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Rx
ASTHATOR 10 mg Tablet

(Vién nén khong bao montelukast sodium tuong dwong montelukast 10mg)

Cic diu hiéu lieu  va khuyén cdo khi diing thuic
Dé xa tam tay tré em

Poc kif hudng ddn sie dung triede khi dimg

Thude nay chi ding theo dom thude.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Mai vién nén khéng bao co chira:

Montelukast sodium twong duong véi montelukast........... 10 mg

T4 duge: Mannitol (perlitol SD 200), cqﬂﬂnse microcrystalline (PH 102), croscarmellose sodium,
aspartame, cherry flavour, sat do oxyd, sdt vang oxyd, magnesi stearat.

DANG BAO CHE

Vién nén khong bao

Mo ta: Vién nén khong bao hinh tron, 161 hai mat. mau niu nhat, ¢6 ranh khia & ca hai mat.

CHI PINH

Thuuc duge chi dinh cho ngudi bénh Iém tudi va tré em trén 6 thang tudi dé du phong va dn%u tri hen

phé quan man tinh, bao gom du phong ca cac tri¢u chimg hcn ban ngay va ban dém, didu tri nguai
hen nhay cdm véi aspirin, va dyr phong con thit phé quan do ging sic.

Thude duge chi dinh dé 1am giam cac tri¢u chimg ban ngay va ban dém cta viém miii di tng (viém
mili di img theo mua cho ngudi 16m va tré em tir 2 ndm tudi trdr 1€n, va viém mii di tmg quanh nam
cho ngudi 16n va tré em tir 6 thang tudi trdr 1én).

CACH DUNG, LIEU DUNG

Dung thude mdi ngay mot lan. Dé chita hen, cin udng thude vao budi t6i. Véi viem miii di tmg, thai
gian ding thudc tity thudc vao nhu céu cia timg déi twong.

V&i ngudi bénh vira hen vira viém miii di timg, nén diing mdi ngay mét lidu, viio budi tdi.

- Nguei 16m, tré tir 15 tudi trér 1én bi hen va/hodc viém mui dj ing: Lidu cho ngudi tir 15 tudi tré 1én
Ja mbi ngay mét vién 10mg.

- Tré em 6 - 14 nam tudi bi hen va‘hodc viém mii dj dmg: Liéu cho tré em 6 - 14 nam tudi 1a mdi
ngay mt vién nhai Smg.

-Tré em 2 - 5 nam tudi bi hen va'hogc viem mii dj img: Liéu cho tré em 2 - 5 nam tudi la m&i ngay
mét vién nhai 4mg hogc 1 goi 4mg com hat dé uong.

- Tré em tir 6 thang toi 2 nam tuéi bj hen vafhnéc viém rnm di tmg quanh nam: Liéu cho tré em 6
thang dén 2 ndm tudi 1 méi ngay mot goi 4mg com hat dé uong.

Khuyén cdo chung

Hiéu lyc diéu trj cia thum dua vio cac théng s6 kiém tra hen sé dat trong mét ngay, c-:! thé uong
vién nén, vién nhai va com hat ciing hogic khong cing thire &n. Cin dan ngudi bénh tiep tuc dung
thudc mic dit con hen da bi khdng ché, ciing nhu trong céc théi ky b hen niing hon. Khong cén diéu
chinh liéu cho bénh nhi trong timg nhém tudi, cho ngudi cao tudi, ngudi suy thin, ngudi suy gan
nhe va trung binh, holic cho timg gidi tinh.

Diéu tri montelukast lién quan t&i cic thude chira hen khac

Montelukast c6 thé ding phdi hop cho ngudi bénh dang theo céc ché dd diéu tri khéc.

Giam liéu cac thudc phédi hop:
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Thuac piin phé qmm C6 thé thém montelukast vao ché do diéu tri cho ngudi bénh chura duge kiém
soat diy du chi bang thude glﬁn phé quan. Khi ¢6 chimg cir dip (g 1dm sang, thuong sau liéu déu
tién, ¢6 thé giam liéu thube gifin phé quan néu dung nap duoc.

Corticosteroid dang hit: Cung ding montelukast mang thém lgi ich diéu tri cho nguéi bénh dany
dung corlicosteroid dang hit. Cé thé giam liéu corticosteroid néu dung nap duoc. Tuy n]‘uEn liéu
corticosteroid phai giam dan din dudi sy giam sat cua bac sy. O mgt s ngudi bénh, liéu luong
corticosteroid dang hit co thé riit khoi hoan toan. Khong nén thay thé dot ngt thude corticosteroid
dang hit bing montelukast.

* Doi véi cdc ham lwgng 4mg, Smg doi voi tré em dwdi 15 tubi, khuyén cdo dimg cde dang bao ché
phit hop.

CHONG CHI DINH
Qua mn véi bét ki thanh phin nao cia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chura xdc dinh dirge hiéu lye khi udng mnntelukast trong didu tr; cac con hen cap tinh. Vi vdy,
khong nén dﬁng montelukast cac dang udng dé diéu tri con hen cap Ngudi bénh can duoe dan do
ding cach diéu tri thich hop sin c6.

Co thé phai giam corticosteroid dang hit dén din véi s giam sat ctia bac s¥, nhing khong dugc thay
thé ddt ngdt corticosteroid dang uong hoiic hit bing montelukast.

Da ¢6 béo cao vé cdc tac dung thin kinh - tAm thén & nguoi bénh dung montelukast. Vi co cdc véu
t6 Khéc ¢6 thé gop phén vao cac téc dung na}r, nén vin chira biét & lidu cac tic dung nay co lién
quan dén montelukast hay khéng. Béc si nén thio ludn cic téc dung bét loi nay véi ngudi bénh
va'hodc ngudi chim séc bénh nhaﬂ Nén chi dan ngudi bénh va/hodc ngudi chidm soc bénh nhan
vige 1hong bdo cho béc si biét néu cdce téc dung nay xay ra.

O mét s6 hiém truomg hop ngudi bénh ding céc thude ching hen khic, bao gﬁm cac thude doi
khang thu thé leukotriene da trai qua mot hodc mét 50 hién tuwgng sau: ting bach ciu ua eosin, phat
ban kiéu viém mach, triéu chimg hd hap xau di, bién clumg tim vi‘hodc bénh thiin kinh ¢6 khi chin
doan 1& hdi chimg Churg-Strauss, 1a viém mach hé thong c6 tang bach ciu wa eosin. Cée truomg hop
nay déi khi ¢é lién quan toi sy giam hoac ngimg liéu phép corticosteroid. Mic di chua xac dinh
dirge sur lién quan nhan qua véi cac chit ddi khéng thu thé leukotrien. Cén thin trong va theo ddi
chat ché lam sang khi ding montelukast

Str dung cho tré em

Montelukast ¢4 duge nghién ciru trén bénh nhi tir 6 thang dén 14 thang tudi. Chua c¢6 nghién ciu vé
tinh an toan va tinh hiéu hre cia thude trén bénh nhi dudi 6 thang tudi. Cac nghién cima cho thfly
montelukast khong danh huomg 1én ti 18 phat trién cta tré em

St dung cho ngudi cao rubi

Trong cac nghién ciru 1dm sing, khéng thiy co khac biét gi v& cdc thudc tinh an toan va hiéu qua cia
montelukast lién quan dén tudi tac.

Thong tin ddc biét vé mot 56 thanh phﬁ:n cua thuoc:

Thube nay c¢d chita aspartame. Aspartame la mot ngubn phenylalanin. Co thé gdy hai cho bénh nhén
phenylketon niéu (PKU).

Thude nay nén duge sir dung thén trong & nhitng bénh nhéin bi phenylketon niéu.

Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién nhai. vé co ban co thé coi 1a "khdng ¢6 natri"
Mannitol

C6 thé gy tac dung nhudn trang nhe

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
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Mang thai

Chua nghién ciu montelukast & ngudi mang thai. Chi ding montelukast khi mang thai khi that can
thiét.

Trong guii trinh lwu hanh san pham trén thi trudmg di ¢6 bao cio hiém gip cac truomg hop bi khuyét
tat chi bim sinh & con cia cac ba me sir dung montelukast khi mang thai. Phén 16n céc ba me ndy
cling dung kem theo céc thude trj hen khéc trong qué trinh mang thai. Mé&i lién hé nhén qua cia cac
bién cd nay voi vige sir dung montelukast chura duge xéac 1dp.

Cho con bu

Chua o sy bai tiét ciia montelukast qua sita me. Vi nhiéu thudc cé thé bai tiét qua sita me, nén
ngudi me cén than trong khi ding montelukast trong thoi ki cho con b,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Montelukast du kién s& khong anh huong dén kha nang lai xe vi van hanh may moéc. Tuy nhién
phan (ing clia timg c4 nhan déi véi thude co thé thay ddi. Mot sb tac dung phu (nhu chong mat va

budn ngi) da duge béo cdo véi montelukast cé thé anh hwémg dén khé ning 14i xe va véin hanh may
maéc trén mot sb bénh nhan.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Co thé diing montelukast véi céc thude thuémg ding khac tmng du phong va diéu tri man tinh bénh

hen va diéu tri viém mii di img. Trong cdc nghién ciru vé twong téc thudc, thiy liéu khuyen cdo

trong diéu tri clia montelukast khong cé anh hucmg déng ké &1 duge dong hoc cia cac thude sau:
theophylline, prednisone, prednisolone, thubc uéng ngira thai (ethinyl estradiol/norethindrone 35/1),
terfenadine, digoxin va warfarin.

Dién tich dudi duong cong (AUC) cia montelukast giam Khoang 40% ¢ ngudi cung dung
phenobarbital. Khéng can diéu chinh liéu lugng montelukast.

Cac nghién et in vitro cho thdy montelukast 1a chét trc ché CYP 2C8. Tuy nhién dir liéu tir cac
nghién clru twrong tic thude v nhau trén 14m sang cua montelukast v rosiglitazone (1a co chit dai

dién cho cdc thube duge chuyén héa chi yéu boi CYP2C8) lai cho thiy montelukast khong e ché
CYP2CS8 in vivo. Do dé, montelukast khong lam thay ddi qua trinh chuyén héa cua cac thude duge e
chuyén héa chit yéu qua enzyme nay (vi du nhu paclitaxel, mmg,l]la.-mne repaglinide). EFJ}E;

Céc nghién ctru in vitro cho thiy montelukast 12 mét co chét cia CYP 2C8, 2C9 va 3A4. Dit liéu tir 3
mdt nghién ciu tuong téc thube - thude trén lam sang voi sy tham gia cua montelukast va
gemfibrozil (mét chit (e ché ca CYP 2C8 va 2C9) cho thiy gemfibrozil ting mire tiép x(c toan thin

clia montelukast 1én 4,4 ldn. Ding dong théi itraconazole, mot chét tc ché manh CYP 3A4 véi o
gemfibrozil va montelukast khong lam tang thém mirc tiép xiic toan than cla montelukast. Anh—. J
hu'cmg ciia gemfibrozil 1én mirc tiép xuc toan thin cua montelukast khong duge xem la ¢o v nghia

ldm sang dua trén dir liéu an toan 14m sang véi lidu ding 16m hon 10mg duoc phé du}fEt cho nguiu

lém (200mg/ngdy & bénh nhin ngudi lom trong 22 tudn va lén téi 900mg/ngay trong gan mnt tuﬂn}

khdng quan sét thdy cdc tac dung khang mong mudn cé ¥ nghia 1dm sang. Do vdy, khong cin diéu

chinh liéu montelukast & bénh nhin ding dbng thisi véi gemfibrozil. Dya trén dir li¢u in vitro, nhiig

twong tac thude quan trong vé mit lam sing vdi cac thube e ché CYP 2C8 di biét (nhu
trimethoprim) khéng duoc dy dodn trude. Thém vao d6, ding dong théi montelukast véi mét minh
itraconazole khéng 1am ting déng ké mirc tiép xuc toan thin cia montelukast

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Néi chung montelukast dung nap t6t. Céc tdc dung ngoai ¥ thuémg nhe va thuémg khong cén ngimg

thude. Ty 1é chung cia cac tic dung ngoai ¥ ciia montelukast twomg drong véi nhém placebo.

Nguwoi lom tie 15 nim tudi tré 1én bj hen

Da danh gia montelukast trén khoang 2600 ngudi bénh ngudi 16m b hen, tir 15 tudi tréy 1én trong cac
nghién ciru lam sang. Trong hai nghién ciru giong nhau, thir nghiém ldm sang c6 d6i chimg vai
placebo trong 12 tuin, tac dung ngoai ¥ lién quan t&i thude & >1% ngudi bénh ding montelukast va
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co tv 1é cao hon so vdi nhém placebo chi la dau bung va nhire diu. Ty 1€ cac hién tugng nay khong
khéc biét ¢6 ¥ nghia thong ké khi so sanh hai nhom diéu tri.

Tong céng trong cdc thir nghidm lam sang c6 544 ngudi bénh duoc didu tri bing montelukast it nhét
la 6 thang, 253 ngudi cho téi mét nam va 21 ngudi cho téi 2 nam. Trén cdc trudmg hop didu trj kéo
dai, kinh nghiém vé céc tic dung ngoai ¥ duge ghi nhin khéng 6 gi thay doi.

Tré em tir 6 tudi dén 14 tudi bi hen

Danh gia montelukast trén khoang 475 bénh nhi bi hen, tir 6 tudi 16 14 téi cho thdy do an toan cia
thude & nhimg bénh nhi néi chung twong tu nhur & nhém ngudi lon dung thude va placebo.

Trong thir nghiém 1am sang 8 tuin c6 déi chimg placebo, tdc dung ngoai ¥ lién quan dén thube duoc
ghi nhén & >1% nguoi b¢nh ding montelukast va c6 ty 1€ cao hon so véi nhom placebo chi 1a nhire
dau. Ty 1& nhirc dédu khdng cé khac biét ¢ ¥ nghia théng ké khi so sanh hai nhém diéu trj.

Trong cac nghién ciru danh gia anh huéng 1én sy ting trirong, thude tinh an toan trén cic bénh nhi
nay cling twong tur nhu thue tinh an toan da dugc md ta trude ddy ciua montelukast.

Tbng cong trong cac thir nghiém ldm sang c6 263 bénh nhi tir 6 tudi dén 14 tudi duge diéu tri bang
montelukast it nhat 1a 3 thang, 164 tré cho tGi 6 thang trd Ién. Trén céc truémg hop diéu tri kéo dai,
kinh nghiém vé céc tic dung ngoai ¥ duoc ghi nhin khéng c6 gi thay ddi.

Tré em tir 2 tudi dén 5 tuoi bj hen

Montelukast dugc danh gia trén 573 bénh nhi bi hen, tir 2 tudi dén 5 tudi. Trong thir nghiém lam
sang 12 tufin ¢6 ddi chimg placebo, tic dung ngeai ¥ lién quan dén thudc dwge ghi nhin & >1% bénh
nhi dtmg montelukast va cd ty 1€ cao hon so voi nhém placebo chi 1a khat, Ty 1€ khat khong ¢o khac
biét ¢6 ¥ nghia théng ké khi so sanh hai nhém diéu tri.

Téng chng cd 426 bénh nhi bi hen, tir 2 tudi dén 5 tudi ding montelukast kéo dai it n'h:it 3 thang,
230 bénh nhi dung kéo dai trén 6 thang, 63 bénh nhi ding kéo dai trén 12 thang. Khi diéu trj kéo dai,
kinh nghiém vé cdc tac dung ngoai ¥ duge ghi nhin khong ¢ gi thay doi.

Tré em tiv 6 thing dén 2 tuéi bi hen

Montelukast dugce danh gia trén 175 bénh nhi bi hen, tir 6 thing tudi dén 2 nam tudi. Trong thir
nghiém lam sang 6 tuin c6 d6i chimg placebr.:r, tac dung ngoai ¥ lién quan dén thube duoc ghi nhan
O >1% bénh nhan ding montelukast va ¢6 ty 1 cao hon so véi nhom placebo 1a tiéu chay, ting kich
dng, hen, viém da thé cham va phét ban. Ty 1é céc phin (mg nay khéng c6 khic biét ¢é ¥ nghia
théng ké giita hai nhém diéu tri.

Ngudi lon tic 15 ndm tudi tré lén bi viém miti di ung theo mia

Da c6 nghién clru dénh gia montelukast trén 2199 ngudi bénh trén 15 wbi dé diéu tri viém mii dj
img theo mma trong cdc nghién ciru lim sang. Dung montelukast mét lin mdi ngay vao budi sang
hogc budi chiéu thuomg dung nap t6t véi thude tinh an toan twong dlmrng v nhom placebﬂ Trong
cdc nghién ciru ldm sang do6i chimg voi placebo, cdc tac dung ngoai v khnng lién quan dén thude
duoce ghi nhin & >1% ngudi bénh ding montelukast va co ty 1€ cao hon so véi nhém placebo. Trong
nghién ciru 4 tudn ¢ dbi chimg placebo trén lam sang, dé an toan phit hop nhu ¢ cac nghién ciru
kéo dai 2 tuin. Trong moi nghién ctru, ty 1¢ budn nga tuong ty nhu & nhom placebo.

Tré em tir 2 tudi dén 14 tuoi bi viém miii dj ieng theo mia

ba cod nghlen ciru danh gia montelukast trén 280 bénh nhi 2 - 14 nam tudi dé diéu tri viém mii dj
tmg theo mua trong cac nghlen ciru ldm sing cd ddi chimg placebo trong 2 tuan. Ding montelukast
mét lin méi ngdy vao budi sing hoic bubi chiéu thuomg dung nap 16t véi thuge tinh an toan tuong
dwong véi nhém placebo. Trong nghién ciri nay, cdc tdc dung ngoai ¥ khéng lién quan dén thubc
dugc ghi nhén & >1% ngudi bénh ding montelukast va co ty 1€ cao hon so véi nhom placebo.
Nguwoi lom tie 15 tudi tré lén bj viém mii di ting quanh nim

P ¢6 hai nghién ciru dinh gia mnntelukast trén 3235 nguoi lom va vi thanh nién trén 15 tudi bi viém
miii dj ing quanh nam trong 6 tudn, d6i chimg placebo. Diing montelukast mdi ngay mét lin néi
chung dung nap t6t, do an toan & nhém ngudi bénh ding thube twong duong véi nhém placebo.
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Trong hai nghién ciru ndy céc tac dung ngoai ¥ khéng lién quan dén thude dugce ghi nhdn & >1%
ngudi bénh dimg montelukast va ¢ ty 1& cao hon so vé&i nhém placebo. T 1€ budn ngil twomg tu nhr
& nhom placebo.

Phién tich ting hop tiv kink nghigm thir nghiém lim sing

Di tién hanh phén tich tong hop 41 thir nghiém ldm sang co ﬁm chimg placebo (gom 35 nghlcn cim
& ngudi bénh > 15 tudi va ﬁ nghién ciru & bénh nhi 6 - 14 tudi) bang phuromg phap danh gia hep 18
vé tinh trang tiz tir. Trong sb 9929 ngudi bénh ding montelukast va 7780 ngudi bénh dung placebo
trong cac nghién ciru nay, chi cé mdt bénh nhén cé ¥ twémg tr tir & nhom ding montelukast. Khing
¢ cac tridmg hop nao da tién hanh ty sat hodc muu tinh tur tir hodc ¢6 cac hanh déng chuin bi
huéng dén hanh vi ty tir & ca hai nhom diéu trj.

Di tién hanh mét phén tich téng hop riéng ré khdc tir 46 thir nghiém 1dm sang cé déi chimg placebo
(35 nghién ciu & ngudi bénh >15 tudi, 11 nghién clru & b¢nh nhi tir 3 I_hang dén 14 tubi) danh gia
céic tic dung bét loi lién quan dén hanh vi; 11 nghién ciru & bénh nhi tir 3 dén 14 tdi dé danh gla
céc tic dung bt loi lién quan dén hanh vi (BRAE). Trong 6 11.673 ngudi bénh ding montelukast
va B.827 nguoi bénh dung placebo ¢ cdc nghién ciu nay, t 18 bénh nhén ¢o it nhit | BRAE & nhém
dung montelukast va placebo 1an luot 1a 2,73% va 2,27%; véi ti sb chénh 13 1,12 (95% CI [0,93:
1,36]). Céc thir nghiém l4m sang trong cac phén tich tdng hop nay khong phéi dugc thiét ké chuyén
biét dé danh gid hanh vi tir tir hoic BRAE.,

Kinh nghigm sau khi dwa thuéc ra thi trwimg

C6 thém nhimg tac dung ngoai v sau day khi dua thudce ra thi truomg:

Cac bénh nhiém khuin va ky sinh tring: viém duomg hd  hdp trén
Roi loan méu va hé bach huyét: ting xu huéng chay mau, giam tiéu céu.

Réi loan hé mién dich: cac phan img qua man bao gdm phan v&, rdt hiém gip gan tham nhiém bach
céu ua eosin.

Réi loan tam Than kich dong bao goém hanh dong hung hang hoac chéng d6i, lo du, trAm cam, mét
phuong huéng, roi loan chii ¥, mong mi bat thudmg, 3 ao gidc, mat ngu, suy giam tri nho, tam thin -
vin dong hiéu déng thai qua (bao gém dé kich dong, bén chén khéng yén, rung co), mng du, ¢6 ¥
nghi va hanh vi tir tir.

R&i logn hé than kinh: chéng mét, budn ngi, di cam (cam gidc bét thuomg)/gidm cam gide, rit hiém
gdp co giat.

Réi loan tim: danh tréng ngyc.

Réi loan ho hép, ngue va trung thét: chay mau miii, bénh phﬁi tang bach ciu ai toan.

R&i loan da day rudt: tiéu chay, chan an, budn nén, nén

Réi Inan gan mit: ting ALT va AST, rit hiém khi viém gan (bao gém viém gan 1 mét, viém té bao
gan va ton thuomg gan nhiéu thanh phan}

Réi loan da va mé dwdi da: phu mach, bdm tim, hdng ban da dang, ban do nbt, ngita, phat ban, mé
day.

R&i loan co xuwong va mé lién két: dau khdp, dau co bao gbm chuét rit.

Réi loan than va tiét niéu: dai dam ¢ tré em

R&i loan toan thén va tinh trang tai chd ding thudc: suy nhirge/mét moi, phi, sbt.

“Théng bdo ngay cho bde sy hodc duge sp nhimg phan vimg cd hai gdp phdi khi st dung thude”

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khéng c6 théng tin dic hiéu vé viée diéu tri khi dung qué liéu montelukast. Trung céc nghién clu ve
hen man tinh, montelukast duge ding t&i cic heu moi ngay t&i 200mg cho ngucu I6m trong 22 tudn
va nghién ciu ngﬁn ngdy vai liéu téi 9 mg mdi ngdy, ding trong khnang mét tudn, khéng tha].' co
phén img quan trong trén ldm sang. Ciing c6 nhitng bao cdo vé ngd doc cap sau khi dua thube ra thi
trirdmg va trong cdc nghién ciru 1dm sang voi montelukast. Céc bao cdo nay bao gom ca & tré em va
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ngudi lém vai liéu cao nhit 1én t6i 1000mg. Nhimg két qua trong phong thi nghi€ém va trong ldm
adng phi hop v tong quan vé d6 an toan & nguivi 16 va c4c bénh nhi. Trong phan 1ém cac bao cdo
vé qua litu, khéng gap céc phan ung c6 hai. Nhimg phan @ng hay gép nhét ciing tuomg ty nhu dir
liéu vé thude tinh an toan cua montelukast bao gbm dau bung. budn ngn, khat, dau diu, ndn va ting
kich déng. Chua rd montelukast co thé thim tach duge qua mang bung hay loc méu.
PAC TINH DUQC LUC HOC
Nhém tac dung duge 1y: Doi khang thy thé leukotriene, ma ATC: RO3DC03
Co ché hoat djng
Cac cystemnyl leukotriene (LTCy, LTDq, LTEs4), 1a nhiing eicosanoid co tiém ning gdly viém manh,
dugce tiét ra tir nhiéu loai t-: bao, bao gom té bao hat va bach ciu ua eosin. Cac chat trung gian quan
tmng. tién hen nay duge i,an vao cic thy thé cysteinyl leukotriene (CysLT). Céc thu the CysLT typ
1 {(CysLTy) duge tim ma}f trong dLmng thé cla nguwdi, ba:} g::m cax: té bao co tron va dal thuc bao
cia dudmg thér va trong céc té bao tién viém khac (bao gém bach cau wa eosin va mét s6 té bao gbc
tuy xuong).
CysLT 6 lién quan véi co ché sinh bénh cua hen va viém miii di img. Trong bénh hen, cdc tac dung
qua trung gian cua leukotriene bao gom mdt sb tac dung lén dudmg thé, nhu lam co thit phé quan,
tiét chét nhay, ting tinh thdm mao mach va huy dong bach cau wa eosin. Trong viém miii di tng,
CysLT dwoe tiét tir niém mac miii sau khi tiép xuc voi di nguyén trong céc phan ing & cac pha
nhanh va chim va co lién quan téi cée triéu chitng viém mi di img. CysLT trong miii s lam ting
sir can tré dudmg thé va cac triéu chimg tic nghén & mii.
Montelukast dang ubng la chét c¢6 tinh chéng viém, cai thién duge cic thong sb vé viém trong hen.
Dua vao cde thir nghiém v& héa sinh va dwoe 1v, montelukast chimg 16 ¢o ai lyc cao va ¢o dg chon
loc véi thy thé CysLT (tac dung nay trdi hon & céc thu thé khéc ciing quan trong vé duge 1y, nhu céc
thy thé prostanoid, cholinergic hodc [-adrenergic. Montelukast irc ché manh cdc tic dung sinh 1y ciia
LTCs, LTD4, LTE4 tai thy thé CysLT) ma khéng hé co tac dung chi vén.
O bénh nhén hen, montelukast irc ché cac thy thé cysteinyl leucotriene o dudmg tho chimg minh qua
kha nang uc ché sy co thit phé quan do hit LTDs. Vé&i cdc lidu duéi Smg da phung bé dvoc sir co
that phé quan do L'TDs. Montelukast giy gidn phf: quan trong 2 giér sau khi udng; nhimg tic dung
nay hiép déng véi sy gidn phé quan nhé diing chét chi van p.
PAC TINH DUQC PONG HOC
Hip thu
Sau khi udng, montelukast hip thu nhanh va héu nhwr hoan toan. Véi vién nén bao phim 10mg, nong
dd Cmaxdat duge 3 gitr (Tmax) sau udng ddi véi ngudi 16m, udng thude lic bung doi. Sinh kha dung
khi diing thudc duémg udng 1a 64%. Sinh kha dung va Cuux khong bi anh huémg béi bira in chuén.
Vaéi vién nén nhai Smg, Cmaxdat 2 giér sau khi ngudi 16n udng lie déi. Sinh kha dung khi udng la
37%. Thic an khong co anh hudéng 1om trong lﬁm sang khi ding ﬂ'luﬁc dai ngay. V&i vién nén nhai
4mg, nﬁng dj Cimax dat duge 2gid sau uﬁrl{, ddi voi bénh nhi 2 - 5 tudi, uong thude lae doi. Dang
cHm udng 4mg c6 trong dwong sinh hoc v6i vién nén nhai 4mg khi dung cho ngudi 16n lic doi.
Viéc dung montelukast dang com hat chung véi nuée sét tao hodic trong bita 4n chudn khéng géy
anh hudng 14m sang dang ké nao téi duge dong hoc cia thude xac dinh bai dién tich duéi dwomg
cong AUC (1225,7 so véi 1223,1 ng-gidv/ml. ¢6 hodc khong cd kém nude s6t tao va 1191,8 so véi
1148,5 ng-gio/mL c¢6 hoiic khong cé kém bita an chudn).
Hiéu luc va dd an toan da dugc c:hl'rng minh qua cic nghién ciru lam sang, khi ding vién nén nhai
4mg, vién nén nhai Smg, vién nén bao phim 10mg, uéng khéng tinh dén thoi gu&m bira &n. D§ an
todn cia montelukast cling duoc chlmg minh dwoc trong nghién ciru 14m sang d6i véi udng dang
c6m hat 4mg ma khéng tinh dén théi gian bira dn.

Phén b

Hon 99% Montelukast gan két voi protein huyét turong. The tich phan bo (Vd) trong trang thai 0 on
dinh cuia montelukast 1a 8-11 lit. Nghién ctru trén chut cong véi montelukast ddnh dau cho théay
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thuﬁc rﬁt it phéin bd qua himg rdo méu ndo. Hon nita, nng 6 ciia chat danh diu sau khi ubng 24 gidy
a tdi thidu trong moi mo khéc.

Sinh chuvén héa

Montelukast chuyr:n héa rat manh. Trong céc nghién ciu véi ligu diéu tri, cac nong do trong huyét
tuong ctia cac chit chuyén hoa cia montelukast khong tim thiy duoc trong trang théi 6n dinh &
ngudi 16m va tré em. Nghién ciru in vitro, sir dung microsome gan nguéi. cho théy cytochrome P450
3A4 va 2C9 lam xic tac cho chu}én hoa ciia montelukast. Dyra vao cac két qua khic in vitro trén
microsome gan ngudi, thdy cdc ndng d didu tri cua montelukast trong huyét twong khong (rc ché
cac cytochromes P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6. 2C19 hay 2D6.

Dao thai

Bﬁ thanh loc cua montelukast 1mng huyét tuong la 45mL/ phut @ ngudi 16m khée manh, Sau khi
uong montelukast dénh dau, 86% chit danh déiu duge im thdy trong phén ctia tong cdng 5 ngay va
dudi 0,2% thai qua | nudc tiéu. Diéu nay cung voi sy tinh todn sinh kha dung clia montelukast ding
dudmg udng cho thay montelukast va céc chét chuyén hoa ctia thude dwoc thai gan nhu hoan toan
qua mdt. Trong rlhieu nghién ctru, théi gian ban thai trong huyét tuong cua mr:-ntclukast 1a2,7-5,5
gitr & ngudi tré tudi khoe manh. Duge ding hoe clia montelukast hédu nhwr tuyén tinh khi ung 16
Ileu 50mg. Khong ¢ sy khac biét vé dugce dong hoc khi uung thude vao budi sang hodc t6i, Khi
udng Iﬁmg montelukast mdt lan trong ngay, hdu nhu rét it tich lily chit me montelukast trong huyét
twong (xap xi 14%).

Biic diém ngwdi bénh

Khong cdn chinh lidu dbi véi bénh nhan lén tudi, bénh nhin suy thin hodc suy gan nhe dén trung
binh,

Khéng ¢6 béng chimg lam sang trén bénh nhén suy gan ning (diém sé Child-Pugh > 9)

QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién

Hop 10 vi x 10 vién

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan dudi 30°C. Tréanh 4m va 4nh séang

HAN DUNG:

60 thang ké tir ngay san xudt,

S 16 san xudt (Batch No. J, ngay san xudt (Mfe. date), han dimg (Fxp. date): xin xem trén nhdn bao
bi. Ngay hét han la ngay 01 cua thang ghi trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
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