
K$ATRTN BiLGISi

LBE5ERi TIBBI irnOntn mI

nesPelno s mg gigneme tableti

z.xlt itnrir vt x.lurirnrir ntlp$ilrli

Etkin madde;
Bir gi[neme tableti, 5 mg montelukast'a e$deger 5,20 mg montelukast sodyum igerir'

Yardrmcr madd{ler):
#;d;;;; hbieti, mannitol (201,35 mg), aspartam (1,50 mg) 's krcsftdmellos sodvum

(9,00 mg) igerir.

Yardrmcr maddeler igin 6' I'e baktntz.

3.T'ARJ\,IAS6TiK FORM

Qi[neme Tableti.

Benekli, pembe renkli, yuvarlak, dilz tabletler'

4. KLINIK OZELLIKLER

4. 1. Terapdtik endikasYonlar

RESPAIRo 5 mg giBneme tableti, 6-14 ya$ alast pediyatrik hastalarda persistan asum. tedavisi

G;uz;" g".L"-.pto.t*n,; il;.;, aspirine auyartr asrrm hastalannrn tedavisi ve

l"g*iriri, v"i agtrlr bionkokonstiksiyonun dnlenmesi) igin endikedir'

RESpAiRo 5 mg gilneme tableti,6-14 ya$ ara$ pediyatrik hastalatda mevsimsel alerjik rinit

,#*rfyA A",ifk init (yrl ;y. d";;;"n) sermptomlarrrun giderilmesi igin endikedir.

4.2. Pozoloji ve uYgulama gekli

Pozotoji/uygulama stkhlr ve siiresi:
;-14 ilffi p"dtyatrit<*hasularda doz gllnde I defa 5 mg gilneme tabletidir'

6 -I4 yas afast pedivatrik hastalarda oersistan.asttm

nESpei-n" giinde bir kez akgamlarr ahnmahdr'

Aleriik rinit
?li;iJ,o nedivatrik hastalarda mevsimsel aleriik rinit ve pereniyal aleriik rinit 

-

ffi,i-;t,'{i;-iitsi,;li;t-gtina. ti, kez ahnmatrdrr. Uygulama zamam hastarun

ihtiyaglarrna gdre kigisellegtirilebilir'

i iinde sadece bir adet 5 mg gilneme



Uygulama geklis ._ --. L^-r^- rr.cD^iDo
Astrm puametrcleri Uzerinde RESPAiR@'in terapddk etkisi bir giin igincte.baqlar. RESPAIR(

il;& ,;akrr na alnabilir. Ancak yiyecek iie alnmasr d,urumunda' yiyeceklerden I saet

ilJ" *y" , ,uriro* ut,nn.,"1drr. H^asiaiara, astrm kontrol altrna alndrktan sonra da, astmm

xoitir.tiigi aor"*lerde de RESPAIR@ almaya devam etmeleri tavsiye edilmelidir'

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bdbrek yetmczli$:
il;;"k i.i;";itgi"lan hastalarda doz ayarlamast yapmaya gerek yoktur' (bkz' b6liim 5'2)

Karaciler Yetmczlifii:
il;rf.il lerecede-karaciger yetmezliEi olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez (bkz'

Utltiim S.Z). Ciddi karaciler yefinezlili olan hastalara ili;kin veri yoktw'

Pediyatrik popiilasyon: r!r,y: -.^ -.r.:r:r:j?: .,-ra:r.
Montelukastrn 6-14 yag arasr astrmh pediyatrik hastalardaki guvenlilifi ve e&ililipi, yeterli,

iritont of edilmig gahgmalarda o-rtayu toyrt.upt*. Bu yag grubundaki giivenlilik ve e*ililik

profi lleri erigkinlerdekiyle benzerdir.

Montelukasun 2-14 yagarasr pediyatrik hastalarda mevsimsel alerjik rinit tedavisi ve 6 ayltk-

i+ y"S'"rir" plJfyatrlf< iasratiiaiereniyal alerjik rinit tedavisindeki etkililili, I 5 ya9 ve Iiaeri

afeiifi rlritii hastalarda gosterii!, e*ititigin- efstrapolasyonu ile ve bu popiilasyonlarda

frari"fir. ."ydoin, put"nryor".;i.i*n ve ilacln e*isinin bu popiilasyonlarda oldukp benzer

oldu!,u varsayrmryla desteklenmektedir.

Montelukastm2.l4yaSarasralerjikrinitlihastalardakiguvenliliBiz-layalaraslasumh
oeaivatrit hastalarda y'tiruullen gahfmalafln verileriyle desteklenmektedir. 2-14 yag arast

ffiffi;;l;;rk;i,[ Gitarrik'hastalarda ytir6iulen bir giivenlilik ealtemasr benzer

giivenlilik profili giistermigtir (bkz. Mliirn 4'8')'

Geriyatrik PoPiilasYon:
M;;firk;i t'iinit gat,gmaanna dahil edilen toplam denek savts'ntn .7:.? 

s'lli 9Ll1-*
uori f.igifo ve X O.+'tinu 75 vaq ve iizeri kigiler oluiturmu$tur' * kt:]l:1,:':.^oT:,9.:'9

xi+"i ui*,nau gilvenlilik veya e*ililik bakrmrndan genel farklar gozlenmemi$ ve brlornlen

il|"i G.yi*f"i vutt, ," gJoi Gtatar arasrnOa yan'rtlar yonunden farktar belirlememigtir'

Aicak bazi yaSh kigiterde duyarhltgm artmasr drqlanamaz'

Di[er astrm tcdavileriyle.birlikte RESPAiRo ile tedavi:
-ii'naie"iorttkosteroialo 

inf,ate to-,t-ikosteroidlerle ve/veya b^eta-2 agonisterle yeterli klinik

kontrol saflanamuy* frurtof"ra" lerekti[inde RESPiiRo tedavisi ek tedavi olarak

kullanrlabilir.
Clr"t ti au.oU".aa inhale kortikosteroidin dozu yavaq yavag azaltrlabilir. Ancak higbir zaman

.rcroiJi"i u*a"n kesilerek RESPAIRo ile tedavi baglanmamahdrr'



4.3. KontrendikasYonlar
Bu trtirrtin hrrh*gi bir bilegenine kargr agrn duyarhh$ olanlarda kontrendikedir.

4.4.6zcl kullanrm uyarrlan ve Unlemleri
fi*"f"r" oral monteiukastl akut asum ataklanntn tedavisi igin higbir zaman kullanmamalan

," ta"oi olalan kurtancr ilaglannr bu amagla kullanmak iizere kolayca erigebilecekleri.bir

yerie gdz tiritinde tutmalarr gerektili sdylenmetidir. Atut.bir alak yagandrlrnda krsa etkili

intrate iir beta-agonist kullarulmahd]r. Hastalar krsa etkili beta agonistlerin normalden.daha

iJu inrruturyoriuna ihtiyag duyduklarrnda milmkiin olan en krsa siirede doktorlartna

bagvurmahdu.

Montelukast inhate veya oral kortikosteroidler kesilerek bunlann yerine a.ni olarak

baglanmamahdrr.

Eg zamanh olarak montelukast verildifinde oral kortikosteroidlerin kesilebilecelini gdsteren

higbir veri yoktur,

Ndrops ikiyat r ik o laYlar
r.aonietur,-urt kullanan yeti$kin, addlesan ve pediatrik hastalarda ndropsikiyatrik olaylar

bildirilmigtir. Pazarlama sonrasr verilerde monteiukast kullantmt strasrnda ajitasyon' saldrrgan

a"r*"iSfi, veya diigmanlk hissetrne, endi$e' depresyon, disoryantasyon, r1ya anormallikleri'

iaiiririw"rrit, uylusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, inltr1 dtiliryes! .,e
a*"-rii'f;rt1,ur girigirni auhil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmigtir' Montelukasl.ile

,rgiii"r;,} bildiriien pazarl*u .onrr' bazi raporla,n klinik itzellikleri ile advers etkiler

arasrnda tutarh bir iliqkinin varh$r belirlenmigtir.

ir"t l* u" doktorlar nOropsikiiEik olaylar ydniinden dikkatli olmahdlrlar. Hastalar' bu tUr

a*i*f.fiU"t ile kargrlagmalari t dina. dokiorlarrm bilgilendirmeleri gerektifi konr:sunda

ui-ani*afrd,r. Doktoilar' bu tiir durumlann ortaya grkmasr halinde montelukast tedavisine

a!r.* run.r. igin ilacrn riskleri ve yararlannl dikkatlice de[erlendirmelidirler (bkz. b6liim

4.8).

Eozinofilik durumlar
Nadir durumlarda, montelukast gibi antiastm ajanlanyla tedavi edilen hastalar sistemik

*"i"of,fi tablosuyia ba$vurabilirllr; bu tabloya, genellikle sisternik kortikosteroid ilaglar ile

tedavi edilen r" ih*g-Sru*. ,.rdro*u adr verilen bir bozuklukla uyumlu vaskiilitin klinik

Ozeititteri ,*r^n ,r-^ eglik edebilir. Bu olaylar her zaman olmamakla birlikte genellikle

oral kortikosteroid tedavisinin .,jah]|r ya da kesilmesi ile iligkilendirilmigtir' Ldkotrien

;;d;;;g""istlerinin Churg-Stauss sendryr.ngn9n ortava grkr$ryla iligkili olma olasltft

aiiiir"."t .I,u veya ispatlanimamaktadrr. Hekimlcr hastalarrndaki eozinofili, vaskiilitik

AOiti"rU, k6tUle$en 
'a,kcifir 

semptomlafl, kardiyak komplikasyonlar ve/v_eya n6ropatiye. kargt

dikkatli olmahdr. Bu semptomtartn geli$tiBi 
'hastalar 

tekrar deferlendirilmeli ve aldrklart

i.arri*ii.f.ri gdzden gegirilmelidir. illontelukast tedavisi, aspirine duyarjr hastalann aspirin

,Jii*},o*.t.ioid anti-enhamatuvar ilaglan almaktan kagrnma gereklilifini defigtirmez'

Yardrmcr madde:

ffi;ffielR@ fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. I adet gi[neme tabletinde

i,iO *g;u ea.g.r fenilalanin bulunur. Fenilketoniirisi olan hastalar igin zararl olabilir'

Sodyum: RESPAIRo; 9.00 mg kroskarmelloz sodyum -ihtiva 
eder' Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dntinde bulundurulmahdtr'



Mannitol: RESPA!Ro; 201.35 mg mannitol igerir' Hafif derecede laksatif etkisi olabilir'

4.5.DiEertrbbifirlinlerileetkilegimlervedileretkilegimgekilleri
il'#..ilffi; pr"-r,r"tirr}i""rl'.u,**i.rit 

"alvisinde 
rutin olarak kullanrtan di[er

tedavilerle birlikte uygulanm'g' fitq t*ii-tim gahgmalannda montelukastrn dnerilen klinik

doar a$a[rdaki itagtarrn tamaiiorri]* o*ii,rr*iuiol"a" klinik vdnden dnemli etkilere vol

acmamrstrri teofilin, prednizo;, ffi;1;.;ld;;J'r*i."r"prin* (etinil estradiol/ noretindron

lSlt;, terfenaain, digoksin ve varfatin'

Motelukastrnplazmakonsantrasyonelrisi.altrnda]<alanalanr(EAA)egzamanlrolarak
fenobarbital uygulanan f,*t"rt'?7 y*fi't %40 azalmritrr- Montilukast CYP 3A4' 2C8 ve

2C9 ile metabolize edildiginaln] oii!il[ e.;qgg, fenioin fenobarbitat ve rifampisin gibi

cyp 3A4, 2C8 ve 2Ca iiliiGri;ii"riyte uirtitcte montelukast uygulanrrken dikkatli

ilT,#'tX;,.rar monterukasttn cYP 2c8'in iY*u^l'i,11:bll*,*:ili::,?f;l'ffi[:o'
Ancak monteluk.rt r. ,o,igufi-'i'i(;t t-l*J 6ij 3c!. 

nt metabolize edilen ubbi ildinleri

remsil eden bir aragtrrma #;;,il;;;Li, ninit.ilac etkilesim Qaltfmastrun verileri

montelukastrn CYP 2C8'i ii "' 
'ftti'ff*da. inhibe, etmedi[ini sostermistir' Bu nedenle'

monteluksatm bu enzim *"nii* ii"r"l"lize edilen. trbbl tirinlerin (orn' paklitaksel'

rosiglitazon ve rep"gliniO t;;;i;;stnitavda deger uiqimde degi$irmesi beklenmez'

in vilro galrgmalar montelukastrn CYP 2C8' 2C2 ue-.IV4'nn bir substratr oldufunu

;;*;dl-Y9nt.r*u,t''JEiiui"ariir"'icip3:tl:#"lf 3::Jfu::1,11":i:Hi

km U,** ;ix' ;f;'n'fr,ff1tri:i'"ilft,foff';;; av" 34A inhibitdrii oran

itrakanazoliin gemfibrozil ,r'r""?t"frirtt ile tirtikte uygulanmasr montelukastrn sistemik

maruz kahmrnr daha da fazll;;;;.. t.tigkinlerdi 
-onavlanmts 

10 mg dozundan daha

viiksek dozlarda (ti-., v.Ssr.in'ilri"fu.al'ZZ nana sureyte gunde 200 ms ve vakla$rk bir hafta

sureyle giinde 900 mg,a k"d*) il;iilydrJ"n on"rnti.iit*meven oiavlarrn gdzlenmemig

olmastna dayanarak, g.*r'u'iliiit 'ont;Iil;'' 
sistemik maruz kahmr iizerindeki etkisinin

klinik ydnden anlamtr olf iulil*i*t'9rt"air' Dolavrsrvta gemfibrozil il: b]:fkte

,r*ri'"tiatgr"i. montelukasi'dozunda ayarlama..yaprlmasr serekmez' Ancak advers

reaksivonlarda bi, u*S po,*.iyJfli *arri ifl dikkatli olunmal dlnlln vitro verilere gdre, CYP

2c8'in bitinen diE* irhib#;i."i'(#, -ilne;;;rr) ti;riinit rona.n onemli ilae etkileeimleri

beklenmemektedir. eyr,"u,"iroi.ri.rur.*o" 
- "."a"'"" itrakonazol ile birlikte uygulanmast

Inont iututtrn tltt mik- maruz kahmrnda anlamh anrga yol agmam$tlr'

4.6. Gebelik ve lrktasyon
Genel tavsiYe
Gebelik kategorisi B

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
- -

cocuk dofurma po,*",y.ti iuiun- r.uanrrrda ilreme yetenegi ilzerine etkilerine iligkin

yeterli veri rnevcut defildir'

fi:};trit;"Tnde yaprlan gahgmalar, gebetik/embriyonavfetal getigim ile ilgili olarak

zarlrh etkiler oldu[unu g6stermemektedir'



Mevcut gebelik veritabanlartntn srmrh verileri, tum diinyads

srasrnda nadircn bildirilen malformasyonlar (6rnefin, uzuv

arasrnda nedensel bir iligkiyi ortaya koymamaktadrr'

RESPAIR@ gebelik ddneminde sadece kesin bir gereklilik oldufiuna karar verilirse

kullamlabilir'

Laktasyon diinemi
;;;; i;rft; yaprlan ga1imalar, montelukastrn siitle arrldrlrm gdstermektedir (bkz.

Uoiii, S.:1. Montelukastrn insan siitiiyle anhp attlmadr$ bilinmemektedir'

RESPAIR@ sadece kesin bir gereklilik olduluna karar verilirse emzirme ddneminde

kullanrlabilir.

Ureme yetenefi/Fertilite
nili-rri*i*a? yaprlan fertilite gahgmalannda montelukastrn 200 mgll<g o&l 

-dozu

Oir"pfu'r* .aru, katrm dneriten maisimum giinliik oral dozda erigkinlerin EAA'stmn

iakta!* zO kauvdr) fertilite ve fekondite (dolurganhk) gOstergelerinde azalmalara yol

.C*r$tr.. I O0 mg/kg (hesaplanan maruz kahm dnerilen maksimum giinluk oral dozda

.isrir.f..in EaAiurin yaklairk 20 katrydr) oral dozda digilerde fertilite ve fekondite tizerinde

rriiiii "*i g6zlenmemigtir. Montelukasr,' g00 mglkg,a oesaplanan maruz kalm 6nerilen

*"Lrimu, iUnf Ut oruf dozda eri$kinlerin DAA'srmn yaklagrk 160 katrydl) kadar oral

doztarda erkJk srganlarda fertilite 0zerine bigbir etki gdstermemigtir'

RESpAiRo'in insanlar iizerindeki Ureme yetenepine iligkin yeterli veri mevcut delildir'

4,?. Arag ve makine kullenrmr 0zerindeki etkiler
Montelukastrn hastalann arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez. Ancak,

9ok nadir vakalarda uyuqukluk ve bag ddnmesi bildirilmigtir'

,1.8. lstenmeyen etkiler
iiirif cd,$n;"frraa montelukast aFlrdaki gekillerde deperlcndirilmigtir: .

ifi-r' ni; ttpl, tabletler 15 yag vi tisttinaeki yrklaqrk 400.cri9kin hastada

5 mg-gigneme tabletleri 6-14 yaq arasrndaki 1750 pediyatrik hastada

Montelukastla tedavi edilen 15 yag ve iistii (iki 12 haftahk gahtma n=795)astrmh hastalarda

yaprlan klinik galgmalarda, pri..tovu gori aana yiiksek oranda rapor edilan, ilaqla iliskili,

fi;,;"l;;.k d1/ipg, .urbi g6riilcn, advers reaksivontar a;alrdaki gibidir:

Sinir sistemi hastahklan:
Yaygrn: Bag a$tst

Gastrointestinel hastahklar:
Yaygrn: Kann a[nst

Montelukastla tedavi edilen 6-14 yal aresrndaki pediyatrik astrmh hastalarda yaprlan (bir 8

ii"tur,t Eut,qrn" n=201), (iki s6 haftahk gahqma, ndl5) rlnir-e9lryf1a1' plT!:v:.,c-:*
daha ytiksek oranda rapor edilen, ilagla iligkili, yaygrn olarak (>l/100' <1/10) goriilen' aovers

reaksiyonlar aga[rdaki gibidir:

pazarlama sonrast kullamm
defektleri) ile montelukast



Sinir sistemi hastatrklan:
Yaygrn: Bag aPnst

Klinik gahgmalardaki belirli sayrda hastada yaptlan uzun stireli astrm tedavisinde erigkinlerde

z nu taaar ve 6-14 yag arasrnda pediyatrit hastalarda 12 aya kadar giivenlilik profrli

deligmemiqtir.

Pazarlama sonrast deneYim
p}fu-u sonrasr kuliammda bildirilen istenmeyen reaksiyonlar Sistem Organ !l"ll. ,.."

#;if* il;;yen otay Terimine gdrt listelenmektedir. Srkhk Kategorileri, ilgili klinik

6fUr"a"* Ar,-arak heiaplanmrgtrr.-Srklk Kategorisi: Her bir istenmeyen Olay Terimi iqin,

lti"it gahqrnutar veritabanrnda bildirilen insidans olarak tantmlantr:

Cot viygin Q1/10), Yaygrn (21/100 ila. <1/10), 
-Yaygrn 

Olmayan (>1n000 ila <1i100)'

Seyret< (>t/tO,OO0 ila <1/1000), Qok sevrek (<1/10,000).

Enfeksiyonlar ve enfestasYonlar:

Qok yaygrn: Ust solunum yolu enfeksiyonut

Kan ve lenf sistemi hastal*Ian:
Seyrek: Kanama ePiliminde artrg

Bafryrk}k sistemi hastaltklan:
Yalgln oknayan: Anaflaksil igeren agut duyarirhk reaksiyonlan

Qok seyrek: Karacilere eozinofilik infiltasyon

Psikiyatrik hastal*l8r:
V"ygi" 

"f 
."y*: Kabuslar <lahil riiya anormallikleri, uykusuzluk, iritabilite, anksiyete,

t uaisuduf, agresif davranrqr igeren ajitasyon ya da dilgmanlk hissetrne' depresyon'

uyurgezerlik
Seyrek: Titreme

Qok seyrek: Halilsinasyonlar, intihar du$ilncesi ve

defigiklikleri

Sinir sistemi hastahklanr
Yaygrn olmayan: Baq donmesi, rehavet, parestezi/hipoestezi, ndbet

Kardiyak hastahklar:
Seyrek: Qarplntl

Solunum, giipiis bozukluktarr ve mediyastinrl hastahklar:
Yaygn olmayan: EPistaksis

Qolieyrek: Chutg-struutt Sendromu (CSS) (bkz. bdlUm 4'4')

Gastroirtestinal hastal*lar:
Yaygrn: Diyaref , bulanuf, kusmaf

Yaygrn olmayan: A$z kunrlu!,u, dispepsi

davrantgt (intihar efiitimi), davmntg



Hepatobiliver hastahklar:
i"iJi", S"lrt" transaminaz (ALT, AST) seviyelednde.ytlkselme

q;i.'A;"k, Hepatit (hepatosaiifl, ," t".,qit duzenli karacifer yarasrntn da dahil oldupu

kolestatik hepatit)

Deri ve deri altr doku hastaltklan:
Yaygrn: Diiktintil|
Yaygrn olmayan: Morluk, ilrtiker, prurit

Seyrek: AnjiYoddem
qok seyret<: britema nodozum, eritema multiforme

Kas-iskelet bozukluktarr ve baf doku vc kemik hastahklrrr:

Yaygrn olmayan: Artralji, kas kramplan dahil miyalji

Genel bozuklukler ve uygulamr bdtgesinc iligkin hastahklar:

Yaygrn: Pireksif
Yaylrn olmayan: Birkinlik/tralsizlik, huzursuzluk, 6dem

+Montelukast alan hastalarda Qok Yaygrn olamk bildifilen bu istenmeyen olay, klinik gahgmalarda

plasebo alau hastalarda da Qok Yaygrn olarak bildirilmiqtir'

t Montelukast alan hsstslarda Yaygln otarak bildiriten bu istenmeyen olay, klinik gahgmalarda

ilasebo alan hastalarda da Yaygrn olarak bildirilmigtir'

4.9. Doz rgrmt ve tedavisi
M;;ilGi d", agrmrrun tedavisiyle ilgili spesifik bilgi yoktur. Kronik astrm gahgmalannda

;;;hk*r.riltin t"rt"t.o 2;';rfr; sitreyle 200 irg'ye kadar dozlarda ve krsa silreli

;;i;;il*d" yutci^yr. t h"ft";urevb ,00 *g;" kadar rtoTlarda uvgulanmrg ve klinik v.nden

ilnenrli istenmeyen olaylarla kargrlagrlmamtgttr'

pazarlama sonrasr deneyimde ve monlelukast ile yaprlan klinik gahgmalarda akut doz.agtmt

;tldtrt*i;it;til*,etr'-Buniu.lti*irrt'a" ve eocuklarda, t!!o mp tto31-*!:t,l^:',1*'
iiiJii"" '.pJ'ri.r 

ieirmektedir (42 avhk lir eocukta vaklaerk,f.1. *dki]: 9*::1.11:':*
i"i"iuir"tiufgtlan eriqkin ve pedivatrik hastalardaki giivenlilik proftlivle Y-Tl)"lt;-3*
;;;;;-;"p"rffi"in uuyur uii iurni nau higbir istenmeyen olay yoktur. En srk g6r0len

il;#; olaylar montelukasirn gUventiilt< profiliyli uyumludur ve .abdominal 
a[n,

;ifitt it, uyku hali, susama, bag agrisr, kusma vi psikomotor hiperaktivitedir'

Montelukastrn periton diyalizi veya hemodiyalizle uzaklagtrrrlabildifiine iligkin bilgi yoktur'

5. FARMAKOLOfi K OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
iuilutotttupotit gnrbu: Ldkotrien reseptor antagonistleri

ATC kodu: R03DC03

Sisteinil liikotrienler (LTCa, LTDA, LTEn) mast hiicreleri ve eozinofiller dahil olmak ilzere

gegitli hiicrclerden satrnan gu;1u".;f[furvar_ eikosanoidlerdir. Bu dnemli pro-astmatik

mediai6rlcr sisteinil l6kotriin 'iayrLT) reseptorlerine ba[lanrrl'ar. CysLT. tip-l (CysLTr)

rcsept6ru insan solunum y"il;;iJ"hit yoiundaki duz kas hiicreleri ve solunum yolundaki



makrofajlar) ve di!,er pro-enflamatuvar hlicrelerde (eozinofiller ve belirli miyeloid.k6k-fri,[*fiiil 
6rf**.-CysLT'ter *u. n" alerjik rinit patofizyolojisiyle iligkilendirilmigtit'

erti*ir'fOfot i"nf"rin aracrlk etti$ etkiler bmnkokonstriksiyon, mukdz lekesfo.n' 
dalat

gegirgenli!,i ve eozinofil birikimini iqerir. Alerjik rinitte cyslT'ler alerjen ile kar ta$maoan

Ln u f,.r- 
".t"r, 

hem de geg faz realsiyonlarinda burun mukozastndan salverilir ve alerjik

;;tt-;ililk"yt" itigtiiaft.r. CysiT'ter intranazal yolla uygulanmasnrn burun hava

yolunda direnci vi burun rrkanrkhgr semPtomlannr arttrdrlr gosterilmi$tir'

5.2. Farmekokinetik 6zellikler
Genet dzellikler
Emilim:
ilo'Jffit .rt oral uygulamadan sonra gastrointestinal kanaldan hrzla emilir. l0 mg film tablet

.iSkinf.tt a9 k"iruna uygulandiktan sonra .montelukast 
ortalama pik plazma

foir"nt ur,oorna (C,n,r") 3 saalte (T..s) utagrr. Ortalama oral biyoyararlanrm 7064'diir.!ral

biyoyararlanrm ve crnrrs ahnan standafi 6!0nden etkilenmez. Giivenlilik ve etl(lnlrx, lu mg

irf'. "t"Uf 

"tin 
grdamn airnma zamanrndanialrmsrz olarak uygulandrfr klinik gahgmalarda

96sterilmi$tir.

5 mg gi[neme tabletiyle C,sr'a yetigkinler!9 a9ke1 uygulamadan 2 saat sonra ulaqrltr'

Ortaiamibiyoyararlanrm %73'dilr ve standart bir Oftlnle % 63'e diiger'

DaErhm:
ffiffitot plazma proteinlerine %99'dan daha y6ksek oranda baganu. Montelukastm

ii.*.ii a*rn, a"!,r1m hacmi 8-l I lite arastndadrr. Radyoizogopla igaretlenmig montelukas

ii;-;9""1*J" "yap,lan qulDmalar kan-beyin bariyerini minimal olarak gegti$ini

gis.r.iilt ait. ayrrca tadyoirotopla igaretlenmig materyalin dozdan sonra 24 saatteki

fonsantrasyonlan diler tilm dokularda minimaldir'

Bivotransformasvon: r - -!--_^i^-,ryi"t lr*..t ,.yg* gekilde metabolize olur. Terapdtik dozlarla yaprlan ga1gmalarda,

montelukast metabolitlerinin plazrna konsanrasyonlari erigkinlerde ve pediyatrik hastalarda

kararL durumda 6lgiilemeyecek kadar diifiiktiir'
i*un tu*.i$er mikrozomlanmn kullanrlcltEr in vit/o gahEmalar 

. 
P450 .3A4 ,':-199

sitokromlarrnin montelukast metabolianasrnda rol oynadtlrnr gdstermcktedlr' lnsan xaraclger

milaozomlanndan elde edilen ek in vitro sonuglara g6rc, montelukastln terapotlK plazrna-r."**t.*ionr.r 
p450 3A4, z}g, 1A2,2A6,zclg veya 2D6 sitokromlanm inhibe etnez.

irietabotitlirin monteluksatm terapOrik etkisirc karkrsr minimal duzeydedir.

Eliminasyon:
ffiffi*t* plazma klerensi sa!1k1 erigkinlerde ortalama 45 ml/dakikadrr. Radyoizotopla

iga.ctfenmb montelukastrn orA UIr aoruniu,, sonra, radyoaktivitenin %86'sl 5 gunluk 
-feges

iimekterinde ve 4/00.2'si idrarda saptanmt$lr' Moffelukastn oral biyoyararlanrm

Jr,,,f""yf" birlikte ele alndr[rnda bu, montelukast ve metabolitlerinin neredeyse sadece

safra yoluyla atrldrlrnr gdsterir.

DoErusalhk/DoErusal olmavan durum:

ffi 50 mg'ye kadar oral dozlarda lineere yakmdrr..l0 mg

;;rk;;il ggna. t L doz kullanrmr s'rrasrnda ana ilag plazmada 9ok az miktarda

birikmiqtir (Yakla$* %l 4).



Hastrlardeki krrakteristik ozellikler
Yegl ar:
Yaghlarda doz ayarlamast gerekmez.

Karaciler yetmezlifi:
Hanf-oi" a'er""eae faraciger yefnezli[i olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez.

B0brek yetmezlifi:
Sobrek i;zrtlugi olan hastatarda gahgma yaprlmamrgtrr. Montelukast ve metabolitleri safra

V"frjf" "t 
farE 

"?an, 
b6brek bozukiugu olan hastalarda doz^ayarlamastna ihtiyag duyulmast

f,kt"n,n.r. C'iddi taraciger yetnezfifi (Child-Pugh skoru >9) olan hastalarda montelukastrn

farmakokinetiline iligkin higbir veri yoktur.

Montelukastrn ytiksek dozlan uygulandrlrnda (dnerilen yetigkin dozunu' ?9 .': 60. |au)
piur." t*ntio ions*ruryon*du -rlma gdzlenmigtir. Bu etki 6nerilen giinde bir kez l0 mg

dozuyla gdriilmemigtir.

53. I0inik dncesi giivenlilik verileri
Hri;;dil.ki iok"sisite galgmalannda serum biyokimyasrnda ALT, glukoz, fosfor ve

;;tr.,i, Ju^ylerinde k'tiguk, gegici degqiklikler g6riilmugttir. Hayvanlardaki toksisite

il"grfi; ".t ,i tttt u.ur saigrlanmis,, gastrointestin&l semptomlar, yumuqak drgkr ve iyon

G;*t1td; bu ohylar kli-nik dozajdi gdrtllen sistemik maruz kaSmtn >17 kaona yol aqan

J"ri.if"ra" 
".t"ya 

grkmr$trr. t taymuniardi istenmeyen etkiler giinde.l50 m€/kg'dan l1ksek
Aoai.a" (klinii. dozda 

-gortilen 
sistemik maruz kaltmtn >232 kag.) gorillmu$tilr. Hayvan

;Jtil*fu" montelukist klinik sistemik maruz kaltmrn 24 katmdan daha fazla sistemik

maruz kalmda fertilite veya itreme performansrnt etkilememigtir. Gundg 200 mg/kg (klinik

,irt"rit maruz kaltmm >6S katt) dozunu alan srganlarda yaprlan digi fertilite gahgmasrnda

yavrulann vticut agrrhEmda ktlgiik bir azalma kaydedilmigtir. Tavqanlarda. yapttan

i.r,qr"lrar, klinik d'ozdi goriilen ltinik sistemik maruz kal,.tn >24 kat ilzerindeki sistemik

maruz kalmda 
"9 

,".arl incelenen konrol hayvanlara g6re yetersiz. kemik geligimi

io.ia*r,nrn daha yillsek oldugu gtirulmu$iir. Srganlarda higbir anormallik g6riilmemigtir.

Montelukast,n hayvanlarda plasinta-dan gegtiEi ve anne sutune geqtiEi gosterilmigtir'

hur"fqU. r" .,Qunlrrdu 500b mg/kg'a lrJsiedilen maksimum do,z) kadar montelukast sodyum

dozlarrnrn (farelerde 15,000 mg/m2 ve srganlarda 30,000 mg/m') tekli oral uygulanmas. tnd,n

sonra higbii 6liim g6zlenmemi-i9tir. Bu doz, 6nerilen giinliik erigkin insan dozunun (50 kg

alrrhlrndaki hasta baz ahnarak) 25,000 kahna denktir'

Farelerde giiLnde 500 mg/kg'a kadar (sistemik maruz kaltmtn yakla5tk->200 tatD montelukast

dozlarrnrn UVA, UVB veya goriin{lr rgrk spektrumlarrnda fototoksik olmadrlr saptanmtgttr.

Montelukast kemirgen t0rlerind e in vitro ve in vivo testlerde mutajenite veya tiimor olugumu

gdstermemigtir.



6. TARMASOTiK 6ZELLiKLER

6.I. Yardrmcr mrddelerin listesi

Mikrokristalin seltiloz

Mannitol (E421)

HidroksiProPil seltiloz

Krrmrzt demir oksit (E 172)

Kmskarmellos sodyum

Aspartam @95!)
Kiraz Aromast

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsidikler
Bildirilmemi$ir.

6.3. Raf 6mrii

24 aydu.

6.4, Seklamaye yiinelik 6zel tedbirler

25"C'nin alundaki oda srcakh$nda, rqtktan ve nemden korunarak saklanmahdrr'

6.5. Ambalajrn niteli$ ve igerili

2SveS4gipnemetabletlikbtisterambalaj(Alrr/Alu(Coldform)folyo),kullanmatalimatt,
karton kutu.

6.6. Begeri trbbi ilriinden arta krlan maddelerin imhasr ve diler 0zel0nlemler

KullanrlmamrE iiriinler yada ar$k materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y6netmeli$" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atlklan Kontrolii Ydnetmelifi"'nc uygun olarak imha edilmelidir'
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