Rx- Thube nay chi diing theo don thude
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. TEN THUOC:
Thube Cdm CUROST 4mg

2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Poc ky hudng diin sif dung trudc khi diing.

Dé xa tim tay tré em.

Théng bdo ngay cho bic s§ hodc duge s§ nhitng tdc dung khéng mong muén gip
phdi khi sit dung thudc.

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Mbi gbi (500 mg) chira:

Thanh phdn hoat chdt:

Montelukast sodium .. Shebiimi i s rarsms s anibrssassna ip L T
Tmmg duong Momciukasl . 40mg I

D-Mannitol, Hydmxypmpylcellulose. Magnesium stearate

4. DANG BAO CHE:
DANG BAO CHE: Thubc c6m. , ,
HINH THUC CUA THUOC: Cém mau tring dbng nhit

5. CHI PINH:

- CUROST duge chi dinh lmng diéu tri hen phe quén nhwr mot liéu phip phy trg &
nhimg b¢nh nhin tir 6 thing dén 5 tudi bj hen dai ding tir nhe dén trung binh, khéng
kiém soat hodn toan dugc bing corticosteroid dang hit va ¢ nhimg ngudi “khi cdn” ma
hoat tinh ngin ciia chit chi van B khang kiém sodt hoan toan duge céc con hen trén
ldm sang.

- CUROST ciing la lya chon dleu trj thay thé cho sir dyng corticosteroid dang hit liéu
thip & bénh nhén tir 2 dén 5 tudi c6 con hen dai dang nhg nhung khong 6 tién s ¢6
céc cdc con hen nghiém trong xdy ra gin ddy cin sir dung corticosteroid dudmg udng,
vd ¢ nhimg bénh nhin khong c6 kha ning sir dung corticosteroid dang hit.

- CUROST dugc chi dinh trong phong ngira con hen cho b¢nh nhén tir 2 tudi trér 1én,
trong dé chii yéu la do con thit phé quﬂn do géng sitc,

- CUROST dugc chi dinh dé lam giam cac triéu chimg cia viém miii di (mg (viém
mii di img theo mia ¢ ngudi [on va e em tir 2 tudi tro 1én, va viém mii dj img
quanh nim cho ngudi Iém va tré em tir 6 thang tudi tres 1én).

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:

ﬁm& nay chi diing theo s ké don ciia bdc si

Liéu !mg

Thube nay chi duge cho l.te dung dI.I'UI s gnim sdt cia ngum lom.

Liéu cho tré tir 6 thang dén 5 tubi 1a | g6| cbm 4mg mbi ngdy, ubng vao budi tdi.

Khéng nén diéu chinh liéu trong nhém tudi niy.

Dir liéu hiéu qua tir nhimg thir nghwm 1am sang & nerng bénh nhén tir 6 thing dén 2
tubi bi hen dai ding thi han ché. Bénh nhin nén duwgc ddnh gid dip (mg vai
montelukast sau 2 dén 4 tun diéu tri. Khong nén tiép tyc diéu trj néu quan sat thiy co
su khong dép img. CUROST khéng duge khuyén cio cho tré dudi 6 thing tudi,

Cach ding:

Thuoc com CUROST céd the cho trye nep vao migng, hodc tron véi mot mudng thirc
in mém (nude sdt tdo, ca rot, com, hojc kem) & nhiét 46 phong hodic mat. Ngay trude
khi ding méi duge mé goi thuéc. Sau khi mo goi thuée, toan b ¢ém (cbd hode khong
co trdn véi dung dich nudi tré, sira m¢ hodc thyc phim) phai dugc ding ngay trong
vong 15 phit. Khi dd trén véi thire &n hodc v sita me, dung djch nudi dudng tré,
khéng dugc giit dé ding cho lin sau. Thube cém CUROST khéng dugce pha vio cac
dich khdc, ngodi sia me¢ va dung d)ch nudi dudng tré. Tuy nhién, sau khi udng thude,

thi 6 thé ubng cac dich khic. Thube nay duge sir dung ma khéng cin quan tim dén
bira an.

Khuyén cdo chung:

Hiéu qua diéu i cia montelukast trén cac thong s6 kiém soat hen suyén xay ra trong
vong mét ngay. Bénh nhin nén duge khuyén nén nép tye ding montelukast ngay ca
khi bénh hen suyén cia ho duge kiém sodt, ciing nhu trong cac giai doan céc con hen
xau di,

Khong céin diéu chinh liéu 1a cin bénh nhin suy thin hodic suy gan nhe dén trung binh.
Khéng c6 dir liéu trén bénh nhin suy gan ning. Liéu hrgng li nhu nhau cho ca bénh
nhin nam va nir.

Manfe!ukas! la mot :'y_'a _chon d'leu tri rhax .rhe cho IE dgng liéu .r.-‘lgg corticosteroid

Montelukast khéng duge khuyén céo nhu don trj liéu 6 bén]] nhin hen suyén dai ding
vira phal

Hen suycn dai déng nhe dugc dinh nghia 14 cic triéu chimg hen suyén nhleu hon mol
lin mét tuin nhung it hon mt lin mét ngéy. céc tri¢u chu‘ng vé dém nhiéu hon hai lan
mﬁt théng nhung it hon mét lin mét man, chitc ning phdi binh thudmg giira cdc con.
Néu khong dat duge viée kiém soat day du cac con hen suyén tai thoi diémtheo doi
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(thuong la trong vong mot thing), nhu cdu vé mét liéu phép chéng viém phy trg hodc

khac biét dya trén hé théng timg bude dé diéu trj hen suyén nén duge danh gid. Bénh

nhén phai dqufc dmh ky ddnh gm vmc klém soat cdc com hen cua ho.
con_hen cho bénh nhdn tir 2-

ou la .ﬁ 7 uan da stec:
0bénhnh§.ntﬁ2 5 tubi, co thit phé quan do ging strc c6 thé 1 bidu hién chi yéu cua
con hen dai ding cén diéu tri v corticosteroid dang hit. Bénh nhan nén duc;rc dinh
gid sau 2 dén 4 wén diéu trj voi montelukast.Néu khéng dat duge mét dap (mg diiy du,
mét liéu phdp phy trg hodc khéc biét nén dwrge xem xét.
Khi sir dung montelukast nhu liéu phdp phy trg cho corticosteroid dang hit, khong
dugc thay thé d6t ngét montelukast cho corticosteroid dang hit.

7. CHONG CHI PINH:
Bénh nhin qué min v&i bét cir thinh phin nio cia thudc

8. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC:

Viée chin doan cic con hen dai diing & tré (6 thing tudi dén 2 tudi) nén dugc thiét lip
bi béc si nhi khoa hofic béc si chuyén khoa phdi

B¢nh nhin nén duge khuyén khdng bao gi& ding montelukast dudmn ubng dé didu trj
cac con hen thn cong cﬁp tinhva khong luu trir nd cho muyc dich cg.p clru y té trong
nhimg trudmg hop ndy. Néu ¢6 mét dot tAn cong cdp tinh xé?r ra, chit chi van p dang
hit tac ddng ngin nén duge sir dyng.B¢nh nhan nén tim kiem 1&ri khuyén cia bac si
ngay néu ho cin thém nhiéu chit chi vin B dang hit tic dong ngén hon binh thuémg
Montelukast khong dugc thay thé dét ngt cho corticosteroid dang hit hodc ubng.
l(hnug ¢6 dir liéu chimg minh c6 thé giam lidu corticosteroid dudmg udng khi ding
ddng théi voi montelukast.

Trong nhimg trromg hop hiém, bénh nhan diéu trj véi céc thube chong hen bao gom
montelukast cé thé ting bach ciu ua eosin h¢ théng, d6i khi bidu hign nhimg diic diém
lim sang cia viém mach pha hop v&i hdi chimg Churg-Strauss, mét tinh trang ma
thuong duge diéu trj biing corticosteroid toan thin. Nhitng truémg hq-p ndy d6i khi c6
lign quan dén viée giam hodc ngung diéu trj corticosteroid dudmg udng. Mic di mdi
quan hé nhin qud vdi ddi thy thé leukotrien d3 khong durgc thanh lap, céc bac si
nén canh giic voi ting bach cau va eosin, viém mach ndi man, nhirng hdi chimg xéau
di & phbi, bién chimg tim mach, viz‘ho?cbénhtlénkmhméhﬁuﬁnh&n bénh nhén.
Bénh nhan cé nhitng triéu chimg ndy cin duge danh gié lai va phac d6 dicu trj ciia ho
cén duge xem xét lai.

Diéu tri biing montelukast khong lam thay déi sy cén thiét & nhimg bénh nhan hen do
nhay cam voi aspirin dé tranh ding aspirin va céc thuéc chdng viém khong steroid
khic.

9. SU' DUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phu mit co thai:

Chua c6 nghién ciru dﬁy du va ¢b kiém suél trén phy nir mang thai, chi sir dung
montelukast trong thoi ky mang thai khi thit cin thiét,

Trong qué trinh lwu hanh san phim trén thi trwong, da c6 bio cdo hiém gap cdc trudmg
hop bi khuyét tat chi bdm sinh & con cia cdc ba me sir dung montelukast khi mang
thai, Phin 1én cdc ba me ndy ciing ding kém theo cic thn&: trj hen khac trong qua
trinh mang thai. Mdi lién hé nhin qua cia cdc bién cd nay véi viéc s dung
montelukast chua drge xéce lap.

Phu mit cho con bu:

Chua ¢6 thong tin vé viée bai tiét thude qua sira me, vi viy nén ngimg cho con bt khi
diing thubc. ) )
w.&NH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY
M

CUROST khéng ¢o hodic anh hudn, khéng ding ké dén kha niing ldi xe va sir dung
may méc. Tuy nhién, da bdo cao budn ngi hodc chong mit trén cic cd nhin. Néu cac
tdc dung phu ndy xdy ra, bénh nhin dugc khuyén khong nén li xe vd vin hinh mdy
moc.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

C6 thé ding montelukast véi cic thude thuémg ding khac trong dur phong va didu trj
man u.nh bénh hen va diéu tri viém mili di tmg, Trong cdc nghién ciru vé tuong tac
thudc, thiy liéu khuyén cdo trong didu tri cia montelukast khdng c6 anh huéng dang
ke t&i duge dong hoc cia cdc thude sau: theophylline, prednisone, prednisolone, thuéc
ubng ngtra thai, terfenadine, mgnxm va warfarin.

Dién tich dudi dudng cong ciia montelukast gidm khodng 40% & ngudi cing ding
phenobarbital. Khéng cén diéu chinh lidu Iwgng montelukast.

Cac nghién clru in vitro cho thdy montelukast 13 chét rc ché CYP2CS. Tuy nhién dir
ligu tir céc nghién clru tuong téc thudc v6i nhau trén 1dm sdng cua mcmeluknsl vi
rosiglitazone (ld co chit dai dién cho cac thube duge chuyén hoa chu ycu b
CYP2C8) lai cho thiy montelukast khong (e ché CYP2C8 in vive. Do dé,
montelukast khong lim thay déi qué trinh chuyén héa cia céc thube duge chuyén hoa
chii yéu qua enzyme nay (vi du nhw paclitaxel, rosiglitazone, repaglinide).

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Nhing tic dung phu c6 thé xdy ra khi dung montelukast duge liét ké nhu bang dudi
diy:



H§ co quan Téc dung phu Tin sb
Nhié&m trang vi nhiém x 2 Log L L & b d
ky sinh trang Nhiem khuan duomg hé hap trén Rat pho ben
R6i loan hé méu va . e 2 ik
bach huyét Tang khuynh hudng chay mau Hicm

Phan img qu man bao gom soc phan | Khong pho
Réi loan h¢ mién dich v§ bién

Thiim nhiém bach cau ua eosin & gan | Rat hicm

Mo bat thu'émg bao gom ci nhimg con
ac mong, miit ngu, méng du, lo & au,
kich dgng bao gém hanh vi giy hin

hay thu dich, cam, tam thin hiéu Khing pho
i N dong théi qué (bao gdm dé bi kich bien
Roi logn tim thin thich, bon chén khéng ngu duge,
run***)
Roi loan sy ch ¥, suy giam tri nhd Hicm
Ao gl:!: mat Er:::f huémng, co suy Rét hidm
Chéng mét, budn ngy, di cam/ gidm Khong pho
Rbilogn bt thhnkdnh | G oise aong kinh bién
Roi logn tim mach Hoi hop Hic¢m
. Khong phé
Réi loan hd hilp, 1ong Shiy iy e bién
ngyc va trung thit Hgi chimg Churg-Strauss Rét hidm

Tiing bach cdu wa eosin phoi

Tiéu chiy**, buon non**, non** Phé bién

Réi loan hé titu hoa Kho migng, kho tiéu E]éﬁng phd

Nong d transaminase huyét thanh cao 4 yid

(ALT, AST) Pho bieén
Réi loan gan mit Viém gan (bao gum ton thwong gan

mit, ton thuong té bao gan, tén Réit hiém

thuong gan dang hén hop

Phat ban** Phd bién
Réi loan da v md dwéi | Thim tim, ndi mé day, ngira ::’igﬁ"g pho
as Pih mach Higm

Hong ban nit, hong ban da dang Rit hiém
Roi logn co xwong Pau khép, dau co bao gom chudt rit Khéng pho
khérp va md lién két co bip bién

Sot** Pho bien
Réi logn chung Suy nhuge /mét moi, khé chiu, phi nd E’é‘ﬁ"g pha

Tén so: Rat ph bién (>1/10), Phé bién (>1/100 dén <1/10), Khéng phd bién (=1/1000
den< 1/100), Hiém (=1/10.000 dén <1/1.000), Rét hiém (<1/10.000).

*. Péi voi tac dung phu ndy, dugc bdo cao la rat pha bién & bénh nhén dimg
montelukast ciing nhu ding gia duge trong cac thir nghi¢m trén lim sang.

*+. Pdi véi tic dung phy ndy, dugc bao cdo 1a phd bién & bénh nhin ding
montelukast cling nhu dung gia duge trong cédc thir nghi¢m trén lam sing,

*#*%: Thn s6 gip: Hiém

Thing bdo cho bdc si nhitng tdc dung khong mong muon gdp phdi khi sic dung
thude

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Khdng c6 thong tin diic higu dé diéu trj khi qué liéu montelukast. Trong nghién ciru vé
hen man tinh, diing montelukast voi céc liéu mi ngdy 16i 200 mg cho ngudi 16n trong
22 tuiin va nghién clru ngin ngiy véi lidu téi 900 mg mdi ngdy, ding trong khoang
mét tudn, khéng thiy c6 phan unggmnﬁ'qngttmglﬁm siing.

Ciing ¢6 nhimg bdo cdo vé ngd déc cip sau khi dua thude ra_th trudmg va trong céc
nghién ciru lam sang v(i montelukast. Céc bao mio ndy bao gbm ca & tré em va ngudri
16m véi lidu cao nhit 1én t&i 1000 mg. Nhimg két qua trong phong thi nghiém vi trong
lim sang phil hop véi tong quan vé d§ an todn & ngudi Iom va cic bénh nhi. Trong
phén 16m céc béo cdo vé qud liéu, khong gip céc phan (mg co hai. Nhimg phan {mg
hay gdp nhit ciing twong ty nhur dir ligu vé thude tinh an toan cia montelukast bao
gﬁm dau bung, :ﬁn ngn, khit, dau déu, non va ting kich dong.

Chura 16 montelukast c6 thé thim tach duge qua mang bung hay lpc mau.

14. PAC TINH DUQC LUC HQC:

Montelukast thudc nhom diéu trj chit déi khing thu thé leukotrien. Céc leukotrien
cysteinyl (LTC4, LTD4, LTE4] li cac khang viém eicosanoid manh dugce phong thich
tir cdc té bio khac nhau bao gdm cic dudmg bio (mastocytes) vi bach cau va eosin.
Céc chét trung gian tién-hen quan trong nay gin két véi thy thé leukotrien cysteinyl
(CysLT) duge tim l.hay trong dl.rb'ng hé hﬁ? cua ngudi va g&y ra cac tic dong trén
dwong hé hap bao gﬁm co thit phé quan, tict nhiy, ting tinh thim lhénh mach, va bb
sung bach ciu wa eosin. Montelukast la m§t hoat chit ding duémg ubng, cb lién két
v 4i lue cao va chon loc thy thé CysLT1. Trong céc nghién ciru 1am sing, no e ché

https://trungtamthuoc.com/

sur co thit phe quin giy ra do LTD4 khi uong & liéu thip Smg. Gian phé quan da duge
quan sét thiy trong vong 2 gid sau khi uéng. Higu qua gian phé quan gy ra béi mot
chi vén B 13 thuge tinh cong thém cua montelukast. Dicu trj vai montelukast s€ lam
frc ché ca diu pha va cudi pha co thit phé qm'm do khﬁng ng’uy@rl,

Montelukast, so sanh vai gia duge, lam giam bach chu wa eosm cua hé man ngoai vi &
ngudi lon va b¢nh nhi. Trong mdt nghién ciru riéng biét, diéu tri véi montelukast lam
giam ding ké bach ciu ua eosin trong duémg ho hap (dugc do trong dom) va trong
miu ngoai vi, nén cai thi¢n viéc kiém soat hen suyén lim sang.

15. PAC TINH DUQC BGNG HOC:

Hdp thu: Montelukast duge hip thu nhanh chéng sau khi uong

Phiin pfufl Cd hom 99% m{)nie]ukast gan két v protein huyeét tuong. Thé tich phéin
phéi on dinh trung binh cia montelukast Ia 8 - 11 lit.

Chn)wt héa sinh hoc: Montelukast duge chuyén héa ma;nh nén trong cac nghién ciru
véi liéu diéu tr, nong d9 chit chuyén hoéa trong huyét twong ciia montelukast di
khong thé phat hién duge ¢ trang thai on dinh noi ngudi 16m va ré em. Trong céc
nghién ciruin vitro bing cach st dung microsomes gan ngudi cho thiy cytochrome
P450 3A4, 2A6 va 2C9 déu tham gia vao chuyén hoa cia montelukast. Can cir vao
cde két qua in vitro khiic vii microsomes gan cia con ngudi, ndng d diéu tri trong
huyét twong ctia montelukast khéng trc che cytochrome P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6,
2C19, hodc "Dl‘: bong gbp cia cic chit chuyén hoa dén hiéu qua diéu trj cua
montelukast la toi thiéu.

Thdi trie: DG thanh thai h!.lyét twrong trung binh cia montelukast 1a 45 ml/phit &
ngudri 16n khoe manh. Khi udng mdt liéu montelukast phéng xa, c6 khoang 86%
phong xa duge thu hoi trong phén sau 5 ngay va < 0,2% duge thu héi trong nude tidu,
Két hop vai du doan kha dung sinh hoc duémg uong cua montcluka.st diéu nay cho
thay montelukast va chit chuyén hoa ciia né duge bai tiét chi yéu théng qua mat,

16. QUY CACH PONG GOI:
- Hop 28 g6i, mdi gdi chira 500 mg coém
- Hép 30 goi, mbi géi chira 500 mg coém
- Hop 500 goi, mbi gbi chira 500 mg cbm

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
PIEU KIEN BAO QUAN:

Trong bao bi kin, trénh éinh sing, & nhiét o khdng qué 30°C
HAN DUNG:

24 thang ké tir ngay san xuat

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

Tiéu chudn nha san xuat,
18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

AhnGook Pharmaceutical Co., Ltd.
40, Jeyakglmgdan 1-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
Hin Quoc



