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Montelukast Chewable Tablets 4 mg

Moral o 2
Each uncoated chewable Regd. Off :Alembic Road, Vadodara 390 003, India.
tablet contains: Mig. Lic No.: 38/MD/AP/2007/F/G
Montelukast sodium...........Ph. Eur Manufactured by: MSN Laboratories Ltd.,

Formulations Div. Plot No 42,

 

 

 

    
 

Product

Type

Size

Style

Date

: Moral 4

: Carton of 3 x 10 Tablets

: 120x25x55mm(LxWxH)

: Tuck in Flap

: 29-08-2012

  
 

 

 

Rx- Thuốc bản theo ơn
MORAL 1 SDK: VN-XXXX-XX
‘Thanh phan: Moi vin nen ofa duge ed chia Montelukast 4 mg: i duge:sd
Chỉ dịnh. chàng chỉ định, Liêu dùng, Cách dùng và các thông tin khae: Xem to i

huang din su dung; Bao quan: ở nhiệt độ digi 30°C, trình anh sing. wrénh am.
Dang bao ch, viền nẻn nhai được. Hạn dùng 24 thing (50 1, NSX.HSD: xem |

Batch No.. Mfe.Date, Exp.Date). Dang gối: Hop 3 vixl0vien

ĐỌC KÝ HƯỚNG DAN SU DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG
| DE NGOAI TAM TAY TRE EM
Nha san xual: MSN LABORATORIOS LTD, Formulation Division. Plot No.42,
|ANRICH Industrial Estate, Bollaram, Medak District - $02 325.
Andhra Pradesh. INDIA
DARK

NHAN PHU SAN PHAM

 

Caicodc Ne... NA.

Version : Plant : MSN lab

Cyan

Magenta

Yellow

Black

 

equivalent to Montelukast...... 4mg Annch Industnal Estate, Bollaram,
Medak Oistriet - $02 425, Andhra Pradesh India.

Dosage : „ 40 mm ae etc
As directed by the physician Batch No:

j E
ị Storage : Store below 30°C. Barcode Ê Mig Date:

Protect from light & moisture. q Exp Date:
Keep out of reach of children, v
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MORAL 4

Rx- Thuốc bán theo don

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đàng.

THÀNH PHÀN

Mỗi viên nén nhai được có chứa: Hoạt chất: montelukast 4.0 mg (dưới dang montelukast natri), Tá dược:

lactose khan (DC grade), mannitol (DC grade), hydroxy propyl cellulose, natri starch glycolat (Glycolys),
aspartam, hurong dita, colloidal silicon dioxid, magnesi stearat

DƯỢC LỰC HỌC

Montelukast natri là thuốc uống đối kháng chọn lọc trên thụ thể Cysteiny1 Ieukotriene CysL T,

Các cysteinyl leukotriene (LTC4, LTD4, LTE4) là những eicosanoid có tiềm năng gây viêm, được tiết ra từ
nhiều loại tế bào, bao gồm dưỡng bào và bạch cau wa eosin. Các chất trung gian quan trọng tiền hen này được
gin vào các thụ thể cysteinyl leukotriene typ 1 (CysLT,). Các thụ thể CysLT¡ được tìm thấy trong đường hô

hap của người, bao gồm các tế bào cơ trơn, đại thực bao ở đường hô hấp và các tế bảo tiền viêm khác (bao
gồm bach cầu ưa eosin và một số tế bào tủy xương gốc). ysLT có liên quan với cơ chếsinh bệnh của hen và

viêm mũi dị ứng. Trong bệnh hen, các tác dụng qua trung gian của leukotriene bao gồm một số tác dụng lên
đường hô hấp, như làm co thắtphế quản, tiết chất nhày, tăng tính thấm mao mạch và huy động bạch cầu ưa
eosin. Trong viêm mỗi dị ứng, CysL/T được tiết từ niêm mạc mũi sau khí tiếp xúc với dị nguyên trong các phản
img ở các pha nhanh và chậm có liên quan tới các triệu chứng viêm mũi dị ứng. CysL/T trong mũi sẽ làm tăng.
sự cân trở đường thở và các triệu chứng tắc nghẽn ở mũi.

Montelukast dạng uống là chất có tính chống viêm, cải thiện được các thông số về viêm trong hen. Dựa vào

các thử nghiệm về hóa sinh và dược lý montelukast chứng tỏ có ái lực cao và có độ chọn lọc với thụ thể

CysLT (tác dụng này trội hơn ở các thụ thể khác cũng quan trọng về dược lý như các thụ thể prostanoid,

cholinergic hoặc beta-adrenergic). Montelukast ức chế mạnh các tác dụng sinh lý của LTC4, LTD4, LTE4 tại

thy thé CysLT1 ma không hề có tác dụng chủ vận

DƯỢC ĐỘNG HỌC (p-
Hắp thu: Sau khi uống, montelukast hấp thu nhanh và hầu như hoàn toàn.
Viên nén nhai 5 mg, Cmax đạt 2 giờ sau khi người lớn uống lúc đói. Sinh khả dụng khi uống là 37%.
Thức ăn không có ảnh hưởng lớn trong lãm sàng khi đùng thuốc dai ngày.
Với viên nén nhai 4 mg, nồng độ Cmax đạt được sau 2 giờ đối với bệnh nhỉ 2-5 tuổi, uống thuốc lúc đói.

Phân bố: hơn 99,0% montelukast gắn kết với protein huyết tương. Thể tích phân bồ (Vd) trong trạng thái ỗ

định của monfelukast là 8-11 lít. Nghiên cứu trên chuột cống với montelukast đánh dấu cho thấy thuốc rất ít
phân bố qua hàng rào máu não. Hơn nữa nồng độ của chất đánh dấu sau khi uống 24 giờ là tối thiểu trong mọi
mô khác.

 

Chuyển hóa: Montelukast chuyển hóa mạnh. Trong các nghiên cứu với liều điều trị, nỗng độ trong huyết tương

của các chất chuyển hóa của montelukast không tìm thấy được trong trạng thái ổn định ở người lớn và trẻ em.
Nghiên cứu in vitro sử dụng mierosom gan người cho thấy cytochrome P4503A4 và 2C9 làm xúc tác cho
chuyển hóa của montelukast. Dựa vào các kết quả khác in vitro trên mierosome gan người, thấy các nồng độ
điều trị của montelukast trong huyết tương không ức chế các cytochrom P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 và
206.

Đào thải: Độ thanh lọc của montelukast trong buyết tương là 45mL/phút ở người lướn khỏe mạnh. Sau khi
uống montelukast đánh dấu, 86% chất đánh dấu được tìm thấy trong phân của tổng cộng 5 ngày và dưới 0,2%
thải qua nước tiểu. Điều này cùng với sinh khả dụng của thuốc qua đường uống cho thấy montelukast và các
chất chuyển hóa được thải trừ gần như hoàn toàn qua mật.

Trong nhiều nghiên cứu, thời gian bán thải của thuốc trong huyết tương là 2,7 - 5,5 giờ ở người trẻ tuổikhỏe
mạnh. Dược động học của montelukast hầu như tuyến tính khi uống tới liễu 50 mg. Không có sự khác biệt về

dược động học khi uống thuốc vào buổi sáng hay tối.

Không cần điều chỉnh liều trên bệnh nhân lớn tuổi, bệnh nhân suy thận hoặc suy gan nhẹ đến trung bình.

Không có bằng chứng lâm sảng trên bệnh nhân suy gan nặng (điểm số Child - Pugh >9)
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CHỈ ĐỊNH
MORAL được chỉ định cho người lớn tuổi và trẻ em trên 6 tháng tuổi để dự phòng và điều trị hen phế quản
mãn tính, bao gồm dự phòng cả các triệu chứng hen ban ngày và ban đêm, điều trị người hen nhạy cảm với
aspirin, dự phòng cơn thắt phế quản do găng sức.

MORAL được chỉ định để làm giảm các triệu chứng ban ngày và ban đêm của viêm mũi dị ứng (viêm mũi dị
ứng theo mùa cho người lớn và trẻ em từ 2 tuổi trở lên) và viêm mũi dị ứng quanh năm (cho người lớn và trẻ
em từ 6 tháng tuổi trở lên).

LIEU DUNG VA CÁCH DÙNG
Uống MORAL một lần mỗi ngay.
Điều trị hen phế quản cần uống thuốc vào buổi tối.

Điều trị viêm mũi dị ứng, thời gian dùng thuốc tùy thuộc vào nhu cầu của từng đối tượng.

Với người bệnh vừa hen vừa viêm mũi dị ứng, nên dùng mỗi ngày một liều vào buổi tối.
Người lớn, trẻ em từ 15 tuổi trở lên bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: 10 mg/ngày

Trẻ em 6-14 tuổi bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: lviên 5 mg/ngày

Trẻ em 2-5 tuổi bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: l viên 4 mg/ngay
Khuyến cáo chung:

Hiệu lực điều trị của MORAL dựa vào thông số kiểm tra hen sẽ đạt trong một ngày. Có thể uống viên
MORAL, cùng thức ăn. Người bệnh cần tiếp tục dùng MORAL mặc dù cơn hen đã bị khống chế, cũng như
trong các thời kỳ bị hen nặng hon.

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhỉ trong từng nhóm tuổi, cho người cao tuổi, người suy thận, người suy
gan nhẹ và trung bình, hoặc cho từng giới tính.

Điều trị MORAL liên quan tới các thuốc chữa hen khác:
MORAL có thê dùng phối hợp cho người bệnh đang theo các chế độ điều trị khác.
Giảm liều các thuốc phối hợp:
+ Thuốc giãn phế quản: có thể thêm MORAL vào chế độ điều trị cho người bệnh chưa được kiểm soát đầy đủ

chỉ bằng thuốc giãn phế quản. Khi có chứng cớ đáp ứng lâm sàng, thường sau liều đầu tiên, có thể giảm liều
thuốc giãn phế quản nếu dung nạp được.

+ Corticosteroid dạng hít: dùng cùng MORAL mang thêm lợi ích điều trị cho người bệnh đang dùng

corticosteroid dang hit. Co thể giảm liều corticosteroid nếu dung nạp được. Tuy nhiên, liều corticosteroid phải

giảm dần dần dưới sự giám sát của bác sỹ. Ở một số người bệnh, liều lượng corticosteroid dạng hít có thé rút

khỏi hoàn toàn. Không nên thay thế đột ngột thuốc corticosteroid dạng hít bằng MORAL.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH he
Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

THAN TRONG

Chưa xác định được hiệu quả khi uống montelukast trong điều trị các cơn hen cấp tính, vì vậy không nên dùng

Montelukast dé điều trị cơn hen cấp tính. gười bệnh cần được điều trị bằng các cách thích hợp sẵn có.

Có thể nên giảm corticosteroid dạng hít dần dần với sự giám sát của bác sỹ, nhưng không được thay thế đột

ngột corticosteroid dạng uống hoặc hít bằng montelukast.

Đã có báo cáo về các tác dụng thần kinh- tâm thần ở người bệnh dùng montelukast. Vì có các yếu tố khác có

thể góp phần vào tác dụng này, nên vẫn chưa biết rõ liệu các tác dụng này có liên quan đến montelukast hay

không. Bác sỹ nên thảo luận các tác dung bat lợi này với người bệnh và/hoặc người chăm sóc bệnh nhân. Nên

chỉ dẫn người bệnh và/hoặc người chăm sóc bệnh nhân việc thông báo cho bác sỹ nếu các tác dụng này xảy ra.

Khi giảm liều corticosteroid dùng đường toàn thân ở người bệnh dùng các thuốc chống hen khác, bao gồm các

thuôc đôi kháng thụ thê leukotriene sẽ kéo theo trong một sô trường hợp hiểm sau: tăng bạch cầu ua eosin,

phát ban, thở ngăn, biến chứng tim và/hoặc bệnh thần kinh có khi chân đoán là hội chứng Churg-Strauss là
viêm mạch hệ thống có tăng bạch cầu ưa eosin. Mặc dù chưa xác định được sự liên quan nhân quả với các chất

đối kháng thụ thể leukotriene, cần thận trọng và theo dõi chặt chẽ lâm sàng khi giảm liều corticosteroid đường

toàn thân ở người bệnh dùng montelukast.

PHỤ NỮMANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ mang thai

Chưa nghiên cứu việc sử dụng montelukast ở người mang thai, nên chỉ sử dụng khi thật cân thiệt.

https://trungtamthuoc.com/



Đã có báo cáo hiếm gặp các trường hợp bị khuyết tật chi bam sinh & con ctia cdc ba me sir dung montelukast
khi mang thai. Phần lớn các bà mẹ này cũng dùng kèm theo các thuốc trị hen khác trong quá trình mang thai.
Mỗi liên hệ nhân quả của các biến cố này với việc sử dụng montelukast chưa được xác lập.

Phụ nữ cho con bú: chưa rõ sự bài tiết của Montelukast qua sữa mẹ. Vì nhiều thuốc có thể bài tiết qua sữa mẹ

nên thận trọng khi dùng thuôc trong thời gian cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUOC
C6 thé ding montelukast voi các thuốc thường dùng khác trong dự phòng và điều trị mãn tính bệnh hen và

điều trị viêm mũi dị ứng. Trong các nghiên cứu về tương tác thuốc, thấy liều khuyến cáo trong điều trị của

montelukast không có ảnh hưởng đáng kế đến dược động học của các thuốc sau: theophylline, prednisolone,
thuốc uống ngừa thai (ethinyl estradiol/norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin.

Diện tích dưới đường cong (AUC) của montelukast giảm khoảng 40% ở người dùng cùng với phenobarbital.
Không cần điều chỉnh liều lượng của Montelukast.

Montelukast không làm thay đổi chuyên hóa của các chất được chuyên hóa chủ yếu qua enzym CYP2C8 (như:
paclitaxel, rosiglitazon, repaglinid)

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Thuộc được dung nạp tôi, các tác dụng không mong muốn thường nhẹ va thường không cân dừng thuốc.

Hệ thần kinh trung ương: Tác dụng không mong muốn trên hệ thần kinh trung ương bao gồm đau đầu (18-

20) và chóng mặt. Rât hiệm các báo cáo về tình trạng lơmơ được báo cáo liên quan đền việc sử dụng thuộc

với liêu cao hơn khuyên cáo. Rât hiêm báo cáo liên quan đên co giật.
Chứng di cam, giảm cảm giác, tình trạng buôn ngủ đã được báo cáo

Hệ hô hấp: Các tác dụng phụ trên hệ hô hấp bao gồm cam cim (4%), ho (3%), va chứng ngạt mũi (2%).

Trong một số nghiên cứu, nhiễm khuẩn đường hô hấp (28%) và hen (4-11⁄4) có liên quan đến việc sử dụng
thuốc. Tuy nhiên, nhiều bệnh nhân hen phế quản cũng có một vài hoặc tất cả các triệu chứng trên và mối liên

quan với việc dùng thuốc chưa được chứng minh. Số mũi, viêm xoang, viêm tai giữa, cảm cúm, chảy máu
cam cũng đã được báo cáo.

Đường tiêu hóa: Các tác dụng phụ trên đường tiêu hóa bao gồm đau bụng,rồi loạn tiêu hóa hoặc nhiễm khuẩn

tiêu hóa (khoảng 3% sô bệnh nhân). Tiêu chảy có thê xảy ra nêu dùng thuôc với liêu cao hơn so với khuyên

cáo

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. tk”

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAIXE VA VAN HANH MAY MOC
Thuốc có thê gây đau đâu, chóng mặt hoặc buôn ngủ cân thận trọng hoặc tránh lái xe và vận hành máy móc

trong thời gian dùng thuôc.

QUA LIEU . ;
Không có thông tin đặc hiệu vê dùng thuôc quá liêu. Trong các nghiên cứu về hen mãn tính, montelukast được
dùng tới liêu 200 mg mỗi ngày cho người lớn trong 22 tuân và nghiên cứu ngắn ngày với liêu 900 mg môi

ngày trong l tuân. Không thây có phản ứng nghiêm trọng nào trên lâm sàng.

Dùng thuôc quá liêu có thê gây đau bụng, buôn ngủ, khát, đau đâu, nôn và tăng kích động.

Chưa rõ montelukast có thê thâm tách qua màng bụng hay lọc máu không.

ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên nén nhai được.

BAO QUAN: Dudi 30°C, trong bao bi kin. BE NGOAI TAM TAY TRE EM.

HẠN DÙNG: 24 tháng, kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

  

NHA SAN XUAT: MSN LABORATORIES Ltd., Dia chi: Formulation Division, Plot No.42, ANRICH
Industrial Estate, Bollaram, Medak District — 502 325. Andhra Pradesh, An D6

CO SO SO HUU GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM

   

Q. CỤC TRƯỞNG
LPÂRƯỞNG PHÒNG

Nguyen Huy Hing
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