Dorman vasitasinin istifadosi tizra tolimat (xastolor iigiin)

MOKAST® 10 mgq ortiiklii tabletlor
MOKAST®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Montelukast

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ortiikli tabletin torkibinds 10 mq montelukasta ekvivalent olan 10,4 mq
montelukast natrium vardir.

Komoakc¢i maddalar: mikrokristallik selliiloza PH 102, laktoza monohidrat, natrium
kroskarmelloza, hidroksipropilselliiloza SL, maqnezium stearat.

Ortiik: Ne 7 Opadry sar1 OY-C 22902 (HPMC 2910/Hipromelloza 15 cP (E464), titan dioksid
(E171), etilselliiloza 10 cP, xinolin saris1 aliiminium lak (E104), dietilftalat, FD&C sar1

Ne 6/«giinas qlirubu» saris1 FCF aliiminium lak (E110), Ponceau 4R aliiminium lak (E124)).

Tosviri
Sar1 rongli, oval formali, ikitorafli qabariq ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Leykotrien reseptorlarinin antaqonisti.
ATC kodu: RO3DCO03.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Sisteinil leykotrienlor (LTC4, LTD4, LTE4) tosqun hiiceyralar va eozinofillor daxil olmagqla,
miixtalif hiiceyralordon azad olunan giiclii iltihabi eykozanoidlordir. Bu vacib proastmatik
mediatorlar tonaffiis yollarinda yerloson sisteinil leykotrien reseptorlar ilo (CysLT) birlosir.
CysLT tip-1 reseptorlar1 tonoffiis yollarinda (tonaffiis yollarinin saya azalalori vo makrofaqlar
daxil olmaqla) vo digor iltihabi hiiceyralords (eozinofil vo miisyyon mieloid hiiceyralor daxil
olmagqla) yerloasir. CysLTs astmanin patofiziologiyasi vo allergik rinitls alagolondirilir. Astma
zamani leykotrien-vasitali effektlora bronxokonstriksiya, tonoffiis yollarinin selikli qisasinda
artiq miqdarda seliyin ifraz olunmasi, damarlarin kegciriciliyinin artmasi, eozinofiliya daxildir.
Allergik rinit zamani CysLTs allergenin tasirindon sonra reaksiyanin erkon va gec fazalari
orzindo burunun selikli qisasinda ifraz olunur, homginin allergik rinitin simptomlari ilo
assosiasiya olunur. CysLTs ilo aparilan intranazal sinaqlar zaman1 burun tonoffiis yollarinin
rezistentliyinin va burun tutulma simptomlarinin artmasi qeyd edilmisdir.

Montelukast peroral qabul olunan aktiv madds olub, yiiksok affinlik va selektivliklo CysLT;-
reseptorlari ilo birlosir. Klinik tadqiqatlarda montelukast 5 mq kimi asag1 dozada LTD4
inhalyasiya naticasinds bronxokonstriksiyani inhiba edir.

Bronxodilyatasiya peroral qobulundan sonra 2 saat orzinds bas verir. B-aqonistlorls téradilmis
bronxodilyatasiya montelukastin effektino alave olunmusdur. Montelukastla miialica
antigenlo stimulyasiya noticesinde bronxokonstriksiyanin ham gec, hom do erkon fazalarini
inhibas edir.

Plasebo ilo miiqayisade montelukast boyiiklords vo usaqlarda periferik qanda eozinofillorin
soviyyasini azaldir. Ayr tadgigatda montelukastla miialico tonoffiis yollarinda vo periferik
qanda eozinofillorin sayini shamiyyatli deracads azaldib (boalgom analizi {izro miioyyan edilib)
vo bununla da astma iizorinds klinik nozarati yaxsilagdirib.

Yetkin insanlarin istiraki ilo aparilan todqiqatlarda montelukast 10 mq giinds 1 dofo, plasebo
ilo miiqayisado sohar SNH; (ilkin 2,7 % ilo miiqayisads 10,4 % gadar dayisilmasi),
nafosvermonin sohor maksimal hocmli siiratining (NSMHS) (ilkin 3,3 1/doq ilo miigayisado
24,5 1/daq godor dayisilmasi) gostoricilorin oshomiyyatli doracods yaxsilagmasini vo
B-aqonistlarin imumi istifadesinin shomiyyatli deracads azalmasini (ilkin 26,1 % ilo



miiqayisads -4,6 % qodar doyisilmasi) niimayis etdirmisdi. Astmanin gecs va gilindiiz
simptomlar1 gostaricilorinin plasebonun istifadssi ilo miiqayisodo nazoragarpacaq doracodo
yaxsilagsmasi qeyd olunmusdur.

Yetkin insanlar istiraki ilo aparilan tadqiqatlarda montelukast inhalyasion kortikosteroidlarin
kliniki effektinin artirmasini1 gostordi (inhalyasiya {i¢iin beklometazon vo montelukast ilkin
gostaricilorin beklometazonla miiqayisado % doyisilmasi gostordi, miivafiq olaraq SNH; {i¢iin:
1,04 % ilo miiqayisads 5,43 %; B-aqonistlorin istifadasi: 2,64 % ilo miiqayisads -8,70 %).
Inhalyasion beklometazonla miiqayisade (200 uq giinde 2 dofa, speyser mexanizmi ilo),
montelukast daha stiratli baglangic cavab reaksiyasi gostordi, lakin, 12-hoftolik todqiqat
orzinds beklometazon nozors ¢arpan orta miialicovi effekt tomin etmisdir (beklometazonla
miiqayisads montelukast {iciin % doyisilmosi, miivafiq olaraq SNH; {igiin: 13,3 % ilo
miiqayisads 7,49 %; B-aqonistlorin istifadasi: -43,89 % ilo miiqayisods -28,28 %). Lakin,
beklometazonla miigayisade montelukast ilo miialico olunmus xastalorin oksoriyystinds buna
banzar klinik cavab slds edilmisdir (yoni, beklometazonla miialico almis xastalorin 50 %-do
SNH; yaxsilagmasi toxminon 11 %-ds alds edilib (ilkin naticolorlo miigayisads daha ¢ox),
lakin montelukast gobul etmis xastolorin 42 %-do eyni cavab oldo edilib).

Astma vo yanasi gedon movsiimi allergik rinitls olan 15 yas vo 15 yasdan yuxar1 usaqlarda
movsiimi allergik rinitin simptomatik miialicasi tiglin montelukastin istifadosini
qiymotlondirmak ii¢iin klinik tadqiqat ke¢irilib. Bu tadqiqatda montelukast tabletlorin 10 mq
dozada giindo 1 dofs gobulu, plasebo ilo miigayisads rinitin giindslik simptomlarin statistik
ohamiyyatli deracads yaxsilasmasini gostordi. Rinitin giindslik simptomlart rinitin giindiiz
simptomlar1 (burun tutulmasi, rinoreya, asqirma, burunda qaginma iizro orta gostoricilori) vo
geco simptomlarin (ay1lma zamani burun tutulmasi, yuxuya getmonin ¢otinlogsmasi, gecalor
ayilmalar iizro orta gostoricilor) orta gostoricisidir. Allergik rinit tizra xastalorin vo haokimlorin
imumi qiymatlondirilmasi plasebo ilo miiqayisods statistik yaxsilagmisdir. Astma zamani
effektivliyin qiymatlondirilmasi bu tadqiqatin ilkin magsadi olmayib.

6-14 yas arasi1 usaqlarin istirak ilo sokkiz haftolik tadqiqatda 5 mq dozada giindo 1 dofs tayin
olundugda montelukast plasebo ilo miiqayisads tonoffiis funksiyasini shomiyyatli doracads
yaxsilagdirib (SNH;1 4,16 % ilkin gostoricinin 8,71 % qodar doyisilmasi; schor MTAN

17,8 1/daq ilkin gdstarici ilo miiqayisado 27,9 1\daq) vo “ehtiyac lizra” B-aqonistlorin
istifadosinin azalmasi qeyd olunub (ilkin gostericinin doyisilmasi: +8,2 % ilo miiqayisoda
-11,7 %).

Fiziki gorginliklo slagadar bronxokonstriksiya (FGB) lizro gostoricinin ohomiyyatli deracads
azalmasi boytiklords todqiqatin 12-ci hoftasindo miisahids olunub (plasebo iigiin 32,40 % ilo
miiqayisoda montelukast tigiin 22,33 % SNH; maksimal azalmasi; ilkin SNHi-don 5 % borpa
olunmasina gador miiddoat 60,64 daqigo ilo miigayisads 44,22 doqiqadir). Bu effekt on iki
haftolik tadqiqat orzinds davamli olub. FGB-1n azalmasi usaqlarin istirak ilo qisamiiddatli
todqgiqatda homginin niimayis olunub (SNH; maksimal azalmasi 26,11 %-don 18,27 % qodor;
ilkin SNHi-don 5 % barpa olunmasina qodor miiddot 27,98 doqiqo ilo miiqayisado

17,76 doaqiqadir). Hor iki todqiqatda preparatin effekti glindo birdofalik dozalanma intervalinin
sonunda qgeyd olunub.

Aspiring hassas olan va eyni zamanda inhalyasion va/vo ya peroral kortikosteroidlor gobul
etmis astma xostolorda, plasebo ilo miiqayisado, montelukastla miialico astma tizorinda
nozaratini shomiyyatli doracads yaxsilasdirmisdir (SNH; ilkin gostoricinin doyisilmasi:

-1,74 % ilo miiqayisado 8,55 % va ilkin B-aqonistlorin iimumi istifadesinin azalmasinin ilkin
gostaricinin doyisilmasi 2,09 % ilo miiqayisados -27,78 %).

Farmakokinetikast

Sorulmasi

Montelukast daxils qabuldan sonra tez sorulur. Boytiklorde 10 mq-liq ortiiklii tabletlorin
acqarina gobulundan 3 saat sonra (Tmax) plazmada preparatin maksimal konsentrasiyasi (Cmax)
geyd olunur. Peroral istifads zamani biomanimsanilmasi 64 %. Adi qidanin gabulu peroral
istifado zamani biomonimsonilmasing vo Cpmax tosir etmir. 10 mq-liq ortiiklii tabletlorin



tohliikosizliyi va effektivliyi qida gobulunun vaxtindan asili olmadigi klinik todqiqatlarda
niimayis olunub.

Paylanmast

Montelukast ganin plazma ziilallar1 ilo 99 % birlosir. Stabil tarazliq voziyystindo
montelukastin paylanma hocmi orta hesabla 8-11 litrdir. Radioaktiv nisanli montelukastin
istifadasi ilo kegirilon si¢covullar {izorinds todgiqatlar hematoensefalik baryerdon ke¢dikdo
minimal paylandigini gostorir. Bundan slave, dozanin gobulundan sonra radioaktiv nisanl
maddanin konsentrasiyasi 24 saatdan sonra digor toxumalarda minimal olub.
Biotransformasiyasi

Montelukast aktiv sokildo metabolizo olunur. Miialicovi dozalarin istifadasina dair
todqgiqatlarda montelukastin metabolitlorinin gan plazmasinda konsentrasiyasi boyiiklordo vo
usaqlarda stabil tarazliq voziyyotindo agkar olunmur.

Sitoxrom P450 2C8 montelukastin metabolizminds asas fermentdir. ©lavo olaraq CYP 3A4
va 2C9 yiingiil tosiri ola bilar, lakin itrakonazol, CYP 3A4 inhibitoru, saglam insanlarda
montelukastin 10 mq giindo bir dofo qobul zaman1 farmakokinetikasina tosir gostormomisdir.
Insanin qaraciyer mikrosomlari iizerinda in vitro tadqigatlara osaslanaraq, montelukastin qan
plazmasinda terapevtik konsentrasiyalar1 P450 3A4, 2A6, 2C9, 1A2, 2C19 ya 2D6
sitoxromlarini inhiba etmir. Montelukastin miialicavi effektinde metabolitlorin rolu
minimaldir.

Eliminasiyasi

Saglam yetkin insanlarda montelukastin plazma klirensi orta hesabla 45 ml/doq toskil edir.
Radioaktiv niganli montelukastin peroral gobulundan sonra radioaktivliyin 86 % 5 giin arzindo
nacislo vo < 0,2 % sidikls xaric olunur. Montelukastin peroral istifadesindon sonra
biomonimsonilmasini nazars alaraq montelukast vo onun metabolitlorinin demak olar ki, tam
odlo xaric olunmasi gostorilmisdir.

Xiisusi qrup xastalor

Yasli xostolordo vo ya qaraciyor funksiyasinin ylingiil vo orta agirliq doracsli pozulmalarinda
dozanin korreksiyasi tolob olunmur. Boyrok funksiyasinin pozulmasi olan xastolorin istiraki
ilo tadqiqatlar aparilmayib. Nozors alaraq ki, montelukast vo onun metabolitlori 6dls xaric
olunur, boyrok funksiyasinin pozulmasi olan xastslordo dozanin korreksiyasina ehtiyac olmasi
gozlonilmir. Qaraciyar funksiyasinin agir doracali pozulmalari olan xastolords (Child-Pugh
skalas1 iizra > 9) montelukastin farmakokinetikasi tizro molumat yoxdur.

Montelukastin yiiksok dozalarda istifadesinde (bdyiikler ti¢iin tdvsiys edilon dozalardan 20 vo
60 dofo yiiksok olan) gan plazmasinda teofillinin konsentrasiyasinin azalmasi1 miisahido
olunub. Bu effekt preparatin tovsiyo olunan dozada 10 mq giinds bir dofo istifadosindo
miisahido olunmayib.

Istifadasino gostorislor

- Mokast® bdyiiklorde vo 15 yasdan yuxari pediatrik xostolordo astma xostaliyinin
profilaktikasi vo xroniki miialicosi {i¢iin gostorisdir.

- Mokast® 15 yas vo yuxari xostolords fiziki gorginlik zaman1 yaranan bronxospazmin
qarsisini almagq ticlin gostarisdir.

- Mokast® allergik rinit simptomlarmin aradan galdirilmasi iigiin (bdyiiklordo vo 15 yasdan
yuxar1 pediatrik xastolordo mdvsiimi va ilboyu allergik rinit) gostorisdir.

Iks gostarislor
Preparatin tosiredici maddesing vo ya komok¢i maddslarinden hor hansi birina, yaxud
loratadino qars1 yiiksok hossasliqg.

Xiisusi gostarislor/ehtiyat todbirlori

Xaostolor bilmalidir ki, peroral gobul edildikdo montelukast astmanin koskin tutmalarinin
mialicosi ti¢lin istifado olunmur vo bu mogsadlo onlarin yaninda homiso istifado etdiklori
tacili yardim ti¢iin miivafiq preparat olmalidir. Koskin tutmalarda qisamiiddatli tasiri olan



inhalyasion B-aqonistlor istifads etmok lazimdir. ©gor, xastolords qisamiiddatli tosiri olan
B-aqonistlorin daha yiiksok dozasina ehtiyac varsa, onlar miimkiin qodor tez bir vaxtda
hokimlori ilo maslohatlogmalidir.

Montelukast inhalyasion va ya peroral kortikosteroidlari avoz etmir.

Montelukastla eyni zamanda peroral kortikosteroidlorin gobulu dozalarin azaldmasini tosdiq
etmir.

Montelukast daxil olmaqla antiastmatik preparatlarla miialico gobul edon xastolordo nadir
hallarda Carg-Strauss sindromu ii¢lin xas olan, tez-tez sistem kortikosteroidlorlo miialico
olunan vaziyyat, sistem eozinofiliya, bazon vaskulitin klinik alamatlari ila birlikde amals golo
bilor. Belo hallar adston, lakin hor zaman deyil, peroral kortikosteroidlorin azalmasi vo ya
lagv olunmasi ilo alagodardir. Carg-Strauss sindromunun amols golmasinin leykotrien
reseptorlarinin antaqonistlori ilo alagosini tosdiq etmok vo ya istisna etmok olmaz. Hokimlor
0z xastolorinds eozinofiliyanin, vaskulyar sopgilorin, agciyor simptomlarinin kaskinlogmasini,
kardioloji agirlagsmalarin vo/va ya neyropatiyanin omalo golmasini nozors almalidir. Bu
simptomlar xastolords omalo goalarsa, onlari tokrar miiayino etmok vo miialico sxemi yenidon
qiymatlondirilmalidir.

Montelukastla miialico aspirino hossas xastalords aspirin yaxud digar iltihab sleyhino geyri
steroid preparatlarinin qobulunda heg bir doyisiklik yaratmar.

Qalaktozaya qars1 doziimsiizliik, Lapp laktaza catismazligi vo ya qliikoza-qalaktoza
malabsorbsiyasi kimi anadangalmas nadir irsi xastaliklori olan xastalor bu preparat istifado
etmomolidir.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Montelukast digor miialico tisullart ilo birgs xroniki astmanin miialicasi vo profilaktikasi {i¢iin
rutin olaraq tayin oluna biler. Digor dorman preparatlari ilo qarsiliqli tesirlorin todqiqatlari
zamani montelukastin tovsiys edilon klinik dozas1 asagidaki dorman vasitolorinin
farmakokinetikasina ohomiyyatli deracado klinik tasir gostoarmayib: teofillin, prednizolon,
prednizon, peroral kontraseptivlor (etinil estradiol/noretindron 35/1), terfenadin, diqoksin vo
varfarin.

Eyni zaman fenobarbital gobul etmis xastolordo montelukastin plazmada “konsentrasiya-
zaman” oyrisi altindaki sahasi (AUC) toxminan 40 % asag1 enib.

Nozors alaraq ki, montelukast CYP 3A4, 2C8 vo 2C9 vasitosilo metabolizs olunur,
montelukast, xiisuson usaqglarda, fenitoin, fenobarbital vo rifampisin kimi CYP 3A4, 2C8 vo
2C9 induktorlar ilo birlikds ehtiyatla toyin edilmalidir.

In vitro tadgiqatlar gdstormisdir ki, montelukast CYP 2C8 vo minimal doracodo 2C9 vo 3A4
substratidir. Darman-darman qarsiligl tasir todqiqatlarda montelukast vo gemfibrozil (CYP
2C8 va 2C9 inhibitorlar1) gemfibrozil montelukastin sistem ekspozisiyasini 4,4 dofo
artirmigdir. Gemfibrozil yaxud diger CYP 2C8 giiclii inhibitorlar1 ilo montelukastin birgoe
tayini zamani rutin doza se¢ilmasina ehtiyac yoxdur, lakin hokim slavas tosirlorin arta
bilocoyindon xobordar olmalidir.

In vitro molumatlara osaslanaraq, CYP 2C8 (trimetoprim) daha zaif inhibitorlari ilo klinik
ohamiyyatli deracads qarsiliglh tosiri gdzlonilmir. Montelukastin CYP 3 A4 giiclii inhibitoru,
itrakonazolla birgs toyini montelukastin ohomiyyatli deracads sistem ekspozisiyasinin artmast
ilo naticolonmomisdir.

Hamilolik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik

Hamilolik tizra oldo edilmis mohdud molumatlarda timiimdiinya postmarketing tocriibasindo
nadir hallarda montelukast ilo malformasiyanin (straflarda qiisur kimi) omals golmasi
arasinda olagonin olmasi ehtimalini irali stirmiir.

Mokast® hamilolik dévriinds yalmz xiisusi hallarda istifads edilo bilor.

Laktasiya



Sigovular lizorindo aparilmis todqigatlar gostormisdir ki, montelukast ana stidiino kegir.
Montelukastin insanlarda ana silidiine ke¢gmosi molum deyil.
Mokast® laktasiya dovriinde yalmz xiisusi hallarda istifads edilo biler.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino
tosiri

Montelukast nogliyyat vasitalorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idaroetma
qabiliyyatina tosir gdstarmir. Lakin ¢ox nadir hallarda basgicollonmas vo ya yuxuyameyillilik
haqqinda molumatlar olmusdur.

Istifads qaydasi vo dozasi

Astma vo ya astma ilo yanasi gedon movsiimi allergik rinitli xastolords (15 yas vo yuxari)
giindo 10 mq (1 tablet) dozada axsam toyin olunur.

Umumi tovsiyalor: astma nozarot parametrlorino Mokast®-1n miialicovi tasiri 1 giin arzindo
baslanir. Mokast® qida gebulundan asil1 olmadan istifads olunur. Xostoloro molumat vermok
lazimdir ki, Mokast® -1n istifadasini hatta astmanin nozarati alde edildikden sonra, homginin
astmanin koskinlosmosindo davam etmok lazimdir. Mokast®-1 torkibindo eyni tosiredici
madds - montelukast olan preparatlarla birlikds istifade etmok olmaz.

Yiingiil vo orta doracali garaciyar ¢atismazligl, boyrok ¢atismazligi olan va yasl xastoalordo
dozalanmanin korreksiyasina ehtiyac yoxdur. Qaraciyar funksiyasinin agirdoracali
catismazlig1 olan xostolordo Mokast® -in istifadesi haqqinda molumat yoxdur. Kisi vo gadimlar
iiciin dozalanma eynidir.

Astmanin digar miialicasinda Mokast® il» terapiya.

Mokast®-1 xostenin gobul etdiyi miialicoya alava etmok olar.

Inhalyasion kortikosteroidlor.

Inhalyasion kortikosteroidlorin gobulu vo “ehtiyac {izro” qisamiiddatli tosiri olan
B-aqonistlarin istifadasi astmanin klinik nozarotini kifayot qodor tomin etmoyan xostolordo
Mokast® slavo miialico kimi istifado oluna bilor. Mokast® inhalyasion kortikosteroidlari ovoz
etmomolidir.

Ilava tasirlari

Montelukast klinik todqiqatlarda asagidaki gaydada qiymotlondirilib:

- 10 mq Ortiiklii tabletlor — 15 yas vo 15 yasdan yuxar1 toxminon 4000 xostodo;

- 10 mq ortiiklii tabletlor — astma vo mdvsiimi allergik riniti olan 15 yas vo 15 yasdan yuxari
olan toxminan 400 xastado;

Olava tosirlorin tezliyi asagidaki kimidir: ¢ox genis yayilmis (= 1/10); genis yayilmis

(> 1/100-don < 1/10-a); genis yayilmamis (> 1/1,000-don < 1/100-9); nadir (> 1/10,000-don
< 1/1,000-9); ¢ox nadir (< 1/10,000), malum deyil (alds olunan malumatlara asason toyin
oluna bilmir).

Klinik tadqiqatlarin gedisatinda montelukastla miialico edilmis xastalards (= 1/100-don < 1/10
qadar) plasebo ilo miialico almis xastalora nisbaton daha ¢ox tezliyi olan alava reaksiyalar
haqqinda malumat olub:

Sinir sisteminin pozulmalari: bag agris1 (6-14 yasli vo 15 yasdan boytik xastalordo).
Mado-bagirsaq pozulmalari: abdominal agri1 (15 yasdan boyiik xostolordo).

Yetkin xostolorin azsayl istiraki ilo uzunmiiddstli miialicads 2 il arzinds vo 6-14 yas usaqlarin
istiraki ilo 12 ay orzindos klinik todqiqatlarda tohliikasizlik profili doyisilmayib.
Post-marketing tacriiba

Orqanlarin sistem iizro siniflori vo spesifik olavo tosir hallar1 soklinds post-marketing
miisahidslor zamani qeyd olunan alava tosirlor agagida sadalanib.

Rast golma tezliyi kateqoriyalar1 miivafiq klinik todqiqatlara osaslanib.

Infeksiya va invaziyalar

Cox genis yayilmis: yuxari tonoffiis sisteminin infeksiyalari®.

Qan va limfatik sistem pozulmalar



Nadir: qanaxma meyilliyinin artmasi.

Immun sistemin pozulmalart

Genis yayilmamus: anafilaksiya daxil olmagla yiiksok hossasliq reaksiyasi.

Cox nadir: hepatik eozinofil infiltrasiya.

Psixi pozulmalar

Genis yayilmamig: yuxu pozulmalari, qorxulu yuxular daxil olmagqla, yuxusuzlug,
somnambulizm, narahatliq, togvis (aqressiv horokotlor vo diismongilik daxil olmaqla),
depressiya, psixomotor hiperaktivlik (qiciglanma daxil olmaqla, yorgunlug, tremor?).
Nadir: tikrin yayilmasi, yaddas pozulmasi.

Cox nadir: hallyusinasiyalar, suisid fikirlori vo davranis (suisid etmoyo meyillik),
dezoriyentasiya.

Sinir sisteminin pozulmalari

Genis yayilmamug: basgicollonmo, yuxululuq, paresteziya/hiposteziya, qicolmalar.
Kardioloji pozulmalar

Nadir: lirakddyiinma.

Respirator sisteminda, dos qafasinda va divararaliginda bas veran pozulmalar

Genig yayilmamis: burundan ganaxma.

Cox nadir: Carg-Strauss Sindromu (CSS), eozinofiliya.

Mbada-bagirsaq pozulmalari

Genis yayilmus: diareya*, qusma?, {irokbulanma®.

Genis yayilmamis: agizda quruluq, dispepsiya.

Hepatobiliar pozulmalar

Genig yayilmis: plazma transaminazalarin (ALT, AST) artmasi.

Cox nadir: hepatit (xolestatik, hepatosellyular vo miixtslif qaraciyor zodslonmalori daxil
olmagla).

Dori va doarialti piy toxumasimin pozulmalart

Genis yayilmis: sopgit.

Genis yayilmamus: qansizma, 6vra, qasinma.

Nadir: angioddem.

Cox nadir: diyiinlii eritema, miixtolif formal1 eritema.

Skelet-azala sisteminda, birlasdirici toxumalarda va siimiiklorda bag veran pozulmalar
Genis yayilmamus: artralgiya, mialgiya, 9zolo spazmi daxil olmagqla.

Preparatin istifada iisulu ilo alagadar bas veran pozulmalar va timumi vaziyyatin pozulmast
Genis yayilmis: qizdirma®.

Genis yayilmamug: asteniya/zaiflik, halsizliq, 6dem.

"Bu alava tosirlor montelukast qobul edon vo, homginin, klinik todgiqatlarda plasebo qobul
edon xastalords ¢ox genis yayilmis kimi qeyd olunmusdur.

Bu olava tosirler, genis yayilmis kimi qeyd olunan montelukast qobul edon xastolorda,
hamginin klinik todqiqatlarda plasebo gobulu zamani da genis yayilmis kimi geyd
olunmusdur.

YRast golmo tezliyi kateqoriyasi: nadir.

DORMAN QOBULU ZAMANI GOZLONILMOZ BLAVO TOSIRLOR YARANDIQDA
HOKIMINIZO MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi

Montelukastla doza haddinin asilmasinin miialicesi haqqinda xiisusi molumat yoxdur. Xroniki
astmal1 xastolords aparilan todqiqatlarda montelukast yetkin insanlara 22 hofts orzinds giindo
200 mq godor dozada toyin olunmusdur, qisamiiddotli todqigatlarda iso toxminon 1 hofto
orzinds giinds 900 mq qoador dozada toyin olunub va klinik nazors ¢arpan olavo reaksiyalar
misahido olunmayib.

Klinik tadqiqatlarda vo postmarketing tocriibasindo montelukast istifadasinin kaskin doza
hoddinin asilmasi hagqinda molumatlar geyds alinib. Bu molumatlara boytiklords vo
usaqlarda 1000 mq dozanin (toxminon 42 ayliq usaqda 61 mq/kq) istifadasi daxildir.



Miisahido olunmus klinik vo laborator doyisikliklor boyiiklords vo usaqlarda tohliikasizlik
profili ilo tutusdurulub. Doza haddinin agilmasinin oksor hallarinda slavo reaksiyalar omalo
golmoyib. Daha tez yaranan olave reaksiyalar montelukastin tohliikasizlik profili ilo
tutusdurulub vo abdominal agr1, yuxuyameyillilik, susuzluq, bas agrisi, qusma va psixomotor
hiperaktivlikdon ibarat olub.

Peritoneal dializ vo ya hemodializ zamani1 montelukastin xaric olub-olmamasi malum deyil.

Buraxihis formasi
Mokast® 10 mq ortiiklii tabletlor, 28 ortiiklii tablet (2 blister) vo ya 84 &rtiiklii tablet (6 blister)
Al - Al blisterlords i¢lik voraqo ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda vo usaqglarin sli catmayan yerds orijinal qutusunda saxlamaq
lazimdir.

Yararhhq miiddati
2l
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



