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HUGNG DAN SU DUNG
Tén thuée: *HADUMONTE 4
Thude néy chi dimg theo don thude.
Doc kff hudng dén sik dung trude khi dimg, Dé xa tém tay tré em.
1. Thanh phin cong thirc thube:

[ Thanh phdn hoat chit: Him lugng

Montelukast (dwéi dang natri montelukast) 4 mg

Théanh phan td dwgec: Mannitol, Hydroxypropyl methyl cellulose Vira du 1g
606, Colloidal anhydrous.

2. Dang bao ché: Thube cdm, mau tring.

3. Chi djnh:

- Liéu phép bd sung trong diéu tri hen suyén & tré em tir 6 thang dén 5 tudi bi hen
suyén kéo dai tir nhe dén trung binh, khéng dugc kiém soat ddy du bing
corticosteroid dang hit va céc thubc chii vén B khéng du tac dyng kiém sot bénh hen
suyén.

- Lura chon thay thé corticosteroid dang hit lidu thip cho bénh nhén tir 2 dén 5 tudi bj
hen suyén kéo dai nhe, khong c6 tién sir hen suyén nghiém trong cin sir dung
corticosteroid dudng ubng, va khong thé s dyng corticosteroid dang hit.

- Pidu tri dy phong hen tir 2 tudi trd 1&n, chi yéu 12 co thit phé quan do tap thé duc.

4. Cich ding, lidu ding:

4.1. Cdch dimg:

DPudng uéng,

Thube c6 thé duge ding truc tiép, hodic tron véi mot thia thirc in mim lanh hojc &
nhiét d§ phong (vi dy, tdo, kem, ca rdt va com). Khong nén mé goi cho dén khi sin
sang sir dung. Sau khi mé géi, toan bd thudc trong gbi phai duge ding ngay 14p tic
(trong vong 15 phut). Néu tron véi thirc an, khong duoc luu trit dé sir dyng sau do.

C6 thé sir dyng thube sau khi hoa véi chit long.

Khéng cén quan tAm dén thdi gian bita an.

4.2. Liéu diing:
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Thubec duge dun g cho tré em dudi sy gidm sét clia ngudi 16m.

Liéu khuyén cdo cho bénh nhi 6 théng dén 5 tudi 13 mét g6i mdi ngay, ubng vao budi
tdi. Khong cAn thiét phai didu chinh 1idu trong nhém tudi nay.

Dit liéu hiéu qua diéu trj tir céc thir nghiém 14m sang & bénh nhan nhi 6 thing dén 2
tudi bj hen suyén kéo dai con han ché. Bénh nhan nén dugc danh gi4 d4p g voi didu
tri v6i montelukast sau 2 dén 4 tudn. Nén ngimg didu tri néu khong dat hiéu qua.

Khuyén cdo chung

Hi¢u qué diéu tri ctia montelukast (d4nh gia b cdc thong sb kidm soat hen) xuét hién
trong vong mdt ngay. Bénh nhén nén dugc khuyén nén tiép tyc dung montelukast
ngay ca khi bgnh hen da dirgc kiém soét, ciing nhw trong thoi gian bj hen suyén niing
hon.

Montelukast la mét lwa chon diéu tri thay thé cho corticosteroid dang hit lidu e‘hc‘fp
cho bénh hen suyén nhe, dai déing

Montelukast khong duge khuyén cdo don trj liéu & bénh nhan hen suy&n trung binh
kéo dai. Vie sir dyng montelukast dé thay thé cho corticosteroid dang hit lidu thip
cho tré em tir 2 dén 5 tudi bj hen suyén nhe kéo dai chi nén dwgc xem xét cho nhitng
bénh nhin khéng c¢6 tién sit hen suyén nghiém trong cin sir dung corticosteroid
dudng udng va khong thé sir dung corticosteroid dang hit. Hen suyén nh¢ kéo dai
dugc dinh nghia 12 tri¢u ching hen nhiéu hon mét 1n mot tudn nhung it hon mét Iin
mot ngay, cdc trigu ching vé dém hon hai lin mét thing nhung it hon mét 1an mot
tudin, chirc ning phdi binh thudng giita céc dot. Néu khéng dat dugc su kiém soét hen
suyén (thuong trong vong mét théng theo ddi), cAn ding mét ligu phép chéng viém
khdc hodic b sung dya trén hé théng cic bude didu trj hen suy&n. Bénh nhan nén
dugc dénh gid dinh ky dé kidm soét hen suyén,

Montelukast diéu tri dy Phong hen cho bénh nhén tir 2 dén 5 tudi, chii yéu la co thét
phé quén do tap thé duc

O nhitng bénh nhan tir 2 dén 5 twéi, co thit phé quan do tap thé duc 14 bidu hign dién
hinh cila hen suyén kéo dai cAn didu tri bing corticosteroid dang hit. Bénh nhén nén
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dugc danh gid sau 2 dén 4 tudn didu trj bing montelukast. Néu khoéng dat dugc dap
ung, nén xem xét liéu phap khic hogic licu phép bd sung.

Diéu tri bang Montelukast cung cdc phirong phdp diéu tri hen suyén khéc

Khi ding montelukast nhu liéu phap bd sung cho corticosteroid dang hit, khong nén
thay thé dot ngot corticosteroid dang hit.

5. Chéng chi dinh:

Man cim véi bét ky thanh phin nio ciia thudc.

6. Canh bdo va thén trong khi dung thudc;

Khéng diing Montelukast dé diéu trj con hen cép.

Khong thay thé dot ngdt corticosteroid dang hit hoic uéng b?mg montelukast.

Khéng ¢6 dit li¢u ching minh réing lidu corticosteroid dudng udng cé thé giam khi
dung ddng thdi montelukast,

Trong mét s6 it trwong hop, bénh nhan dang didu trj bing thudc chéng hen bao gbm
montelukast c6 thé bj ting bach cAu 4i toan todn than, doi khi xust hién céc djc diém
14m sang cta viém mach trong hdi chimg Churg-Strauss, mét tinh trang thuong duge
diéu trj bing liéu phép corticosteroid toan than. Nhimng trudng hop ndy d6i khi cé lién
quan dén viée gidm hojic ngirng didu trj biing corticosteroid dudng ubng. Mic dit méi
quan hé nhan qua véi sy doi khang thy thé leukotriene chua duge thiét lap, cac béc si
nén canh gidc v6i bénh ting bach clu 4i toan, phét ban vén mach, céc triéu chiing trén
phéi, bién chime tim va / hogic bénh 1§ thin kinh & bénh nhén. Bénh nhin c6 céc triéu
chimg nay nén dugc danh gid lai, bao gdm ca ché do didu trj cia ho.

Diéu trj biing montelukast khong 1am thay ddi vigc bénh nhan hen suyn nhay cim
Vv6i aspirin cin trdnh dung aspirin va céc thudc chéng viém khong steroid khac.

7. Si dyng thudc cho phy nir cé thai va cho con bii:

7.1. Phy ni¥ c6 thai

Céc nghién clru trén dong vt khong chi ra téc dyng c6 hai lién quan dén thai ky hoiic
su phét trién cua phéi thai/ thai nhi.

Dir li¢u han ché tix co s& dit lidu trén phy nit mang thai c6 sdn khéng cho thAy méi
quan h¢ nhén qué gitra montelukast va dj tat (khiém khuyét chan tay) hiém khi duoc
béo cdo.
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Montelukast c6 thé duge sir dung cho phu nft ¢6 thai néu rét cin thiét,

7.2. Phu nir cho con by

Céc nghién ctu trén chudt di chi ra ring montelukast dugc bai tibt qua sita. Chura c6
théng tin nghién ctu trén ngudi.,

Montelukast c6 thé dwgc sit dung cho phy nit dang cho con b néu rdt cin thikt.

8. Anh hwdng ciia thuée Ién kha niing i xe, véin hanh mdy méc:

Montelukast dy kién s& khéng anh huong 1én kha ning 14i xe va vin hanh may méc.
Tuy nhi€n, phan @mg ctia timg c4 nhan déi véi thubc c6 thé thay ddi. Mot s6 tac dung
phu (nhu chéng mit, budn ngi) 4 dwoc béo cdo khi ding montelukast c6 thé anh
huéng dén kha nang 14i xe va van hanh médy méc trén mét s bé&nh nhan.

9. Twong tic thube, twong ky ciia thube:

Co thé ding Montelukast v6i thuéc thudng dung khéc trong dy phong va didu tri man
tinh bénh hen va diéu trj viém miii dj img,

Trong céc nghién ciru vé twong tac thuéc, nhan thiy lidu khuyén céo trong didu trj
cia montelukast khéng c6 anh huéng déng ké t5i duge dong hoc ctia c4c thube sau:
theophylline, prednisone, prednisolone, thubc trdnh thai dudng ubng (ethinyl

estradiol/ norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin.

Dién tich duéi dudng cong (AHU) ctia montelukast gidgm khodng 40% & ngudi diing
cung phenobarbital.

Céc nghién ctru in vitro cho thiy montelukast 14 chét trc ché CYP 2C8. Tuy nhién dir
liéu t& mot nghién ctu twong tac thubc trén 1am sang lién quan dén montelukast va
rosiglitazone (1a co chét dai dién cho c4c thubc duoc chuyén héa chi yéu béi CYP
2CB) lai cho thdy montelukast khong trc ché CYP 2C8 in vivo. Do d6, montelukast
khong lam thay d6i qua trinh chuyén héa cde thube duoc chuyén héa chii yéu qua
enzyme nay (vi dy nhu: paclitaxel, rosiglitazone, repaglinide).

Cac nghién ciru in vitro cho théy montelukast 13 mdt co chit cia CYP 2C8, 2C9 va
3A4. Dt ligu tir mot nghién ciru twong téc thubc - thude trén 1am sang lién quan dén
ciia montelukast va gemfibrozil (mét chét wrc ché ca CYP 2C8 va 2C9) cho thay
gemfibrozil ting mic tiép xiic todn than ctia montelukast 1&n 4,4 1an, Ding ddng thoi
itraconazole, mot chét (rc ché manh CYP 3A4 véi gemfibrozil va montelukast khong
lam ting thém mirc tiép xic toan thin ciia montelukast. Khong cn didu chinh lidu
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montelukast & bénh nhén ding ddng thdi véi gemfibrozil, hofic cc chit trc ché manh
CYP 2C8 kh4c.

Dya trén dit ligu in vitro, nhitng twong tic thude quan trong v& mit 14m sang véi cac
thudc trc ché CYP 2C8 da biét (nhu trimethoprime) khong duge dy dodn trrde. Thém
vdo d6, ding ddng thoi montelukast véi mot minh itraconazole (mdt chit frc ché
manh CYP 3A4) khong 1am ting déng ké mirc tiép xtic toan than clia montelukast.

10. Tac dyng khéng mong mudn ciia thude:

Rt phé bién (=1 / 10)

- H6 hép: nhiém tring duong hé hép trén

Phé bién (=1 /100 dén <1/10)

- Toén than: s6t

- Réi logn dg day - rudt: tiéu chay, budn non, non

- Gan mét: ting ndng d6 ALT, AST

- Da va md duéi da: ndi méin

Khéng phé bién (21/1.000 dén < 1/100)

- Toan thén: suy nhuwgc, mét méi, khé chju, phi né

- Mién dich: cac phin ting qua min bao gdm phan vé

- Thén kinh: chéng mit, budn ngu, dj cdm / gidm cam gi4c, co gibt

- Tém than: gific mo bAt thuong bao gdm 4c mng, mét ngt, budn ngi, lo ling, kich
dong bao gdm hanh vi hung hing hoiic this dich, trAm cém, tang dong tdm thin (bao
gdm khé chiu, bdn chdn, run rdy)

- H6 hap: chiy mau cam

- Ti€u héa: khod miéng, khé tiéu

- Da v m6 du6i da: bdm tim, ndi mé day, ngira

- Co xuong khép: dau khap, dau co, chudt rut

- Thén va tiét nigu: dai ddm & tré em

Hiém (21/10.000 dén <1/ 1.000)

- Méu va bach huyét: tidng kha ning chady mau

- T4m thén: r6i loan cha ¥, suy giam trf nh¢

- Tim: dénh tréng ngye

- Da va m6 duéi da: phit mach
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Rat hiém (<1 / 10.000)

- Méu va mach méu: giam tiéu ciu

- Mién djch: thdm nhi&m bach ciu 4i toan

- Tém thin: 40 gic, mAt phuong hwéng, suy nghi va hanh dong tir tir

- H6 hép, [6ng ngye va trung thét: Hpi chirng Churg-Strauss, ting bach cAu 4i toan

- Gan mét: viém gan (bao gom t6n thuong gan i mat, t& bao gan va md hinh hdn
hop).

- Da va mé dudi da: ban dé, ban do da dang

11. Qua lidu va cach xir tri:

Triéu chitng qud lidu: Nhitng phén (mg hay gip nhit phu hop véi dir 1iéu v& tinh an
toan clia thuéc bao gdm: dau bung, budn ng, khat, dau diu, nén va téng kich déng,
Xir tri: Khong c6 sin thong tin cy thé vé didu trj qué lidu v6i montelukast. Chura t5
montelukast 6 thé thdm téch duge qua mang bung hay loc méu.

12. Dic tinh dwge lye hoc:

Nhém dwge Iy: Thube dbi khang thy thé Leukotriene

Mai ATC: R03D C03

Céc cysteinyl leukotriene (LTC4, LTD4, LTE4) 1 nhitng eicosanoid c6 tiém nang gy
viém manh, dugc tiét ra tir nhidu loai t& bao, bao gdm & bao hat va bach cAu 4i toan.
Céc chét trung gian quan trong tién hen ndy duogc gin vao céc thy thé cysteinyl
leukotriene (CysLT1). Céc thy thé CysLT tuyp 1 (CysLT;) duge tim thdy trong dudng
thé cia ngudi, bao gdm céc & bao co tron va dai thyc bao cla dudng thé va gy ra
mdt s6 phan g, nhw 1am co thit phé quan, tiét chit nhdy, ting tinh thim mao mach
va huy d6ng bach ciu 4i toan.

Montelukast (dang uéng) 14 chét c¢6 tinh chéng viém, c6 4i Iyre cao va dj chon loc véi
thu thé CysLT. Trong céc nghién ctru lam sang, montelukast {rc ché co thét phé quan
do hit LTD4 & liéu thdp t6i 5 mg. Gién phé quan da dugc quan st trong vong 2 gidy
sau khi udng, Tac dung nay hiép dong véi su gifn phé quan nhd chét chi van B. Didu
trj biing montelukast trc ché co thét phé quan giai doan sém va mudn trong thir théch
khéng nguyén. Montelukast, so véi placebo, 1am gidm bach céu 4i toan ngoai bién &
bénh nhén ngudi I6n va tré em. Trong mdt nghién ctu riéng biét, didu tri bing
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montelukast lam gidm déng ké bach cAu 4i toan trong dudmg thd (dugce do trong dom)
va trong méu ngoai vi trong khi cai thién viéc kidm soat hen trén 14m sang.

13. Dic tinh dwge ddng hoc:

Hdp thu: Sau khi ubng, montelukast hp thu nhanh va hiu nhw hoan toan. Vi thube
cém montelukast 4 mg, & bénh nhan nhi 6 thang dén 2 tudi, Cuax dat dirge 2 giéy sau
udng, Cmax 16n hon gin 2 Iin so véi & ngudi 16n ubng mét vién 10 mg. Viée str dyng
dbng thdi téo hofic mét bita an chuén gidu chit béo v6i cong thirc dang hat khong cé
tac dung c6 ¥ nghia 14m sang dbi vei duge dong hoc ctia montelukast.

Phdn b6: Hon 99% montelukast ghn véi protein huyét tiwong. Thé tich phén b6 trung
binh trong trang théi 6n dinh ctia montelukast 12 8-11 lit. Nghién ciru trén chudt cbng
v6i montelukast dugc danh déu cho théy thudc rét it phan b & hang rio mau ndo.
Hon nira, nong d¢ cia chit danh déu sau khi ung 24 gio 13 rét nhé trong moi mé
khac.

Sinh chuyén héa: Montelukast chuyén hoa rit manh, Trong cdc nghién citu véi lidu
diu trj, cAc chét chuyén héa ciia montelukast khéng tim thdy dugc trong huyét twong
& trang thi 6n dinh ctia ngudi 16n va tré em.

P450 2C8 12 enzyme xiic téc chinh cho chuyén héa ciia montelukast, ngoai ra con c6
P450 3A4 va 2C9. Dya vao céc két qua in vitro trén microsome gan ngudi, nhan thiy
cae ndng d¢ didu trj cia montelukast trong huyét twong khong trc ché c4c cytochrome
P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hay 2D6.

Thdi trir: D) thanh thai clia montelukast trong huyét twong 13 45mL/phiat & ngudi 16n
khoe manh. Sau khi uéng montelukast danh déu, 86% chét danh déu duge tim thiy
trong phén cia téng cong 5 ngay va dudi 0,2% thai qua nude tiéu. Cin o vao sinh
kha dyng clia montelukast dudng udng, diu nay cho thAy montelukast va cic chét
chuyén hoa ciia thubc dugc thai gin nhyr hoan toan qua mat,

Dc diém nguoi bénh: khong cAn chinh lidu véi bénh nhan 16n tudi, bénh nhén suy
thin hofic suy gan nh¢ dén trung binh. Khéng c6 dit lidu dirge dong hoc ciia
montelukast trén bgnh nhén suy gan niing (diém s6 Child-Pugh >9).

14. Quy céch déng géi:

Hop 20 goi, Hop 28 g6i, Hop 50 g6i x 1g; kém theo t& huéng din sir dung thubc.

15. Pitu ki¢n bdo quan, han ding, tiéu chuin chit lwgng ciia thude:
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- Diéu kign bdo qudn: Noi kh6 réo, nhiét d6 khéng qué 30°C, tranh 4nh séng trwc tiép.
- Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xut.

- Tiéu chuén chét lvgng: TCCS.

16. Tén, dja chi cia co sisin xult fabes 10
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