
KrsA URON nilcisi

r. nu$nnl rmni trntrn0x mI
CLAST 10 mg film kaph tablet

z. rul,iurir rm ru,nriurir nir,n$itvr
Etkin madde:
Montelukast .........10.0 mg (10.4 mg montelukast sodyum olarak)

Yardrmcr madde (ler):
Lal<tozmonohidrat ........89.3 mg
Kroskarmelloz sodyum .............8.0 mg
FD&C sanst No:6/sunset sansr FCF altiminyum lak (El10)....0.028 mg
Ponceau 4 R aliiminyum lak(8124). ......0.0005 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

3. X'ARMASOTIT FORM
Film kaph tablet
San renkli, oval gekilli, bikonveks film kaph tabletler

4. KLiNiK Oznr,r,ir<r,nn

4.1. Terapdtik endikasyonlar

CLAST 15 yaS ve tizeri hastalarda persistan astrm tedavisi ($indiiz ve gece semptomlanmn
Onlenmesi, aspirine duyarh astm hastalannrn tedavisi ve egzersizin yol agtr[r
bronkokonstriksiyonun Onlenmesi) igin endikedir.

CLAST 15 yaq ve iizeri hastalarda mevsimsel alerjik rinit ve pereniyal alerjik rinit (pl boyu
devam eden) semptomlannrn giderilmesi igin endikedir.

4.2. Pozoloiive uygulama gekli

Pozoloji/uygulama s*h$ ve siiresi:
l5 yry ve iizeri adolesanlar ve erigkinlerde doz gtinde bir defa bir adet 10 mg tablettir.

15 yas ve iizeri hastalarda persistan asfim:
CLAST giinde bir kez akgamlan ahnmaltdr.

Alerjik rinit:
15 yag ve ilzeri hastalarda mevsimsel alerjikrinit ve pereniyal alerjikrinit
Alerjik rinit igin CLAST giinde bir kez ahnmahdrr. Uygularna zmnant hastarun ihtiyaglanna
gtire kigisellegtirilebilir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/125/clast-10-mg-28-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/R03DC03



15 yas ve iizeri hastalarda astrm ve alerjik rinit:
Hem astrmr hem de alerjik riniti olan hastalar alqamlan giinde sadece bir adet l0 mg filtn kaplt
tableti almahdr.

Uygulama gekli:
Astrm parametreleri tizerinde CLAST'In terap6tik etkisi bir giin iginde baglar. CLAST aq ya da
tok kamrna ahnabilir. Hastalara, astrm kontrol altrna ahndrktan sonra da, astrmrn kdtiilegtili
dd,nemlerde de CLAST almaya devam eheleri tavsiye edilmelidir.

Ozel popfiIasyonlara ihlkin ek bilgiter
Bdbrekyetmezlifii:
B6brek yehezliSi olan hastalardadozayarlamasr yapmaya gerek yoktur Okz. boliim 5.2.).

KaraciSer yetmezli$:
Hafif-orta derecede karaciSer yetnezli[i olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez (bkz. bdtiim
5.2.). Ciddi karaci[er yetmezli[i olan hastalara iligkin veri yoktur.

Pediyatrik popfl lasyon :
Montelukast'n6-14 yag arasr astrmh pediyatrik hastalardaki giivenlili$ ve etkilili$i, yeterli, iyi
kontol edilmig gahgmalarda orlaya koyulmugtur. Bu ya$ grubundaki gtivenlilik ve etkililik
profilleri erigkinlerdeki ile benzerdir.

Montelukast'n2-l4 ya$ arasr pediyarik hastalarda mevsimsel alerjik rinit tedavisi ve 6 ayhk-I4
ya; ararir pediyatrik hastalarda yrl boyu devam eden alerjik rinit tedavisindeki etkilili[i, 15 yaS

ve tizeri alerjik rinifli hastalarda g6sterilen etkilili[in eksnapolasyonu ile ve hastahk seyrinin,
patofizyolojisinin ve ilacrn etkisinin bu poptilasyonlarda oldukga benzer oldu[u varsayrmryla
desteklenmektedir.

Geriyatrik popfi lesyon :

Montelukast klinik gahEnalanna dahil edilen toplam denek sayrsurm yo3.s'int 65 yry ve iizeri
kigiler ve ohO.4'tinii 75 yaS ve tizeri kigiler olugturmugtur. Bu kigiler ile daha geng kigiler
arasmda giivenlilik veya etkililik bakrmrndan genel farklar gOzlenmemig ve bildirilen di[er
deneyimler yagh ve geng hastalar arasmda yamtlar yOniinden farklar belirlememigtir. Ancak bazt
yagh kigilerde duyarhh[rn artnasr drglanamaz.

Diler astrm tedavileriyle birlikte CLAST ile tedavi:
inlnle kortikosteroidler: inhale kortikosteroidlerle velveya beta-2 agonistlerle yeterli klinik
kontol saSlanamayan hastalarda gerektilinde CLAST tedavisi ek tedavi olarak kullarulabilir.
Gerekli durumlarda inhale kortikosteroidin dozu yava$ yava$ azaltrlabilir. Ancak higbir z*rrnan

steroidler aniden kesilerek CLAST ile tedavi baglanmamahdr.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bu tiriintin herhangi bir bilegenine kargr agrn duyarhhlr olanlarda kontrendikedir.

4.4. 6zel kultenrm uyanlanve dnlemleri
Hastalara oral montelukastl akut astrm ataklanmn tedavisi igin higbir z:rrlormt kullanmamalan ve
kendi ola[an kurtancr ilaglanm bu amagla kullanmak iizere kolayca erigebilecekleri bir yerde

96z Oniinde tutnalan gerekti[i s6ylenmelidir.
Akut bir atak yaSandrlrnda krsa etkili inhale bir beta-agonist kullamlmahdr. Hastalar krsa etkili
beta-agonisflerin nonnalden datra fazla inhalasyonuna ihtiyag duyduklannda miimkiin olan en



krsa siirede doktorlanna bagvurmahdrr.

Montelukast inhale veya oral kortikosteroidler kesilerek bunlann yerine ani olarak
ba;lanmamahdr.
Eg zamanh olarak montelukast verildi[inde oral kortikosteroidlerin kesilebilecelini g0steren

higbir veri yoklur.

N dr op s i kiy atr i k o I ay I ar
Montelukast kullanan yetigkin, adOlesan ve pediyatrik hastalarda ndropsikiyatik olaylar
bildiritnigtir. Pazarlama sonrasl verilerde montelukast kullanrmr srasmda ajitasyon, saldrgan
davranrglar veya dtigmanhk hissetne, endige, depresyor5 disoryantasyon, riiya anormallikleri,
halilsinasyonlar, uykusuduk, huzursudtrk, harekeflilik, uyurgezerlik, intihar d0giincesi ve
davramgr (intihar girigimi dahil) ve temor gibi boztrkltrklar bildirilmigir. Montelukast ile ilgili
olarak bildirilen pazarlama sonrasl bazr raporlann klinik tizellikleri ile advers etkiler arasmda
tutarh bir ilipkinin varh[r belirlenmigtir.
Hastalar ve doktorlar nOropsikiyatrik olaylar yOniinden dilftatli olmahdrlar. Hastalar, bu tiir
de[igiklikler ile kargrlagmalan halinde doktorlanm bilgilendirmeleri gerektipi konusunda
uyanlmahdrr. Doktorlar bu tiir dunrmlann ortaya grkmasr halinde CLAST tedavisine devam
etmek igin ilacrn riskleri ve yararlanm dikkatlice degerlendirmelidirler (bkz. boltim 4.8.).

Eozinofilik durumlar
Nadir dtrrumlarda, montelukast gibi antiastrm ajanlanyla tedavi edilen hasalar sistemik
eozinofili tablosuyla baqvurabilirler; bu tabloya, genellikle sistemik kortikosteroid ilaglar ile
tedavi edilen ve Churg-Stauss sendromu adr verilen bir bozuklukla uyumlu vaskiilitin klinik
Ozellikleri zrmnanzllrnan eglik edebilir. Bu olaylar her zaman ohnamakla birlikte genellikle oral
kortikosteroid tedavisinin azalhm ya b kesilmesi ile iligkilendiritni$ir. Ldkotien resept6r
antagonistlerinin Chrng-Stauss sendromunun ortaya gfullyla iligkili olma olasrh$r
drglanamamakta veya ispaflanamamaktadr. Hekimler hastalanndaki eozinofili, vaskiilitik
d6kiintii, k0ttilegen akci[er semptomlan, kardiyak komplikasyonlt ve/veya n6ropatiye kargr

dikkafli olmahdn. Bu semptomlann geligtili hastalar tekrar de[erlendirilmeli ve aldrklan tedavi
rejimleri g6zden gegirilmelidir. Montelukast tedavisi, aspirine duyarh hastalann aspirin ve di[er
non-steroid antienflamatuvar ilaglan almaktan kagrnma gereklili[ini de[igtirmez.

Yardrmcr madde:
Bu trbbi tiriin laktoz igernektedir. Nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr, Lapp laktoz yefrnezliSi
yadaglikoz-galaktoz malabsorpslyon problemi olan hastalann bu ilacr kullannramalan gerekir.

Bu trbbi tiriin her tablette I mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

"sodyum igermez". Sodyuma ba[h herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4.5. Di[er trbbi firfinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri
Montelukast astrm profilaksisinde ve asfimm honik tedavisinde rutin olarak kullarulan di[er
tedavilerle birlikte uygulanmr$r. Ila.g etkilegim gahgmalannda montelukastrn Onerilen klinik
dozu agagdaki ilaglann farmakokinetik tizellikleri iizerinde klinik ytinden Onemli etkilere yol
agmamrgtrr: teofilin, prednizon, prednizolon, oral konfiaseptifler (etinil estadioUnoretindron
3 5 I l), terfenadin, digoksin ve varfarin.

Montelukastn plazna konsantrasyon egisi altrnda kalan alan (EAA) eg zamanh olarak
fenobarbital uygulanan hastalarda yaklagrk o/o40 azalmrgtrr. Montelukast CYP 3A4, 2C8 ve 2C9
ile metabolize edildi[inderu Ozellikle gocuklara fenitoin, fenobarbital ve rifampisin gibi CYP



3A4,2C8ve2C9 indtikleyicileriyle birlikte monteltrkast uygulamrken dil*atli olunmahdr.
Invitro gahgmalar monteltrkastm CYP 2c8'in gtigl$ bir inhibit6rii oldu[unu g0stermigir. Ancak
montelukast ve rosiglitazonu (esas olarak CYP 2C8 ile metabolize edilen hbbi iirtnleri temsil
eden bir aragfirma substrah) igeren bir klinik ilag etkilegirn gahgmasrmn verileri montelukastn
CYP 2C8'i in vivo kogullarda hhibe emedi[ini g6stermigir. Bu nedenle, montelukashn bu
enzim tarafindan metabolize edilen hbbi iiriinlerin (Orn., paklitaksel, rosiglitazon ve repaglinid)
metabolizmasrm kaydadefier bigimde de[igtirmesi beklenmez.

in vitro gahgmalar montelukastrn CYP 2C8, 2C9 ve 3A4'iin bir substatr oldu[unu g6stermigtir.
Montelukast ve gemfibrozili (hem CYP 2C8 hem de 2C9'w bir inhibitOrii) igeren bir klinik ilag
etkilegim gahgmasrrun verileri gemfibrozilin montelukastrn sistemik mdnaz kahmrru 4.4 lra;t
artrrdrlrm g6stermigtir. Gtiglii bir CYP 3A4 inhibitOrti olan itakonazoliin gemfibrozil ve
montelukast ile birlikte uygulanmasr montelukastrn sistemik manrz kahmrm datla da fazla
artrmamrytr. Yetigkinlerde onaylanm$ 10 mg dozundan daha yiiksek dodarda (0rn., yetigkin
hastalarda z2hafta siireyle giinde 200 mg ve yaklagrk bir hafta siireyle giinde 900 mg'a kadar)
klinik y6nden iinemli istenmeyen olaylann g0denmemig olmasrna dayanarak, gemfibrozilin
montelukastrn sistemik maruz kahmr iizerindeki etkisinin klinik yOnden anlamh oldupu
diigtiniilmemektedir. Dolayrsryla gemfibrozil ile birlikte uygulandr[mda montelukast dozunda
ayarlama yaprlmasr gerekmez. Invitro verilere g6re, CYP 2C8'in bilinen di[er inhibitOrleri (6m,
fimetoprim) ile klinik y6nden Onemli ilag etkilegimleri beklenmemektedir. Aynca,
montelukastrn sadece itrakonazol ile birlikte uygulanmasr montelukastrn sistemik nmnz
kahmrnda anlamh artrga yol agmamrgfir.

4.6. Gebelikvelrrktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Qocuk doluma potensiyeli bulunan kadmlar / Do[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk doSurrra potansiyeli bulunan kadrnlarda tireme yeteneli tizerine etkilerine iligkin yeterli
veri mevcut de[ildir.

Gebelikd6nemi
Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal I fet^l geligim ile ilgili olarak
zararh etkiler oldulunu gOstermemektedir.

Mevcut gebelik veritabanlanrun smrh verileri, tiim diinyada pazarlann sonrasr kullanrm
srasmda nadiren bildirilen malformasyonlar (Orne[in, uzuv defektleri) ile montelukast arasrnda

nedensel bir itigkiyi ofiayakoymamaktadr.

CLAST gebelik d6neminde sadece kesin bir gereklilik oldu[una lorar verilirse kullamlabilir.

Laktasyon d6nemi
Srganlar iizerinde yaprlan gahgmalar, montelukastrn siitle afildrlrm gOstermektedir Okz. b6liim
5.3). Montelukastm insan s0tiiyle atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir.

CLAST sadece kesin bir gereklilik oldu[una karar verilirse emzirme dtineminde kullamlabilir.

Ureme yetene$ / X'ertilite
Digi srganlarda yaprlan fertilite gahgmalannda monteltrkastrn 200 mgkg oral dozu (hesaplanan

nfintlzkahm d,nerilen maksimum giinlfik oral dozda erigkinlerin EAA'srmn yaklalk 70 katrydt)
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fertilite ve fekondite (doSurganhk) g6stergelerinde azalmalara yol agmr$tr. 100 mg/ke
(hesaplanan manrz kahm Onerilen maksimum gflnliik oral dozda erigkinlerin EAA'strun yaklrytk
20 katrydr) oral dozda digilerde fertilite veya fekondite iizerinde higbir etki gOzlenmemigtir.
Montelukast 800 mg/kg'a (hesaplanan maruz kahm dnerilen maksimum gflnltik oral dozda
erigkinlerin EAA'srmn yaklqrk 160 katrydr) kadff oral dodarda erkek srganlarda fertilite
iizerinde higbir etki gtistermemigtir.

Monteltrkast'm insanlar tizerindeki iireme yetene[ine iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Montelukastrn hastalann arag ve makine kullanma yetene[ini etkilemesi beklenmez. Ancalq gok
nadir vakalarda uyugukluk ve bag d6nmesi bildirilmigtir.

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

o 10 mg film kaph tabletler 15 yaq ve tistiindeki yaklagrk 4000 erigkin astrmh hastada
o 10 mg film kaph tabletler 15 ya$ ve tisttindeki yaklalk 400 mevsimsel alerjik rinitli

erigkin astrmh hastada
o 5 mg gi[neme tabletleri 6-14yaS arasrndaki 1750 pediyatrik ashmh hastada

Montelukastla tedavi edilen 15 yag ve tstfl (iki 12 haftehk gahgme n=795) astrmh hastalarda
yaprlan klinik gahgmalard4 plaseboya g6re datra ytiksek oranda rapor edileru ilaqla iligkili,
yaygm olarak (Zll100, 1<10) gOrlilen, advers reaksiyonlar agalrdaki gibidir:

Sinir sistemi hastehklen:
Yaygm: Baq a[nst

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygm: Kann a[nst

Montelukastla tedavi edilen 6-14 yag arasrnda (bir 8 haftahk gahgma n401, iki 55 haftahk
gahgma ndl5) astrmh hastalarda yaprlan klinik gahgmalard4 plaseboya g6re datra yiiksek
oranda rapor edilen, ilagla iligkili, yaygrn olarak (>1/100, l<10) g6rtilen, advers reaksiyonlar
apa[rdaki gibidir:

Sinir sistemi hastahklan:
Yaygrn: Bag a[nsr

Klinik gahgmalardaki belirli sayrda hastada yaprlan uzun siireli asttm tedavisinde erigkinlerde 2
yla kadar ve 6-14 ya$ arasmda pediyatrik hastalarda 6 aya kadar giivenlilik profili
de[igmemiqtir.

Pazarlama Sonrasr Deneyim:
Pazarlama sonrasl kullammda bildirilen istenmeyen reaksiyonlar:
Sistem Organ Srrufi ve spesifik Istenmeyen Olay Terimine g6re listelenmektedir. Srkhk
Kategorileri, ilgili klinik gahgmalara dayanarak hesaplanmrgtrr. Srkhk Kategorisi: Her bir
istenmeyen Olay Terimi igin, klinik gahgmalar veritabamnda bildirilen insidans olarak
tammlamr:
Qok Yaygrn (>l/10), Yaygrn (>1/100 ila <l/10), Yaygrn Olmayan el/1000 ila <l/100), Seyrek
(>l/10,000 ila <l/1000), Qok seyrek (<l/10,000).



Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:

Qok yaygrn: Ust solunum yolu enfeksiyonu

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Seyrek: Kanama egiliminde arhg

Be$grkhk sistemi hastahklan:
Yaygrn olmayan: Anaflaksiyi igeren agrn duyarhhk reaksiyonlan

Qok seyrek: Karaci[ere eozinofilik infiltrasyon

Psikiyetrik hestahklar:
Yaygn olmayan: Kabuslar dahil riiya anormallikleri, uykusuduk, iritabilite, anksiyete,
huzursuzluk, agresif davramgr igeren ajitasyon ya da diigmanhk hissefine, depresyon,

uytrgezerlik
Seyrek: Titreme

Qok seyrek: Haliisinasyonlar, intihar diigiincesi ve davramgr (intihff e[ilimi), dawanrg
de$igiklikleri

Sinir sistemi hastahklan:
Yaygrn olmayan: Bag diinmesi, rehavet, parestezi/tripoestezi, nObet

Kardiyak hastal*ler:
Seyrek: Qarpmtr

Solunum, gdEfis bozukluklan ve mediyastinel hastahkler:
Yaygrn olmayan: Epistaksis

Qok seyrek: Churg-Strauss Sendromu (CSS) (bkz. b6ltim4.4.)

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygrn: Diyare, bulantr, kusma
Yaygrn olmayan: A[rz kuruluSu, dispepsi

Hepatobiliyer hastahklar:
Yaygrn: Serum tansaminaz (ALT, AST) seviyelerinde yiikselme

Qok seyrek: Hepatit (hepaloseltiler ve kangrk diizenli karaci[er yarasmrn da dahil oldupu
kolestatik hepatit

Derive deri altr doku hastahklen:
Yaygrn: D6kituttii,
Yaygn olmayan: Morluk, tirtiker, prurit,
Seyrek: Anjiyoddem
Qok seyrek: Eritema nodozum, eritema multiforme

Kas-iskelet bozuklukltrr ve ba! doku ve kemik hastahklen:
Yaygrn olmayan: Arfralji, kas kramplan dahil miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bOlgesine itigkin hastahkler:
Yaygrn: Pireksi
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Yaygrn olmayan: Bitkinlik/halsidik, huzursuduk, 6dem
Montelukast alan hastalarda Qok Yaygrn olarak bildirilen bu istenmeyen olay, klinik
gahgmalardaplasebo alan hastalarda da Qok Yaygrn olarak bildirilmigtir.

Montelukast alan hastalarda Yaygrn olarak bildirilen bu istenmeyen olay, klinik gahgmalarda

plasebo alan hastalarda da Yaygrn olarak bildirilmigtir.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi
Montelukast doz aqrmrrun tedavisiyle ilgili spesifik bilgi yoktur. Kronik astm gahgmalannda

montelukast erigkin hastalara 22trrfra siireyle giinde 200 mg'ye kadar dozlarda ve krsa stireli
galrgmalarda yaklryrk I hafta siireyle gtinde 900 mg'a kadar dozltda uygulanmrg ve klinik
ytinden Onemli istenmeyen olaylarla kargrlagilmamtgtr.

Pazarlama sonrasl deneyimde ve montelukast ile yaprlan klinik gahgmalarda akut doz a$tmr

bildirimleri yaprlmrgtr. Bunlar erigkinlerde ve gocuklarda 1000 mg kadar yiiksek dozlan
bildiren raporlan igermektedh (42 ayhk bir gocukta yaklayk 6l mg/kg). G0zlenen klinik ve
laboratuvar bulgulan erigkin ve pediyatik hastalardaki gtivenlilik profiliyle uyumludur. Doz
a;tml raporlanrun bUyiik krsmrnda higbir istenmeyen olay yoktur. En srk gOrtilen istenmeyen
olaylar montelukastrn giivenlilik profiliyle uyumludur ve abdominal a[n, midriyazis, uyku hali,
susama, baq a[nsr, kusma ve psikomotor hiperaktivitedir.

Montelukastrn periton diyaliziveya hemodiyalizle uzaklagtrnlabildipine iligkin bilgi yoktur.

5. FARMAKOLOJiK oZUr,r,lr<r,nn

5.1. X'amakodinemikdzellikler
Farrrakoterap6tik grubu: L0kotien resept6r antagonisfleri
ATC Kodu: R03D C03

Sisteinil ldkotienler (LTCa, LTDr, LTE4) mast hticreleri ve eozinofiller datril olmak iizere gegitli
hticrelerden salman guglii enflamatuvar eikosanoidlerdir. Bu tinemli pro-asfrnatik mediatOrler
sisteinil ltikotrien (CysLT) resept0rlerine ba[lamrlar. CysLT tip-l (CysLTl) resept6rii insan
solunum yolunda (solunum yolundaki diiz kas h0creleri ve solunum yolundaki makrofajlar) ve
di[er pro-enflamatuvar hticrelerde (eozinofiller ve belirli miyeloid ktik hiicreleri) bulunur.
CyslT'ler asfim ve alerjik rinit patofizyolojisiyle iligkilendirilmi$rr. Astmda liikotienlerin
aracrhk ettipi etkiler bronkokonstiksiyon, mukdz sekresyon" damar gegirgenlipi ve eozinofil
birikimini igerir. Alerjik rinitte CyslT'ler alerjen ile kargrlagmadan sonra hem erken hem de geg

faz reaksiyonlannda burun mukozasrndan sahverilir ve alerjik rinit semptomlanyla iligkilidirler.
CyslT'ler intranazal yolla uygulanmasrun burun hava yolunda direnci ve bunrn trkamkh[r
semptomlanm artrdrlr g0sterilmigtir.

5.2. Farmakokinetikdzellikler

Geneldzellikler
Emilim
Montelukast oral uygulamadan sonra gastointestinal kanaldanhrula emilir. l0 mg film kaplt
tabtet erigkinlere ag karmna uygulandrktan sonra monteltrkast ortalama pik plazr.na

konsantrasyonuna (C.*r) 3 saatte (Tr.rc) ula$r. Ortalama oral biyoyararlantm Yo64' tiir. Oral
biyoyararlamm ve C,orro alrnan standart dptinden etkilenmez.
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Giivenlilik ve etkinlik, l0 mg film kaph tabletin grdamn ahnma zamamndan ba[rmsrz olarak
uygulandr[r klinik gahgmalarda gtisterilmigtir.

5 mg gilneme tabletiyle C.as'a yetigkinlerde agken uygulamadn.2 saat sonra ulagrlrr. Ortalama
biyoyararlammYoT3'trtr ve standart bir O$iinle 0/o63'e diiger.

Daglm
Montelukast plazrri:n proteinlerine o/o99'dan daha ytiksek oranda ba$amr. Montelukastrn kararlt
durum da[rhm hacmi 8-11 litre arasrndadrr. Radyoizotopla igaretlenmig montelukast ile
srganlarda yaprlan gahgmalar kan-beyin bariyerini minimal olarak gegtilini gOstermektedir.

Ayncq radyoizotopla igaretlenmig materyalin dozdan sonra 24 saalttr;kr konsantrasyonlan diler
tiim dokularda minimaldir.

Biyotansformasyon
Montelukast yaygm gekilde metabolize olur. Terap6tik dozlarla yaprlan gahgmalarda,

montelukast metaboliflerinin plaznra konsanfiasyonlan erigkinlerde ve pediyatrik hastalarda
kararh durumda Olg0lemeyecek kadar dUgiiktiir.

Sitokrom P450 2C8, montelukastrn metabolizmasrnda major enzimdir. Aynca insan karaci[er
mikrozomlanmn kullamldrpr in vitro gahgmalar P450 3A4 ve 2C9 sitokromlanmn monteltrkast
metabolizmasrnda rol oynadr$m gOstermektedir. Insan karaciler mikrozomlanndan elde edilen
ek in vitro sonuglara gOre, montelulostm terapOtik plazna konsanfrasyonlan P450 344,2C9,
lA2,2A6,2Cl9 veya 2D6 sitolaomlannr inhibe etnez. Metaboliflerin monteltrkashn terap6tik
etkisine katkrsr minimal dtizeydedir.

Eliminasyon
Monteltrkastrn plazma klerensi salhkh erigkinlerde ortalama 45 mydakikadrr. Radyoizotopla
igaretlenmig montelukastrn oral bir dozundan sonra, radyoaktivitenin o/o86'sr 5 giinliik feges

Orneklerinde ve 4/o0.2'si idrarda saptanmrytrr. Montelukastrn oral biyoyararlamm rakamlanyla
birlikte ele ahndrprnda bu, montelukast ve metabolitlerinin neredeyse sadece safra yoluyla
atrldr$m gOsterir.

DoErusalhk / DoErusal olmayan durum:
Montelukastrn farmakokinetik verileri 50 mg'ye kadar oral dozlarda lineere yakrndr. 10 mg
montelukastrn gtinde tek doz kullammr srasrnda ana ilag plaanada gok az miktarda birikmigtir
(yaklayk %14).

Hestalrrrdaki karakteristik dzellikler
Yaghler:
Yaghlarda doz ayarlamast gerekmez.

Karacifer yetmezli[i:
Hafif-orta derecede karaci[er yetnezli[i olan hastalardadoz ayarlamast gerekmez.

Bdbrekyetmezli[i:
Biibrek bozuklupu olan hastalarda gahgma yaprlmamrgtrr. Montelukast ve metabolitleri safra
yoluyla atrldr[rndan, bdbrek bozuklupu olan hastaluda doz ayarlamasrna ihtiyag duyulmasr
beklenmez. Ciddi karaci[er yetnezligi (Child-Pugh skoru >9) olan hastalarda montelukastrn
farmakokinetiline iliqkin higbir veri yoktur.



Montelukastrn yiiksek dozlan uygulandr[rnda (Onerilen yetigkin dozunun 20 ve 60 kafi) plama
teofilin konsantrasyonunda azahnra g0zlenmigtir. Bu etki Onerilen giinde bir kez l0 mg dozuyla
g6riilmemigtir.

5.3. Klinikdncesigfivenlilikverileri
Hayvanlardaki toksisite gahgmalannda serum biyokimyasrnda ALT, gltrkoz, fosfor ve tigliserid
dtizeylerinde kiiqtilq gegici de[igiklikler g0rlilm0gtir. Hayvanlardaki toksisite buleulan; armrg
t'tikiirilk salgrlanmasr, gastointestinal semptomlar, yumugak drgkr ve iyon dengesidilidir. Bu
olaylar klinik dozajda gOriilen sistemik mernnz kahmrn >17 katrna yol agan dozajlarda ortaya
grkmrgtr. Maymunlarda istenmeyen etkiler giinde 150 mg/kg'dan ytiksek dozlarda (klinik dozla
giirtilen sistemik rnanrz kahmrn >232 kat| gdrtilmiigtiir. Hayvan gahgmalannda montelukast
klinik sistemik maruz kahmm 24 katrndan d*a fazla sistemik maruz kahmda fertilite veya
iireme performansrm etkilememigtir. Giinde 200 mg/kg (klinik sistemik milrwzkahmrn >69 katr)
dozunu alan srganlarda yaprlan digi fertilite gahgmasrnda yavnrlann vticut a[rh$nda kiigiik bir
azdma kaydedilmigtir. Tavganlarda yaprlan gahgmalarda, klinik dozda g6riilen klinik sistemik
maruz kahmrn >24 ht iizerindeki sistemik maruz kalmda eg zamanh incelenen kontol
hayvanlara gOre yetersiz kemik geligimi insidansrmn daha yiiksek oldupu giirtilmtigttir.
Srganlarda higbir anormallik gdriilmemigtir. Montelukasun hayvanlarda plasentadan gegti[i ve
anne stitiine gegti[i g6sterilmigtir.

Farelerde ve srganlarda 5000 mg/kg'a (test edilen malsimum do3) kadar montelukast sodyum
dozlanmn (farelerde 15,000 mglm'' ve srganlarda 30,000 mglm-) tekli oral uygulanmasrndan
sonra higbir 6ltim g6zlenmemigir. Bu doz, Onerilen giinliik erigkin insan dozunun (50 kg
a[rhgndaki ha*a baz ahnarak) 25,000 katrna denktir.

Farelerde giinde 500 mg/kg'a kadar (sistemik manz kahmrn yaklqrk >200 kah) montelukast
dozlanmn UVA, UVB veya gtirtintir rgrk spektrumlannda fototoksik olmadrlr saptanmrgtr.

Montelukast kemirgen ttirlerinde in vitro ve in vivo tesflerde mutajenite veya ttimOr olugumu
gOstermemiptir.

6. X'ARMASorir oZnr,r,ir<r,nn

6.1. Yardmcr maddelerin listesi

Mkrolaistalin seltiloz PH 102
Lal<loz monohidrat
Kroskarmelloz sodyum
Hidroksi propil metil seliilozSL (Ea6a)
Magne4rum stearat

FiIm kaplama:
Opadry yellow OY-C 22902 (Hipromelloz (M64), titanyum dioksit (E171), etil seliiloz,
kinolin sansr altiminyum lak (E104), dietilftalat, FD&C sansr No:6/sunset sansr FCF
aliiminyum lak (El l0), Ponceau 4 R aliiminyum lak (E124))

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.



6.3. Raf 6mrfl
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25oc'nin altrndaki oda srcaklt[rnda ve ambalajrnda saklamr.

6.5. Ambalaim nitelifi ve igerifii
Al-Al blister
28ve 84 film tabletlik blister ambalajlarda.

6.6 Begeri hbbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel 6nlemler
Kullamlmamrg olan iiriinler yadaahk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Y6nefrneli[i" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Konfiolii Ydnefrneli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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