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Hudbng ddn si dung thudc:
Thudc bén theo don
G5 ENFANKAST

- Dang thudc: Thu6c bot ubng.
- Thanh phén: Méi géi (1,5g) thanh phdm chia:
Montelukast natri (twong tng véi Montelukast) 4mg
T4 duge vd 1g6i
(T4 duoc gém: Lactose, duong trang, microcrystalline cellulose, silicon dioxyd, b6t huong vi
ddu).
- Céc dic tinh dugce luc hoc:
Montelukast dang u6ng 12 chat c6 tinh chéng viém, cai thién dugc céc thong s6 vé viém do hen.
Dua vao cdc thir nghiém vé hod sinh va dugc 1y, montelukast ching t6 c6 di luc cao va ¢6 do
chon loc véi thy thé CysLT (téc dung ndy trdi hon & céc thu thé khéc ciing quan trong vé dugc
19, nhu cdc thu thé prostanoid, cholinergic hodc B-adrenergic). Montelukast (tc ché manh nhitng
tic dung sinh 1y cia LTC,, LTD,, LTE, tai thu thé CysLT, ma khong hé c6 tic dung chu van.

& ngudi hen, montelukast dc ché cic thu thé cysteinyl leucotriene & dudng thd cho thdy 6 kha
nang ifc ché su co that ph& quan do hit LTD,. Véi cic liéu duéi Smg da phong b€ dugc su co
thit ph€ quan do LTD,. Montelukast gy giin ph€ quan trong 2 gid sau khi uéng, nhilng tac
dung ndy hiép déng v6i sur gidn ph€ quin nho dung chat chi van b.

- Cac dac tinh duge dong hoc: Nong d6 cao nhéit trong hm 3-4 giy sau khi
ubng. Sinh kha dung dat 64%. Montelukast gfn hon 99% vao protein huyét twong. Thube duge
chuyén h6a nhidu & gan boi cytocrom P450, CYP3A4, CYP2A6 vi CYP3A9. Thai trir nhanh
qua duong mat.
- Chi dinh:
G5 ENFANKAST dugc chi dinh cho ngudi bénh 16n tudi va tré em trén 6 thang tubi dé du
phong va diéu tri hen phé quin man tinh, bao gém dy phong ca céc triéu chimg hen ban ngay
va ban dém, diéu tri ngudi hen nhay cdm véi aspirin, va dy phong con co thét ph€ quan do géng
stic.
G5 ENFANKAST dugc chi dinh dé 1am gidm cic tri¢u ching ban ngay vi ban dém cla viém
miii dj tng (viém mii di tng theo mia cho ngudi 16n va tré em tir 2 nam tudi trd 1én, va viem
miii di tng quanh nam cho ngudi 16n va tré em t¥ 6 thing tudi trd 1en).
- Céch dung va liéu luong:

Ding G5 ENFANKAST mdi ngay mot l4n. D€ chita hen, cdn udng thu6c vao budi t6i.
Véi viém miii di ¢ng, thoi gian ding thudc tuy thude vio nhu cdu cla timg d6i tugng. Tré em
ubng thubc vao budi téi.

Ngudi 16n: Tir 15 tudi trdy 1én bi hen va/ hodc viém mili di ing: mdi ngay 10mg.

Tré em 6-14 tudi: bi hen v3/ hodc viém mii di dng: mdi ngay uéng Smg.

Tré em tir 6 thing dén 5 tubi: méi ngay udngl gbi 4mg.

Céch dung thudc bot dé uéng:
Thu6c bot G5 ENFANKAST dé udng c6 thé cho truc ti€p vao luGi hodc vao miéng, ric vao
mot thia thic an mém, véi nhiét do phong, hoidc hoa tan trong 1 thia cafe (5ml) sita me hodc
dung dich nuo6i dudng tré, & nhi¢t do phong. Ngay truée khi dung mdi duge md& gbi thude. Sau
khi mé g6i thudc, toan bo liéu G5 ENFANKAST thuéc bot phai dugc pha nhu trén va diing
ngay lap tic (trong vong 15 phit). Khi da tron v6i thitc an hodc véi sita me, dung dich nudi
dudng tré, khong dugc giit dé diing cho lin sau. Thu6c bot G5 ENFANKAST khong dugc pha
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vao céc dich khéc, ngoai sita me va dung dich nuéi dudng tré. Tuy nhién, sa
thi ¢6 thé udng cic dich khéc.
(Thudc nay chi ding theo su ké don ciia thdy thuéc) |

- Chong chi dinh: Quéa min cam véi bat ky thanh phan nao cua thude. - | g

- Than trong:

Chua x4c dinh duoc hiéu luc khi uéng montelukast trong di€u tri cdc con hen cap tinh. Vi vay,
khong nén ding montelukast cdc dang udng dé diéu tri con hen cap. Nguoi bénh cin duge dan
do ding céch diéu tri thich hop sén cé.

C6 thé phai giam corticosteroid dang hit d4n ddn véi su gidm sdt clia bac s§, nhung khong duoc
thay thé dot ngot corticosteroid dang udng hoac hit bang montelukast.

Khi giam liéu corticosteroid dung dudng toan than & ngudi bénh diing cac thudc chéng hen
khdc, bao gém cic thudc doi khdng thu thé leukotriene s& kéo theo trong mot s6 hi€m truong
hop sau: tang bach cu va eosin, phét ban, tho ngén, bién chiing tiém vi/hoac bénh than kinh c6
khi chdn do4n 13 hoi chitng Churg-Strauss 12 viém mach hé théng c6 tang bach cau va eosin.
Muic di chira xdc dinh dugc su lién quan nhan qué véi cac chat d6i khdng thu thé leukotriene,
c4n than trong va theo ddi chat ché 1am sang khi giam li€u corticosteroid dudng toan thé &
nguoi bénh dung montelukast.

- Str dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:

*Thoi ky mang thai Chua nghién ciu thudc qua sita me & ngudi mang thai. Chi ding thude khi
mang thai khi that cén thiét.
Trong qué trinh luu hanh san phém trén thi truo‘ng, da c6 bdo cdo hi€m gap cac tnro‘ng hop bi
khuyét tat chi bdm sinh & con clia cdc ba me sir dung thudc khi mang thai. Phin lén cdc ba me
nay cung dung kém theo céc thudc tri hen khéc trong qud trinh mang thai. Mai lién hé nhan
qué cua céc bién ¢ nay véi viéc st dung thude chura dugc x4c 1ap.

*Thoi ky cho con bii: Chua rd su bai tiét clia thubc qua sita me. Vi nhiéu thudc ndy c6 thé bai
tiét qua sita me, nén ngudi me can théan trong khi ding thudc trong thdi ky cho con bi.

- Téac dung khong mong mudn cia thuoc Phu mach, phat ban, ngira, may day, 4o gidc,

danh trdng nguc, ngu ga, bdn chdn, mét ngy, tang tiét md hoi, nhirc dau, rdi loan tidu héa, run,
khé miéng, hoa mit, chéng mit, dau khép, dau co, chudt rit, dé chay mau, phi tim.

* Ghi chii: " Thong bdo cho bdc si nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi sit
dung thuéc".

- Tac dung cia thudc khi lii xe va viAn hanh may méec: Thuéc khong giy budn ngu nén
khong anh huong dén viéc l4i xe va van hanh may méc.

- Tuong tac véi thude khac, ciac dang tuong tiac khac:

C6 thé ding montelukast v4i cdc thude thudng dung khac trong du phong va diéu tri man tinh
bénh hen va diéu tri viém miii di ing. Liéu khuyén céo trong diéu tri cia montelukast khéng c6
anh hudng déng ké t6i duge dong hoc cta céc thude sau: theophylline, prednisolone, thuée
udng ngira thai, terfenadine, digoxin va warfarin.

Dién tich dudi dudng cong clia montelukast giam khoang 40% & ngudi cing ding
phenobarbital. Khéng cén diéu chinh liéu lugng montelukast.

-Qua liéu va cach xi tri:

Khong c6 thong tin dac hiéu dé diéu tri khi qué liéu montelukast. Trong nghién ctu vé hen man
tinh, dding montelukast v6i cac lidu mdi ngay téi 200 mg cho ngudi 16n trong 22 tudn va nghién
ctru ngin ngay véi liéu téi 900 mg méi ngay, ding trong khoang 1 tuan, khOng thdy cé phan
ing quan trong trong 1am sang.
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Ciing c6 nhl.rng béo céo vé ngd doc cﬁp sau khi dua thudc ra thi trudng va trong cic nghién ctu
1am sang véi montelukast. Céc bdo c4o nay bao gom ca & tré em va ngudi 16n vdi li€u cao nhat
1én t6i 100 mg. Nhu:ng két qua trong phong thi nghiém va trong 1am sang phu hop v6i téng
quan v€ d6 an toan & ngudi 16n va cdc bénh nhi. Trong phdn 16n céc béo cdo vé qud héu, khéng
gap céc phan ung c6 hai. Nhlmg phin img hay gap nhét ciing tuong tir nhur dit liéu vé thudc tinh
an toan ciia montelukast bao gOm dau bung, buén ngy, khét, dau ddu, nén va tang kich dong.
Chua rd montelukast c6 thé thdm tdch duge qua mang bung hay loc méu.
- Han dung: 24 thing tinh tir ngﬁy san xuit. Khong dung thuéc da qua han st dung.
* Luu §: Khi thdy bot thu6c bi 4m m6c, géi thudc bi réch, bot thude chuyén mau, nhan thuée in
s6 16 SX, HD md...hay c6 c4c biéu hién nghi ngd khdc phai dem thu6c t6i hoi lai noi ban hodc
noi san xuét theo dia chi trong don.
- Qui cach déng goi: Hop 30 géi x 1,5g.
- Bao quan: Noi kho, nhiét d6 dudi 30°C, trénh 4nh séng.
- Tiéu chuin ap dung: TCCS
PE XA TAM TAY TRE EM.
"Poc kj huong din si dung trudce khi dung
Néu cén thém théng tin xin hoi y Iaen bac si"

- THUOC SAN XUAT TAI: CONG TY C.P DUGC PHAM HA TAY.
La Khé - Ha Dong - TPHd Noi, PT: 043.3522203- 35]6101 FAX: 0433 522203

-THUOC PHAN PHOI BOI: CONG TY C.P DUGC PHAM NAM TOT.
118 Vii Xudn Thiéu-Phuong Phiic Loi- Long Bién-T.P Ha N¢i, DT: 0462695812. FAX:

0462695826
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