
KIsA ORON nllcisi

1. nngnni unni 0n0xint loI
MEFLORT l0 mg film tablet

z. IGLiTATiT rre rmtrit^nrir giLp$iM
Etkin madde:
Montelukast sodyum (10 mg montelukasta egdeler) 10.40 mg

Yardrmcr maddeler:
Lakazmonohidrat 89.30m9

Yardtmcr maddeler igin 6.1'e bakrnp.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet

V Bej renkli, yuvarlak, gentiksiz film kaph tabletler

4. Xr,ixir ozei,r,ixr,on
4.1. TeraP6tik endikesYonlar
MEFLORT 15 yag ve iizeri hastalarda persistan astlm tedavisi (gtndtlz v-e- gece

semptomlannrn onlinmesi, aspirine duyarft ashm hastalannrn tedavisi ve egzersizin yol

agtlB bronkokonstiksiyonun onlenmesi) igin endikedir.

MEFLORT 15 yal ve iizeri hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (yl

boyu devam eden) semptomlarmrn giderilmesi igin endikedir.

4.2.Pozoloii ve uYgulama gekli

Pozoloii/uygulama srkt{r ve sfi resi:

15 yry 
"i 

iirZri adolesanlar ve eriqkinlerde doz gtlnde bir defa bir adet 10 mg tablettir'

\, 15 yq ve lizeri hpslllqdapprsistan astm
- rrrgrloRrgundebirkezak;amlanahnmahdn'

Aterjikrinit . , , ..t ,--,^
I5 yas vfizert twstalarda mevsimsel aleriik rinit ve pereniyal alyiik rinit

Alerjik rinit igin MEFLORT giinde bir k, ahnmahdrr. Uygulama zamaru hastarun

ihtiyaqlanna g6re kigiselle$irilebilir'

15 yas ve tizeri hastalarda astrm ve elerjik ri{rit:

U"- ." ar akgamlan gtinde sadece bir adet 10 mg film

tableti almahdr.

uygulame gekli: 
inzrp MFF.l.oRT,un teraootik etkisi aslar.

Astrm ffietreleri tizerinde MEFLORT'un terap6tik etkisi bir gitun iqTgt Ol

MEFL&f ag yada tok karruna ahnabilir. Hastalara, asfim kontrol altrna ahndrktan sonra

da, astrmm k6tiilegtipi donemlerde de MEFLORT almaya devam etneleri tavsiye

edilmelidir.
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Ozet pop0lasyonlera itrykin ek bilgiler
Bdbrekyetmvli$it
B6brek yetmezligi olan hastalardadozayarlamast yapmaya gerek yoktur (bkz.b6liim 5.2.).

Karaci[er yetmezlifi:
Hafif-da derecede-karaci[er yefinezli[i olan hastalarda doz ayarlamasr gerelanez (bkz.

b6ltm 5.2.). Ciddi karaci[er yetnezlili olan hastalara iligkin veri yokttr.

Pediyatrik popfllasyon:
Montelqkastrn 6;la ya arasr astrmh pediyatik hastalardaki giivenlili$i veetkililiSi, yeterli,

iyi konnol edilmb'gahgmalarda ortuya koyutmugtur. Bu yaS gnrbundaki giivenlilik ve

etkililik profi lleri erigkinlerdekiyle benzerdir.

Monteltrkashn 2-14 yaqarasr pe.diyarik hastatarda mevsimsel alerjik ti"it ttduysi ve 6 ayhk-

i+ ,q arasr pediyatrik'h"rt"6d" yrt uoyo dwam eden alerjik rinit tedavisindeki etkililili, 15
.- :l^ -,^ L..

y# "" ti"rii ui.r:ik rinitli hasialarda gosterilgl ettililiEin etstrapolasyonu ile ve bu
.rll^-.,^-l^-la

ffiui;y"rild" #;d,i r;Ft t";putonriorojtu,ry".."" ilacrn etkisinin bu poptitasvonlarda

bd,*g"U.n .. oldu[u va$ayrmryla desteHenmektedir'

Geriyatrik popfilasYon:
Montelukast Hinik 

"gahgmalanna dahil edilen toplam denek saylsmrn Yq-.s',y 65 yag ve

Ur"ri ti$t.r ve 7o0.4'iinu 75 yaS ve iizeri ki$ler olugttlrmugttlr. Bu- kigiler.ile daha genq

ffiri"rTl*-,,,i" eur"r,rii r# "*,,,. 6ur.t**a^ g"ir.t TT*, eo*P"Tl nllg*:
U}6lfr;t*1"?-t"$il;; g"nq h^t lo arasrnda y-rttu, yonirnden farktar belirlememigtir.

a""ut bazi yagh kigilerde duyarll$n arfiiasl drglanamaz.

DiEer ashm tedavileriyte birlikte MEFLORT ile tedavi:

Inhale ;;il;;;;;d6;inh.tr kortikosteroidlerle ve/veya beta'z agonistlerle veterli klinik

kontrol ;El-r-ry* nastaaraa gerelctifinde MEFLORT tedavisi ek tedavi olarak

}ullamlabilir. Gerekli durumlarda iitrate fortikosteroidin doan yava$ yava$ azahlabilir'

Ancak hiifr ;; steroidler aniden kesilerek MEFLORT ile tedavi brylanmamaltdu'

4.3. KontrendikasYonlar

U il ururrul h;rhrrgi bir bilegenine karqr agrn duyarhh[r olanlarda kontrendikedir'

4.4. Oz.rllkullamm uyanlan ve dnlemleri
Hastalara oral monteltrkastr akut astrm ataklanrun tedavisi igin higbir ?a[frilnkullanmamalan

," r.*aiorug* kgrtancr itugt*n, bu amaglatullanmak iizere kolayca erigebilecekleri bir

yerde gOz OnUnde tuunalar-r qerekti{i.Sylenmelidir'
lfi;ff';#;;#;g,rd"'il-;[ilt i,,h.Ie bir beta-agonist kullamlmahdrr. Hastalar krsa

.i.. r --r--r-l---l^ -lt-t^'t-L*iri urt"-ugonirtr"rin-normalden dahafazlainhalasyonuna ihtiyae duyduklannda miimkiln

olan en krsa ttrede doktorlanna bagvurmahdr'

Montelukast inhale veya oral kortikosteroidler kesilerek bunlann yerine ani olarak

baglanmamahdrr.
Bi,"*urrr, ohrak monteltrkast verildilinde oral kortikosteroidlerin kesilebilece[ini gosteren

higbir veri yoktur.

N 6r o p i s kiyat r i k ol tYl ar
Montelukast kullanan yetigkin, addlesan ve pediatrik hastalarda noropsikiyafik olaylar

bildirilmigtir. yrart^i" ro*, verilerde montelukast kullanrmr srasmda ajitasyon'

JJrrg*'dawamglar veya dtigmanfuk hissetme, endige, depresyol, disoryantasyon, rtlya

anormallikteri, haltisinasiontar, uykusuzruk, huzursuzltrk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar

2



v

d0g0ncesi ve davranrgr (intihar giriSimi dahil) ve hemor gibi bozukluklar bilditilmigtir.
Montelukast ile ilgili olarak bildirilen pazarlama sonrasr baa raporlarm klinik Ozelliklcri ile
advers etkiler arasrnda tutarh bir iligkinin varh$ belirlermigtir.

Hastalar ve doktorlar ndropsikiyahik olaylar ydniinden dikkatli olmahdrrlar. Hastalar, bu ttr
degiSiklikler ile karylagmalan halinde doktorlannr bilgilendimreleri gerektili konusunda

uyanlmahdr. Doktorlar bu tiir durumtann ortaya grkmasr halinde montelukast tedavisine

derram etnet igin ilacrn riskleri ve yararlannr dikkatlice delerlendirmelidirler Okz b0l0m

4.8.).

Eozinofilikdmmlt
Nadir aurumlarda, monlelukast gibi antiastm ajanlanyla tedavi edilen hastalar sistemik

eozinofili tablosuyla bagnrabilirler; bu tabloya, ge,nellikle sistemik kortikostcroid ilaglar ile

tedavi edilen ve ilurg-stauss senOromu adr verilen bir bozuklukla uyumlu vaslrtllitin klinit
ozeui*ret -rn* odro eglik edebilir. Bu olaylar her zaman otnamakla birlikte genelliHe

o.f todmtt*oid tedavisinin azaltrlmasl ya da kesilmesi ile iligkilendirilmiStir- Inkonien

reseptor ant"gotristlerinin Churg-strauss sendromunun onaya grkrgryla iligkili-o-lma olash$

ai6i;;r,It" veya ispatlanimamaktadr. Hekimlet hastalanndaki eozinofrli, vasldlitik

aoiturtu" [otol"$"t at cige. sempomtan, kardiyak komplikasyonlar yav-9f-1 no-1onatif.e. ]arsr
dikkatli olmahdf. nu semptomlrm geligtili hastalar tekrar deserlendiritneli-ve. ald{lan

te6avi rejimleri gOzden gegirilmelidir. Monrclukast tedavisi, aspirine duyarh q*F"
,.pfu, J" Ag* r,*-.tJ.ia antienflamatuvar ikr*lan almaktan kagrnma gertklili[ini

de!igtirmez

Yardrmcr madde:

iffiN-rdlrt*htrmsal galaktoz intoleransr, Lapp lalrtaz pmezlifi-ya da glikoz-galaktoz

rnduU.otp.iyon problemi olan hastalarrn bu ilacr kullanmamalan gerekir'

Bu trbbi iirun trei dozunaa 23 mg'dan daha az sodlum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi

bir uyan gerekmernektedir.

45. Dilcr hbbi firflnler ile etkileEimter ve diter etkilegim geHlleri

ii"irc'fil*i 
"ia1 

p.nf*ri.i"a" ve astrmrn lconik tedavisinde rutin olarak hrllanlan diter

iJJf".f" Uirfm" uygulanm$tr. Ilaq etkilegim gahgmalannila monrclukastrn dnerilen klinik

d.^-;Adrkt irrcr;" farm'atounlt* ozettitieri ltzerinde klinik yonden 6remli etkilere

;;i d;tsfir: teofilin, predniaL prednizolon, oral kontaseptifler (etinil estradioU

no."tina*n jSlt), terfenadin' digoksin ve varfarin'

Monteh*asrm plazrra konsantasyon e$isi altrnda kalan alanr (EAA) eg zamanlt^9!u"'L

il;b..ttt"l ,yi"lanan trastaUraa yattart "zaO azalmrghr. Montel,kast CYP 3A4,2C8 ve

i|-si[;"u6it* edildiEinde& ollittl qocuktara fenitoin, fenoba6ital ve rifrmpisin.gibi

CVp-SIl, 2C8 ve 2Cb indikleyicileriile birlikte montelukast uygulamrten digkatli

olunmahdr.
irlli_ s"lisrrr"lar montelukasfin cyp 2c8in guglu bg bhibitom oldulunu gosreflni$ir.

1"""f. "i"ri.f**t ve rosiglitazonu (esas olarak CYP 2C8 ile metabolize edilen nbbi

uru"ierl rcm.if eden bir *u!n-" sub'stratr; igeren bir klinik ilaq etkilegim galgmasmm

verileri montelukastrn CYP )C8'i iz vivo kogullarda hhibe etnedigini g6stemi$ir. Bu

iJerrl, mooter*astt" bu enzim tarafindan metabolize edilen nbbi llrunlerin (6m''

prf.iii"6"f, rosiglitazon ve repaglinid) metaboliznasmr kayda deper biCimde depigtirmesi

beklenmez.
1;-;;; c"hrrrol.. montelukastrn cyp 2C8, 2C9 ve 3A4',1n bir substratr oldulunu

eo.fii$ir. iv{ontelukast ve gemfibrozili c"nl.gT 2C8 hem de 2c9rm bir inhibit6r0)

is;;il kiltk ilag etkilegiri gahgmasrmn 
-ve{leri^gl.nfiurozilin 

montelukashn sistemik

o'or* t"tr,nrn +.+ t t 
"rt 

ra,lrni g6stermigtir. Gtglu bir cYP 3A4 inhibit6rg olan

ir"t"""-fu, gemfibrozil u" *olt"t,rf"tt ib 6ir[kte uygulanmasr montelukastm sistemik

3
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mantz kahmmr daha da fazla artrrmamrghr. Yetigkinlerde onaylanmrg l0 mg dozundan daha
yfiksek dozlarda (0m., yetigkin hastalarda 22 hafta sfireyle giinde 200 mg ve yaklagrk bir
hafta stlreyle gtinde 900 mg'a kadar) klinik yOnden Onemli istenmeyen olaylann
g6denmemig olmasrna dayanarak, gemfibrozilin montelukastrn sisternik rnanrz kahmr
ilzerindeki etkisinin klinik y6nden anlamh olduSu d0giiniilmemektedir. Dolayrsryla
gemfibrozil ile birlikte trygulandrgnda montelukast dozunda ayarlama yaprlmasr gerekmez.

in vitro verilere g6re, CYP 2C8'in bilinen di[er inhibit6rleri (6rn, trimetoprim) ile klinik
yonden Onemli ilaq etkilegimleri beklenmemektedir. Ayrrca, montelukastrn sadece

itrakonazol ile birlikte uygulanmasr montelukashn sistemik maruz kahmmda anlamh aruga

yol agmarugr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk dogurma potansiyeli bulunan kadrnlarda ilreme yetene[i tlzerine etkilerine ili*in
yeterli veri mevcut de[ildir.

Gebelikddnemi
Haryanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelil/embriyonaUfetal geligim ile ilgili olarak

zamrh etkiler oldulunu g6stermemektedir

Mevcut gebelik ,eri tabantaniln suruh verileri, tiim dtinyada paz.arlama sonrasl kullarum

r,r.r-d" nadiren bildirilen malformasyonlar (Orne[in, uzuv defektleri) ile montelukast

arasrnda nedensel bir iliSkiyi ortaya koymamaktadrr.

Monteltrkast gebelik doneminde sadece kesin bir gereklilik oldu$una karar verilirse

kullamlabilir.

Lektesyon d6nemi
Srganlar iizerinde yaprlan gahgmalar, montelukashn sttle atrldr$m g6stermektedir (bkz.

gdt[m 5.3). Montelukastrn insan siltiiyle atrhp ahlmadr$ bilinmemektedir.

Montelukast sadece kesin bir gereklilik oldupuna karar veritirse emzirme d0neminde

kullamlabilir.

0reme yeteneli /f,'ertilite
Digi oqu"l*d" yaprlan fertilite gahgmalannda montelukastrn 200 rrlrgkg oral dozu

(hesaplanan maruz kalrm onerilen maksimum g0nl[k oral dozda erigkinlerin EAA'strun

iaf.falrt 70 katrydr) fertilite ve fekondite (do[urganhk) g6stergelerinde azalmalara yol

uC*$". f00 mg/kg (hesaplanan maruz kahm Onerilen maksimum gtnltlk oral dozda

.ri*intrrin EAA;srmn yaklagrk 20 katrydr) oral dozda digilerde fertilite veya fekondite

tizerinde higbir etki gOilenmemigtir. Montelukast 800 mg/kg'a (hesaplanan maruz kahm

6nerilen maksimum g6"tUt oral dozda erigkinlerin EAA'srmn yaklalrk 160 kafiydt) kadar

oral dozlarda erkek srganlarda fertilite ilzerinde higbir etki gOstermemigtir.

Montelukastrn insanlar iizerindeki itreme yetenepine iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.

4.7. Aragve makine kullammr ftzerindeki etkiler
Montelukastrn hastalann arag ve makine kullanma yetenelini etkilemesi beklenmez. Ancak,

gok nadir vakalarda uyugukluk ve bag diinmesi bildirilmigtir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik gafugmalarda montelukast aqa$rdaki gekillerde de[erlendirilmigtir:

4
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. l0 mg film kaph tabletler 15 yag ve iisttlndeki yaklagrk 4000 erigkin astrmh hastada

o l0 mg fihm kaph tabletler 15 yal ve 0stilndeki yaklayk 400 mevsimsel alerjik rinitli
erigkin astmh hastada
. 5 mg gi[neme tabletleri 6-14 yag arasrndaki 1750 pediyatrik astrmh hastada

Montelukastla tedavi edilen 15 yag ve fistfl (iki f2 haftahk gahgma n=795) astrmh

hastalarda yaprlan klinik gahgmalarda, plaseboya gdre daha ytiksek oranda rapor edilen"

ilaela itigkili, yaygm olarak e1/100, <l/10) g$rfilerU advers reaksiyonlar a$aEdaki grbidir:

Sinir sistemi hastahklan:
Yaygn: Bag afnst

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygp: Kann a$nsr

Montelukastla tedavi edilen G14 yag aresrnda @ir 8 haftahk gahgma n=201, iki 56

haftal* galgna nd15) astrmh hastalarda yaprlan klinik gah$malarda, plaseboya g6re datra

ygksek oi*du rapor edileru ilagla iligkili, yaygm olarak el/100 ila <l/10) g6r0len, advers

rcaksiyonlar aga$daki gibidir:

Sinir sistemi hastahklan:
Yaygrn: Bag algst

Klinik gatrgmalardaki belirli sayrda hastada yaprlan uzun s0reli asttm tedavisinde

erigkinlfre'2 yflakadar ve 6-14 ial arasrnda pediyatrik hastalarda 6 aya kadar gllvenlilik

profili de[igmemi$ir.
pazarlama Sonrasr DeneyimPazaflarn sonrasr kullanrmda bildirilen istormeyen

reaksiyonlar sistem organ srmfi ve speslfik istenrreyen olay - terimine g6re

listelenmektedir. sftllk lktegorileri, ilgili klinik gahgmalara dayanarak hesaplanmtghr.

S*hk Kategorisi: Her bir Istinmeyen Olay Terimi igin, klinik gahgmalar veri tabamnda

bildirilen Gia*t olarak tammlilur: Qok Yaygrn El/10), Yaygrn e1/100 ila <1/10)'

yaygrn otnayan el/1000 ila <1/100), seyrek el/10000 ila <l/1000), Qok Seyrek

(<1/10000)

Enfeksiyonlar ve enfestasYonlar:

A"k t;idtaUst solunum iolu enfeksivonu*

Kan ve lenf sistemi hestahklan:
Seyrek Kanama e[iliminde arfig

Bafrg*hk sistemi hastahklan:
yulgtn olmayan: Anaflaksiyi igeren agrn duyarllk reaksiyonlan

Qok seyrek: IGraci[ere eozinofilik infiltrasyon

Psikiyatrik hestahklar:
V"Vgrn olmayan: Kabuslar datril rtiya anormallikleri, uykusuzluh iritabilite, anksiyete,

hgzirsgzltrk, agresif danranrgr igeren ajitasyon ya da dogmanfuk hissetne, deprcsyott"

uyurgezerlik,
Seyrek Titeme
qof seyret: Haltisinasyonlar, intihar dUgtincesi ve davrarugr (intihar epilimi)' davramq

de$iqiklikleri

I
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Sinir sistemi hartehklan:
Yaygrn olmayan: Bag d0nmesi, rehave! parestezi/hipoestezi, n6bet

Ifutdfak hertahklar:
Seyrek Qarpntt

Solunum, g6ffis bozukluklan ve mediyastinal hastahklar:
Yaygn olmayan : Epistaksis

Qok seyek Churg-Stauss Sendromu (CSS) (bkz. Bolfim 4.4.)

Grstrointestinal hastahkler:
Yaygrn: Diyarc', bulantt, lorsma'
Yaygn olmayan: A$z kunrlulu, dispepsi

Hepetobiliyer hashhklrn
Yaygrn: Seru.m tranmminaz (ALT, AST) seviyelerinde ytlkselne

eol-seyrek Hepatit (hepatoselgler ve kangrk dgzenli karaciter yarasrnrn da dahil oldttlp

kolestatik hepatit

Deri ve deri alh doku hrdatklen:
Yaygu: D6k0n6'
Yaygrn olmayan: Morluk, 0rtiker, prurit

Seyrck Anjiyo0dem
Qok seyrek Eritema nodozum, eritema multifomre

I&riskelet bozukluklan ve ba! doku ve kemik hastrhklrn:
Yaygrn olmayan: Arnalji, kas kramplan dahil miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bOlgesine iligkin hastrhklar:
Yaygrn: Pireksi'
Yaygn olmayan: BitkinliUhalsizlik, huzusuduk 6dem

*Montelukast alan hastalarda Qok Yaygrn olarak bildirilen bu isrcnmeyen olay, klinik

gahgmalarda plas€bo alan hastalarda da Qok Yaygn olarak bildirilmigtir'

oMontelukast alan hastalarda Yaygur olarak bildirilen bu isrcnmeyen olay, klinik

gah$malards plasebo alan hastalarda da Yaygrn olarak bildirilmi$ir'

4.9. Doz agrmr ve tedavisi
Montelukast doz agrmuun tedavisiyle ilgili spesifik bilgi yoktur- 

-Ikonik 
asxm

q"l1gtt d"d" t ront"lok tt erigkil hastalara ?2-ha\^ sllreyle g0nde 29q Tg'y: Yn
iortrau u. tr* sllreli galgmalarda yaklagrk I hafta sfireyle ggnde 900 mg'a kadar dozlarda

uygulanmrg ve klinik yOnden 6nernli istenmeyen olaylarla kargrlagrlmamgtr'

Pazarlama sonrasr deneyimde ve montelukast ile yaprlan klinik gahgrralarda aklt {oz.+unt
bildirimleri yaprlmrgtr. Bunlar erigkinlerde ve gocuklarda 1000 mg kadar yltksek dozlan

iiiA*r-.p"11i" igermektedir ( 42 iyhk bir qocukta yaklagrk 6l ms/kg).. podenq $inik ve

iut *t rui u,rrguan erigkin ve pediianik hastalardaki giivenlilik profiliyle uyumludur' Doz

a9*, opo1*ri" btygkkrsmrnda higbir istenmeyen olay yokn*. En srk gdr6l!n- istenmeyen

oiagar irontefurcsrn guvenlilik prohfiyle uyrunlu{r. v.e abdominal a[n, midriyazis' uyku

hali, susama, ba$ alnsr, kusma ve psikomotor hiperaktivitedir'

Montelukastrn periton diyalizi veya hemodiyalizle uzaklagtrnlabildifine iligkin bilgi yoktur.

("
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5. FARMAKOLOJiK oZpr,r,lrr,nn
5.1. Famakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: L6kofrien reseptdr antagonistleri
ATC kodu: R03D C03

Sisteinil lokotrienler (LTC4, LTD4, L TE4) mast hiicreleri ve eozinofiller datril olmak lizste
gegifli hticrelerden sahnan guglU enflamatuvar eikosanoidlerdir. Bu Onemli pro-astmatik

mediatdrler sisteinil t6kotien (CysLT) reseptdrlerine ba[lamrlar. CysLT tipl (CysLTt)

reseptorit insan solunum yotunda (solunum yolundaki dilz kas h0creleri ve solunum

yofiurdaki makrofajlar) ve di[er pro-enflamatuvar h0crelerde (eozinofiller ve belirli
miyeloid k6k hucneleri) buluntr. CyslTler astrm ve alerjik rinit patofizyolojisiyle

iligkilendirihni$ir.Astrmda lOkotienlerin aracrhk etti[i etkiler bronkokonstilsiyon, mukdz

r"frrryon, aumar gegirgenlipi ve eozinofil bfuikimini igerir.Aledik rinite CyslTler alerjen

ile kargrlagmadan io*u hem erken hem de gq fu reaksiyonlannda bunP mukozasmdan

salverilir 
- 
ve alerjik rinit semptomlanyla iligkilidirler. CyslT'ler inranazal yolla

uygulanmasuun burun hava yolwrda direnci ve burun trkanrkh$ semptomlanm artrdr[t
gOsteritnigtir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Geneldzellikler
Emilim:
frl*rcfuU"t oral uygulamadan sonra gasEointestinal kanaldan hrda emitir. l0 mg film

tablet erigkinlere ig k*rr* uygulandrktan sotua montelukast ortalama pik plazrna

konsantrasyonuna (C."J 3 saatte (T,r*) ula$r. Ortalama orat biyoyararlanrrro/64'dur. Oral

biyoyararlanrm ve cmar sabatr ahnan standart 6$linden etkilenmez.

Gitventilik ve etkinlilg l0 mg film tabletin grdamn almma zamamndan ba$msrz olarak

uygulandr$ klinik ghgmalarda g6sterilmigtir.

i'irg gifreme taUtetiyte C,o'i yetigkinlerde agken uygulamadan 2 saat sonra ula$lr.

Ortat-arla biyoyararlamm yo73'd;dr ve standart bir 6$linle o/o63'e dfiqer.

DaErltm:
M*t lr**t plazma proteinlerine o/o99'dan daha yitksek oranda ba$anr. Montelukastn

mr.rf, dgrunr'da$lgnhacmi 8-11 lite arasrndadr. Radyoizotopla igaretlenmig montelukast

ile srganlarda 
-yaprlan gahgmalar kan-beyin bariyerini minimal olarak gegti[ini

g6stermektedir. Aynca, radyoizotopla igaretlenmig materyalin dozdan sonra 24 saatteki

lot sut ttu.yonlan diler tiim dokularda minimaldir.

Biyotransformasyon:

@ gekilde metabolize oltr. Terapotik dozlarla yaprlan gahgmalarda'

montelukast metaUotitierioin plazna konsantasyonlan erigkinlerde ve pediyarik hastalarda

kararh durumda Olgiilemeyecek kadar dtis0ktur.

Sitokrom p450 2C8, montelukastrn metabolizmasrnda major enzimdir. Aynca insan

karaci[er mikrozamlanmn kullamldrsr in vitro gah$malar P450 3A4 ve2C9 sitokromlannrn

montelukast metaboliznrasmda .of oynadrgrnr gdstermektedir. Insan karaciper

mikrozamlanndan elde edilen ek iz vfro sonuglara gore, monteltrkastrn terap6tik plazrna

konsantrasyonlan p450 3A4, 2Cg, lA2, 2A6,2C19 veya 2D6 sitokromlanm inhibe emez.

Metabolitlirin montelukastrn terapdtik etkisine katkrsr minimal dtizeydedir.

Eliminasyon:
M*t l.rk*t* plazmaklerensi salhkh erigkinlerde ortalama 45 mUdakikadrr. Radyoizotopla
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igarctlcnmig montelukastrn oral bir dozundan sonrq radyoaktivitenin %86'sr 5 gltnltk feges

dmeHcrinde ve 4h0.2'si idrarda saptanmr$r. Montelukashn oral biyoyararlarum
rakamlanyla birlikte ele ahndr$nda bu, montelukast ve metabolitlerinin nercdeyse sadece

safra yoluyla atrldr[rm gdsterir.

DoEnrsalhk / DoEnrsal olmavan durum:
Montelukastrn farmakokinetik verileri 50 mg'a kadar oral dodarda lineere yakrndg. l0 mg

montelukastrn giinde tek doz kullanrmr srasrnda ana ilag plaanada gok az miktarda

btuikmi$ir Crakla$* %14).

Ilastalardaki karakteristik Ozellikler
Yas:
Yaphlarda doz ayarlamasl gerckmez.

KaraciEer yeEnediEi:
ftanforta iter"cede karaciler yetnezli[i olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez.

B6brek vetnezliEi:
BOb*k b"r*t g, 

"tan 
hasAlarda gahgma yaprlmamrgtr. Monrclukast ve metabolitled safra

yoluyla anl&6ri<lan, bobrek bozukluEu olan hastalarda doz ayarlaryasrnl ih-tire du$mast
irt tir*.r. C'iddi taraciger yetnezlili (Child-Pugh skonr >9) olan hastalarda montelukastn

farmakokinailine ilitkil higbir veri yoknu.-Montelukashn y1ksek dodan uyguland$nda

(oneriten yetigk n dozunun 20 ve 60 kah) plazna teofilin konsantasyonunda azalma

ioao,.i$i" S, etki onerilen g0nde bir kez l0 mg dozuyla gOr0lmemigtir'

53. Klinik dnceci gflvenlilik verileri
ff"V"*U.aaA tokiisirc galgmalannda senrm tiyokimyasrnda ALT, gl,koa fosfor ve

od**a diEeylerinde f.n+uh gucr"i degsikliklg qomlmu${lr- Ilayvaoladaki toksisite

Urrlgrf*; artu; tddruk salgtiailr*t, gashointestinal secrptomlar, yumugak !1$t ve ifon
a*i".#EAr.'su olaylar Ltinit aor4aa g6rttlen sistemik manrz kalmrn >17 kahna yol

"Cri 
a"Ziad. ortaya grkmrghr. Maymunlarda istenmeyen etkilet gunde 150 mg/kg'dan

J.irr.*r ada.au 6fnk aozaa gdrlilen sistemik-maruz kahmrn >232 lKAn) goriildbmr-

if"yu* gufrE rA"ioa" montelulist klinik sistemik manrz kahmrn 24 katrndan dnha fazla

;il;i'#, kahmda fertilirc veya {trcme performansnr e*ilememigir. Gltnde 200

,e/kg (klirit sistemik maruz lotmrn X9 karr) dozunu alan sganlarda yaprlandigi fertilite

euirfirirnau yavnrlann vltcut a$r1$nda kqok. bir yalma taydeaihi$ir' Tavrnlarda

i"pii* C"fty,rArrUq klinik dozda gorttlen klinik sisteinik maruz kahmrn >24 kat ilzerindeki
".ii".ft mruz kahmda eg ,am*h incelenen konhol hayvanlara g6re yetersiz kemik

;liffi i*id-.*n daha' yiiksek oldulu gorolmugtitr. Sr,anlarda higbir anormallik

Eortif..*rltr. Monrclukastrn hayvanlarda plasentadan gegtili ve anne sgtllne gegtigi

gOserilmiEir.

Farelerde ve srganlarda 5000 mg/kg'a (rcst edilen malsimum {op ka{r,.non19fukast

*ayu- aormnrn (farelerde t tOOb mym2 ve srpnlarda 30,0fi) mg/m') tekli oral

uigirf*-".rna* sonra higbir 6lltm gddenmemt$ti" ry doa dnerilen gonl0k oigkin insan

dlirmun (50 kg a$rhgndaki hasta baz ahnarak) 25,000 katrna denktir'

Farelerde glinde 500 mg/kg'a kadar (sistemik maruz kaltmm yakla$k >209 katt)

montelukasi dozlanmn UV-A UVB veya gdr{tnur rgrk spektnrmlannda fototoksik olmafi$

saptanm$tlr.

Montelukast kemirgen tflrlerinde in vitro ve in vivo testlerde mut4ienite veya tfimdr olugumu

gostermembtir.
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6. FARMAsOfir 6znlr,irr,Bn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Hidroksipropil seltiloz
Mitrokristal sel0loz
Laktoz monohidrat
Kroskarmelos sodyum
Magnezyum stearat
Hidroksipropil metilseliiloz 2910
Titanyrm dioksit (El 71)
San demir oksit (E172)
Krrmrzr demir oksit (E172)

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.

63. Raf6mlt
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25 oC'nin alhndaki oda srcakh$nda saklayrmz.

6.5. Ambalairn niteliti ve igeri$
28 ve 90 film tablet igeren Al /Al blisterve karton kutu ambalaj

6.6. Begeri trbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler
Kullamlmamrg olan ilriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y0netmeli[i'
ve *Arnbalaj ve Ambalaj Ahklan Konhol0 Y6netnelik"lerine uygun olarak irtha
edilmelidir.

7. RTTHSAT SAldnl
Adr
Adresi
Tel No
Faks No

ASET ireq SAI.I. VE TIC. A.$.
34460 istinye - istanbul
(212) 362 18 00

Qt2)362 t7 38

8. RT]IISAT I\II]MARASI
235195

9. iLK RTJHSAT TARiHT,RI,HSAT YENiINUTN TANIUi
ilk ruhsat tarihi: 19.10.201I
Ruhsat yenileme tarihi: -

to. r0r,0x YPMr,nmvrE TARiIrl
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