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Dé xa tam tay trée em.

Poc ki huwéng din siv dung trude khi ding.

Néu cin thém théng tin, xin héi y kién ciia bdc sj.

THANH PHAN

Mbi vién nén bao phim chira:

Thanh phan hoat chit: Montelukast natri 10,40 mg tuong duong vai montelukast 10,00 mg
Thanh phdn tid duoc: Avicel PH 102 (microcrystalline cellulose), cellactose 80. natri
crosscarmellose (acdisol), magnesi stearat, opadry Il yellow 85G32281

MO TA:

Vién nén bao phim hinh vudng. mau be, bé mat phing.

DANG BAO CHE:

Vién nén bao phim.

CHI PINH

Thube duoe chi dinh & ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 15 tudi tro 1én trong céc truomg hop:

- Du phong va diéu tri hen phé quan man tinh.

- Du phéng con co thét phé quan do ging strc.

- Piéu tri viém mii di tmg theo mlia va viém mii dj (mg quanh nim

CACH DUNG, LIEU DUNG

Vién nén bao phim montelukast 10 mg duoc chi dinh cho bénh nhan tir 15 tudi tr¢ 1én nhu
bién phap diéu tri bo sung trong céc truomg hop hen phé quan nhe dén trung binh khéong thé
kiém sodt ddy du bang corticosteroid dang hit va cac thude cha véan p.

Dung 1 vién montelukast 10 mg mdi ngay mot lan. Nubt ca vién thude véi mot lugng nude
vira du.

Dé chita hen, cin udng thude vao budi t6i. Vi viém mii dj img, thoi gian ding thude tuy
thude vao nhu cdu cua timg déi tuong.

Vé&i ngudi bénh vira hen vira viém miii di img, nén ding mdi ngay mdt liéu, vao budi tdi.
Nguori 1ém va thanh thiéu nién tir 15 tdi tré 1én bi hen vi‘hodce viém mii dj {mg: mdi ngay
mot vién 10 mg.

Khuyén cio chung:

Hiéu lyc diéu tri ctia montelukast ddi v6i cic thong sb kiém soat hen dat trong mét ngay. Cé
thé ubng montelukast cting hodc khong cung thirc an. Cin dan nguoi bénh tiép tue ding
montelukast mic di con hen @3 bi khdng ché, ciing nhur trong cac thoi ky bi hen niing hon.
Khéng can diéu chinh liéu cho ngudi cao tudi. ngudi suy than, nguol suy gan nhe va trung
binh, hodc cho tirmg giéi tinh.

Khong dung vién nén bao phim montelukast 10 mg cho tré em dudi 15 tudi. Sy an todn va
hiéu qua ctia vién nén bao phim montelukast 10 mg & tré em dudi 15 tudi chua duge thiét lap.
Piéu tri montelukast lién quan téi cic thude chira hen khéc:
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Montelukast ¢ thé ding phéi hop cho nguoi bénh dang theo cac ché do diéu tri khac.
Giam liéu cdc thuée phoi hop:

* Thude gidn phé quan: c6 thé thém montelukast vao ché do diéu tri cho ngudi bénh chua
duge kiém soat day du chi bang thudc gian phé quan. Khi c6 chimg c& dap tmg 1am sang,
thuong sau liéu dau tién, c6 thé giam liéu thudc gian phé quan néu dung nap duoc.
* Corticosteroid dang hit: ding cling véi montelukast mang thém loi ich diéu tri cho nguoi
bénh dang ding corticosteroid dang hit. Cé thé giam lidu corticosteroid néu dung nap dugc.
Tuy nhién, liéu corticosteroid phai giam dan dan dudi su giam sét cua thay thude. O mot sb
ngudi bénh, liéu lugng corticosteroid dang hit ¢6 thé rat khoi hoan toan. Khong nén thay thé
dot ngdt thude corticosteroid dang hit bing montelukast.

CHONG CHI DINH

Qua min cam véi bét ky thanh phin nao cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chua x4c dinh duge hiéu lue khi udng montelukast trong didu tri cac con hen cép tinh. Vi
vdy. khéng nén ding montelukast cac dang uéng dé diéu tri con hen cdp. Nguoi bénh cén
duoe dan do dang céch diéu tri thich hop sin c6.

C6 thé phai giam corticosteroid dang hit dén dén véi sur gidm st cua thdy thube, nhung khong
dugc thay thé dét ngdt corticosteroid dang ubng hodc hit bang montelukast.

Pi c6 bao céo vé tac dung phu than kinh - tim thin & ngudi bénh ding montelukast, Cac bao
cédo sau liru hanh bao gém kich dong. hanh vi hung hang hoac hiéu dong, lo léng._ tram cam,
gidc ngu bét thuong, o gide. mét ngi, kho chiu, bén chén, suy nhwoc than kinh, tu duy va
hanh vi tur tir (bao gém tu st), va run. Béo cao sau luu hanh xudt hién ciing véi céc tic dung
ctia thude. Bénh nhan va nguoi ké don thude nén duge canh béo vé céac bién ¢d than kinh-tim
thén tre khi ding thude. Bac sy nén thao ludn cdc tac dung bét loi ndy véi ngudi bénh vashodc
ngudi chdm séc bénh nhan. Nén chi dén nguoi bénh va/hodce ngudi cham soée bénh nhan viéc
théng béo cho béc sy biét néu cac tac dung nay xay ra.

Khi giam liéu corticosteroid ding dudng toan than & ngudi bénh ding céc thube chéng hen
khac, bao gém céc thude déi khang thy thé leukotrien s& kéo theo trong mot s6 hiém trudmg
hop sau: tang bach cu wa eosin, phat ban, thd ngan, bién chimg tim v/hodc bénh than kinh
c6 khi chin doan la héi chimg Churg-Strauss 14 viém mach hé théng c¢6 tang bach cdu ua
eosin. Mic du chua xdc dinh duge sy lién quan nhin qua voi céc chat doi khang thu thé
leukotrien, cén than trong va theo doi chat ché 14m sang khi giam lidu corticosteroid dudng
toan than ¢ ngudi bénh ding montelukast.

Nhiing bénh nhan hen nhay cam véi aspirin nén tranh tiép tuc dung aspirin hodc cac thude
khéng viém khong steroid trong khi ding montelukast. Mac du montelukast ¢6 hiéu lue trong
viée cai thién chic nang dudng hd hip & nhimg ngudi bi hen suyén nhay cam véi aspirin,
nhung chua chimg t6 loai bo dugc ddp tmg gy co phé quan do aspirin va cac thudc khang
viém khong steroid khdc & nhitng bénh nhan hen suyén nhay cam véi aspirin,

Montelukast da duoc nghién ciru trén bénh nhi tir 6 thang dén 14 nim tudi. Chua cé nghién
ctru vé tinh an toan va tinh hiéu luc cta thudc trén bénh nhi dudi 6 thang tudi. Céac nghién ctru
cho thiy montelukast khéng anh huéng 18n ty 18 phat trién cua tré em.

Trong cc nghién ctru lam sang, khong thy c6 khéc biét gi vé céc thude tinh an toan va hiéu
qua cua montelukast lién quan dén tudi tac.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
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* Phu nir ¢6 thai: Chua nghién ciru montelukast ¢ nguoi mang thai. Chi ding montelukast
khi mang thai khi tht cén thiét.

Trong qua trinh lru hanh san phim trén thi trudng, da c6 béo cao hiém gap cac trudong hop bi
khuyét tat chi bim sinh & con cua cac ba me sir dung montelukast khi mang thai. Phan l6n
cac ba me nay ciing ding kém theo céc thude trj hen khéc trong qua trinh mang thai. Méi lién
hé nhén qua cla cac bién ¢d ndy véi viée sir dung montelukast chua duge xac lap.

* Phy nir dang cho con bii: Chua ro su bai tiét ciia montelukast qua sita me. Vi nhiéu thube
¢o thé bai tiét qua sira me, nén ngudi me can than trong khi dung montelukast trong thoi ky
cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Do mot sd tac dung phu cé thé xay ra nhu hoa mét, 4o gidc, méat phuong huéng, mét tap
trung, suy giam tri nhé..., nén than trong khi lai xe va vin hanh may.

TUONG TAC THUOC

Cé thé ding montelukast véi cac thude thuémg dung khac trong dir phong va diéu tri man tinh
bénh hen va diéu tri viém mii di (mg. Trong cic nghién ciru vé tuong tac thude, thiy lidu
khuyén céo trong diéu trj clia montelukast khéng ¢6 anh huéng dang ké t¢i duge dong hoc
cia cdc thube sau: theophyllin, prednison, prednisolon, thudc ubng ngira thai (ethinyl
estradiol/norethindron 35/1). terfenadin, digoxin va warfarin.

Dién tich dudi dudng cong (AUC) cua montelukast giam khoang 40% & ngudi cing ding
phenobarbital. Khéng can diéu chinh liéu lvong montelukast.

Céc nghién ciru in vitro cho thdy montelukast 1a chit e ché CYP2C8. Tuy nhién dit lidu tir
céc nghién ctru tuong téc thude véi nhau trén 1am sang ctia montelukast va rosiglitazon (la co
chét dai dién cho cac thude duge chuyén hoa cha yéu boi CYP2C8) lai cho thiy montelukast
khéng tic ché CYP2CS8 in vivo. Do do. montelukast khong lam thay ddi qua trinh chuyén héa
cia cac thude duge chuyén hoa chu yéu qua enzym nay (vi du nhu paclitaxel. rosiglitazon,
repaglinid).

TUONG KY

Chura ¢6 bao cdo vé tinh tuong ky.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Néi chung montelukast dung nap tét. Cac tic dung ngoai y thudng nhe va thudng khéng cin
ngimg thude. Ty 1é chung cta céc tac dung ngoai ¥ cia montelukast twong duong véi nhém
placebo.

Céc tac dung bat loi duge béo cdo sau qué trinh luu hanh duge liét ké ¢ bang sau theo hé co
quan va tan suat gap (Rat hay gap (>1/10); Hay gap (>1/100 - <1/10); Khéng hay gip

(>1/1,000 - <1/100); Hiém (=1/10.000 - <1/1.000); Rat hiém (<1/10.000): Khéng biét
(khong thé thong ké tir nhimg dit liéu sin c6):
HE co quan Tac dung khéng mong Tan s6 gip
muén
Nhiém khuin va ky sinh Suy hé hép trén Rat hay gap
trung
Mau va hé bach huyét Gia tang xu huong chay mau. | Hiém
Céc phan mg qud man bao | Khong hay gap
Hé mién dich gdm phan ng phan vé
Su thim nhiém bach cau ai | Rat hiém
toan ¢ gan
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Bat thuong ve gidc mo nhu
dc mdng, ao giéc,trém cam,
mat ngu, chimg qud hiéu
dong tam thian van dong
(gdbm tinh d& bi kich thich,
hiéu dong. lo au nhu hanh vi

Khéng hay gap

o hung hing va run)

Mat tdp trung. suy giam tri Hiém

nhd

Ao gide, mat phuong huéng, | Rat hiém

tur duy va hanh vi tu tr (bao

gém tur sat)

Hoa mat, ngi lo mo. di | Khong hay gap
Than kinh cam/giam cam gide, déng

kinh
Tim Panh tréng nguc Hiém

Pau that nguc Khoéng hay gap

Ho hép. 1dng nguc va trung
that

Hoi ching Churg-Strauss
(CSS)

Rit hiém

Tang bach cau 4i toan & phdi | Rét hiém
—— Tié? Lhay buc}')r‘l :ﬁ.n, non. Ha;: gap -
Khé miéng, kho tiéu. Khong hay gap
Tang nong do  cac | Hay gap
Gan mat transaminase trong  huyét
thanh (ALT, AST)
Viém gan (bao gom viém gan | Rat hiém
r mat, viém té bao gan, va
ton thuong gan nhiéu thanh
phan)
Phat ban Hay gap
Phi mach, bim tim, ngira. | Hiém
Da va mé dudi da phat ban, mé day
Hong ban da dang, ban do | Rit hiém

not

Co xuong va md lién két

Pau khép, dau co bao goém

Khong hay gap

chuot rut
Sot cao Hay ga
Toan théan va tinh trang tai S ——— S kha Kh}f gﬂl; z
i . u . k
chd diing thubc .y n ‘uqc mét  moi. a ong hay gap
chiu, phu

Théng bdo cho bdc sy nhitng tic dung khéng mong muén gap phai khi ding thuoe.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Khéng ¢6 théng tin dic hiéu dé diéu tri khi qua liéu montelukast.

Trong nghién ciru vé hen man tinh, diing montelukast vai cac liéu mdi ngay t6i 200 mg cho
ngudi 16m trong 22 tudn va nghién ciru ngdn ngay véi lidu t6i 900 mg mdi ngay, ding trong

khodng mét tuan, khong théy c¢d phan mg quan trong trong lam sang.
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Ciing ¢6 nhimg béo cdo vé ngd doc cip sau khi dua thude ra thi truomg va trong cac nghién
ctru 1dm sang véi montelukast. Cac bédo cdo nay bao gdm ca & tré em va nguoi lén véi lidu
cao nhat lén téi 1000 mg. Nhimng két qua trong phong thi nghiém va trong lam sang phit hop
v6i tong quan vé do an toan & nguoi 1ém va céc bénh nhi. Trong phan 16n céc bao cdo vé qua
lidu, khéng giip cac phan tmg c6 hai. Nhimng phén tmg hay giip nhit ciing tuong tr nhu dir liéu
vé thuge tinh an toan cia montelukast bao gdm dau bung, budn ngt. khét, dau diu. non va
tang kich dong.

Chua rd montelukast ¢é thé thim tach duoc qua mang bung hay loc mau.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: RO3DC03

Nhém duge ly: Thude tac dung trén dudmg hé hép

Cac cysteinyl leukotrien (LTC4, LTD4, LTE,) 1a céc eicosanoid c6 kha nang gay viém dugc
phéng thich tir céc té bao khic nhau bao gém té bao mast va bach ciu ua cosin. Cac chét
trung gian quan trong nay bim véo thu thé cua cysteinyl leukotrien (CysLT). Thu thé CysLT
type-1 (CysLT;) duge tim thdy trong dudmg tha (bao gdm té bao co tron va dai thue bao trong
dudmg th) va trén céc té bao gdy viém khac (bao gdm eosinophil va mét sb té bao géc).
CysLTs c6 lién quan dén sinh Iy bénh hoc ciia hen phé quan va viém mii di img. Trong hen
phé quan. téc dung trung gian ctia n6 bao gdm co phé quan, téng tiét chit nhdy, ting tinh thim
thanh mach va tang bach cdu ua eosin. Trong viém miii dj img, CysLTs duoc giai phong tir
dich nhay miii sau khi tiép xtc véi di nguyén trong giai doan sém va mudn cia phan ung va
lién quan dén triéu chimg ciia viém miii di tmg. Kich thich trong miii cho thdy ting khéng luc
dudmg din khi va triéu ching nghet miii.

Montelukast 12 mét chit ¢6 hoat tinh duong uéng co kha nang gfm két cao va chon loc vai thu
thé CysLT). O cac thir nghiém lam sang, montelukast trc ché co thit phé quan do LTD, & liéu
thdp 5 mg. Gian phé quan duge quan sat trong vong 2 gi¢r sau khi uéng. Montelukast duoc
ding nhu la chét hé trg véi cic chit chu van dé ting tac dung gidn phé quan. Montelukast c6
thé duge ding dé diéu trj ca giai doan sém va mudn cia co thit phé quan do kich thich cua
khang nguyén. Khi so sénh montelukast véi gia duge, giam bach cdu ua eosin trong mau
ngoal vi & ngudi lén va tré em. Trong mot nghién ciu riéng biét, diéu tri v6i montelukast
giam dang ké bach ciu ua eosin trong duémg thé (ciing nhu do duoc trong dam) va trong méu
ngoai vi trong khi cdi thién kiém sodt tri¢u chimg lam sang ctia hen phé quan.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Montelukast duge hap thu nhanh sau khi uéng. O ngudi 16, déi véi vién nén bao phim 10
mg, néng do dinh trong huyét tuong trung binh (Cpay) dat duge sau 3 gior (T,a) sau khi ding
lie doi. Sinh kha dung duong udng trung binh 14 64%. Thirc an khéng anh huong dén sinh
kha dung duong uéng va Cpg. Tinh an toan va hiéu qua da duge chimg minh khéng lién quan
dén thoi gian dn uéng trong céac thir nghiém lam sang.

Phan bé

Montelukast gan két vao protein huyét thanh 99%. Thé tich phan bd clia montelukast & tinh
trang on dinh 1a 8-11 Iit. Thir nghiém trén chudt véi montelukast duge danh déu dong vi
phéng xa cho thiy mét luong nho di qua hang rao méu néo.

Chuyén héa

Thir nghidm & lidu diéu tri, nong d chét chuyén hoa cia montelukast trong huyét twong
khéng thé tim thdy & trang thai 6n dinh trén nguoi lon va tré em.
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Trong thir nghiém in vitro & microsom gan ngudi cho thiy cytochrom P450 3A4, 2A6 va 2C9
¢6 lién quan dén chuyén héa ctia montelukast. Dua trén nhitng tht nghiém sdu hon &
microsom gan ngudi, nong dé tri lidu trong huyét twong montelukast khong trc ché cytochrom
P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hoiic 2D6. Pong gdp chat chuyén hoa vao tac dung diéu tri
ctia montelukast 1a nho nhét.

Thai trir

D¢ thanh thdi ciia montelukast trong huyét tuong trung binh 45 ml/phut trén ngudi tinh
nguyén khoe manh. Sau khi uéng montelukast dwoc danh ddu phéng xa, 86% chét dwoc danh
déu phong xa duge tim thdy trong phan sau khi tip hop trong 5 ngay va < 0,2% duoc tim thiy
trong nude tiéu. Piéu nay cho thy montelukast va céc chit chuyén héa cua né duoe bai tiét
chii yéu thong qua mat.

Cic doi twong diic bigt:

Nguoi gia suy gan nhe hodc vira: khéng cin hiéu chinh lidu.

Bénh nhan suy than: chua cé nghién ctru, montelukast va cac chét chuyén héa duge thai trir
chu yéu qua mat, do d6, khong can hiéu chinh lidu & nhém bénh nhéan nay.

Bénh nhén suy gan ning: Khong c6 dir liéu vé duoe dong hoc & bénh nhan suy gan niing
(diém Child-Pugh> 9).

Véi lidu cao montelukast (20 — 60 ldn so voi lidu thong thuemg) da quan sat thdy giam nong
do theophyllin huyét thanh. Tac dong nay khong quan sat thidy ¢ liéu khuyén cdo
10mg/lan/ngay.

QUY CACH PONG GOI

Hop 4 vi x 7 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan ¢ noi khé mat, nhiét dd dudi 30°C. tranh 4anh sang

HAN DUNG: 24 thang, ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUOQNG: TCCS

SAN XUAT BOI: A\
ilko ilag San. ve Tic. A.S. o
3. Organize Sanayi Bélgesi Kuddusi Cad. 23.Sok. No:1 Selguklu / Konya, Th Nhi Ky y )r:
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