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k tablet 
 

 
Etkin Madde: 
Her bir film tablet 10 mg montelukast 10.40 mg montelukast sodyum içerir. 
 

 
Kroskarmelloz sodyum…………....6 mg 
Laktoz monohidrat……………89.10 mg 
 

 
 

 
Film tablet. 

ej renkli ve yuvarlak tabletlerdir. 
 

 
 
4.1.Terapötik endikasyonlar 
 

 
bronkokonstriksiyonun önlenmesi) için endikedir. 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
Alerjik rinit 
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Böbr  
 

 
Hafif-  bölüm 

n veri yoktur. 
 
Pediyatrik popülasyon: 

 6-

iyle benzerdir. 
 

 2- -14 

üzeri alerjik rinitli hastalarda göste

 
 
Geriyatik popülasyon: 
Montelukast 

 
 

 
-2 agonistlerle yeterli klinik 

Gerekli durumlarda inhale kortikosteroid
 

 
4.3.Kontrendikasyonlar 

 
 

 

 
-

beta-ago
 

 

 

hiçbir veri yoktur. 
 
Nöropsikiyatrik olaylar 

Montelukast  
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Montelukast ile ilgili olarak bildirilen 

 
Hastalar ve doktorlar nöropsikiyatrik olaylar yönü

 
 
Eozinofilik durumlar 

roid ilaçlar ile tedavi edilen ve 
Churg-

tedavisinin aza  ya da kesilmesi 
Churg-

semptomlar

-steroid 
 

 
 

 
da glikoz-  

bir yan etki beklenmemektedir. 
 

 

önerilen klinik dozu 
ol 

35/1), terfenadin, digoksin ve varfarin. 
 

fenobarbital uygulanan hast 2C9 

 
ro 

CYP 2C8’i in vivo 

irmesi beklenmez. 
 

 . 
Montelukast ve gemfibrozili (hem CYP 2C8 hem de 2C9’un bir inhibütörü) içeren bir klinik ilaç 

törü olan itrakonazolün gemfibrozil ve 
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em  
 , 

 
 
4.6.Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi B. 
 

 

 
 
Gebelik dönemi 

 
 

 

 
 

 
 
Laktasyon dönemi 

bölüm 
 

 
 

 
 

(hesaplanan 

Montelukast 800 mg/kg’a ( zda 

 
 

 
 

eki etkiler 

 
 

 
ir: 
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 -  
 
Montelukastla tedavi edilen  

olarak (  
 

 
 

 
 

 
 
Montelukastla tedavi edilen 6-

 
1/100, <1

gibidir: 
 

 
 

 

-
en reaksiyonlar 

  

1/1000), Çok Seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin 
edilemiyor). 
 
Enfeksiyonlar  ve enfestasyonlar : 

 
 

 
 

 
 

 
filik infiltrasyon 

 
 

Seyrek: Titreme 
Çok seyre
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Çok seyrek: Churg-Strauss Sendromu (CSS) (bkz. Bölüm 4.4.) 
 
Gasrointe  

 
 

 
 

rum transaminaz (ALT, AST) seviyelerinde yükselme 

hepatit 
 

 
 Döküntü 

Y  
Seyrek: Anjiyoödem 
Çok seyrek: Eritema nodozum, eritema multiforme 
 
Kas-  

i 
 

 
 

 

 
 
Montelukast alan hastalarda 

 
 

 

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 
 

 

 
 
Pazarlama so

 ve laboratuar 
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5.1.Farmakodinamik özellikler 
Farmakoterapötik grubu: Lökotrien reseptör antagonistleri 
ATC kodu: R03D C03 
 
Sisteinil lökotrienler (LTC4, LTD4, LTE4) mast 

-astmatik mediatörler 
sis -1 (CysLT 1) reseptörü insan 
solunum yolunda (solunum yolundaki düz kas hücreleri ve solunum yolundaki makrofajlar) ve 
d -enflamatuvar hücrelerde (eozinofiller ve belirli miyeloid kök hücreleri) bulunur. 

ökotrienlerin  

birikimini içerir. Alerjik rinitte CysLT’ler alerjen ile 

 
 
5.2.Farmakokinetik özellikler 
 
Genel özellikler 
Emilim 

rasyonuna 
(Cmaks) 3 saatte (Tmaks

Cmaks  
 

 
 

maks

 
 

 

-
-

dokularda minimaldir. 
 
Biyotransformasyon 

 
 

in vitro 
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in vitro 
2A6, 2 ötik etkisine 

 
 
Eliminasyon 

örneklerinde ve <%

 
 

 

 
 
Hastalardaki karakteristik özellikler 

 
 

 
 

Hafif-  
 

 

-
 

 

 
 
5.3.Klinik öncesi güvenlik verileri 

gliserid 

olaylar  yol açan dozajlarda ortaya 

 

kaydedil

rda hiçbir 

 
 

2 arda 30,000 mg/m2) tekli oral 



 9 / 10 
 

 
 

 
 
Montelukast kemirgen türlerinde in vitro ve in vivo 

 
 

 
 
6.1.Y  
Mikrokristalize selüloz 
Laktoz monohidrat  
Kroskarmelloz sodyum 
Hidroksipropil selüloz 
Magnezyum stearat  
Titanyum dioksit (E 171)  
Makrogol  
Talk 

 
 

Karnauba mumu 
 
6.2.Geçimsizlikler 

 
 
6.3.Raf ömrü 
24 ay 
 
6.4.Saklamaya yönelik özel tedbirler 
25  
 

 
Kutuda, OPA/Al/PVC/Al blister ambalajda, 28 adet. 
 

 

 

7.  
 

-  
0 216 456 65 70 (Pbx) 
0 216 456 65 79 (Faks) 
info@berko.com.tr 
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8. RUHSAT NUMARASI 
2022/102 
 
9.  

: 08.03.2022 
Ruhsat yenileme tarihi:  

10.  


