtvenffik verlleri
Ilayvanlardaki toksisite gahgmalannda senrm biyokimyasrnda ALI glt*oz, fosfor ve

tigliserid dtzeylerinde k0ryok, geCici deligiklikler gomfmU$tur' llayvanlardaki toksisite
bulgulaq arhry t[k0r0k salgrlanmasr, gashointestinal sempomlar, yumugak drgh ve iyon
dengesizli$dir. Bu olaylar klinik dozajda gOr0len sistemik maruz kahmrn >17 katna yol agan

dozajlarda ortaya $kmr$ur. tvlaymrmlarda istenmeyen elkiler g0nde 150 mg/kg'dan yllksek
dozlarda (klinik dozda gdrltlen sistemik mantz kaltmm >232 kan) gdr0lm0gfih. Hsyvan
gahgmalannrta montelukast klinik sistemik manrz katmm 24 htndan dahr frzla sistemik
manrz kahmda fertilite ve,ya 0reme performansuu etkilememirytir. Gunde 200 mg/kg (klinik
sist€mik maruz kahmrn >69 kat) dozunu alan srganlarda yaprlan digi fertilite gehtmastnda

yavnrlann v0cut alghlmda k090k bir az+lma kaydeditnigtir' Tavganlarda yaplan
gatrSmalarda" klinik dozda gdr0len klinik sistcmik maruz kahmrn >24 kat ttzcrindeki sistemik
manrz kalmda ef zamant incelenen konhol hayvanlara gdre yetersiz kemik geligimi

insidansmrn dsha y[ksek oldulu g$rfiImflgttlr. Srganlarda higbir anormallik glrfilnemi$ir.
Montelukastn hayvanlarda plasentadan gegtili ve anne stltllne gogtigi gdsterilmittir.

Farelerde ve srgaolarda 5000 mg/kg'a (test edilcn maksimum dop kadar montelukast sodyum

dozlannrn (frreterde 15,000 mg/mz vc sr9anlarda 30,fi)0 mg/m') tekli oral uygulannastdan
somra higbir dlllm g0zlenmemigir. Bu doz, dnerilen gunl0k crigkin insan dozunun (50 kg

agrrhEudaki hasta baz atnank) 25,000 lotna denktir.

Farelerde gttnde 500 mg/kg'a kadar (sistemik maruz kaftmrn yaklapk >200 kat) montelukast

dozlannrn tIVA, UVB veya gdr0ntlr rEk spektnrmlannda fototoksik olma&$ sapt nmstr.

Montelnkast kemirgen t0rlerinde in vitro ve ir vrvo testlerde mutajenirc veya t0m6r olugrmu
gostermemigtir.



d. TARMASOfiK Oznr,r,ha,nn
6.1. Yardrmcr meddehrin listcal
Mholaistalin sel0loz
[,aktoz monohidrat
Seltloz tozu
Kroskarmelloz sodyum
tvlagnczyum stearat
Poletilen glikol 3350
Titanyum dioksit
Kumra demir oksit
San demir oksit
Talk
Soya lesitini
Polivinil alkol

62. Geglnrizlikler
t- Bildirilmemigtir.

63.Raf 6mrl
24ay

6.4. Soklemrye y0nclik 0zel tcdblrler
25oChin alfinda oda srcakhlrnda saklaymrz. Igrktan ve nemden konryunuz.

6.5. AmbdaJu niteli$ ve igeri$
Kutuda 28 ve 84 fitn kaph tablet igeren Alu folyo - PA/A|IPVC blister ambalajlarda
sunulmalitad[.

6.6. Bcaeri tbbi 0r0nden arta kalan nrdtlclerh lmhan vc dlter 0zel Onlcnlcr
Kullarulmamry olan tr{lnler ya da atk materyaller 'Trbbi Atklann Kontol[ Y6netnelif,i' ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atklan Kontuol0 Y6netmeligi''ne uygm olarak imhe edilnelidir.

u T.RrrEsATSAEiBl

llko llae Sanayi ve Ticaret A.$.
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Sancaktepe / Istanbul
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