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MORAL 4

Rx- Thuée bdn theo don

Boc kyf hueomg ddn sir dung trude khi dimg.
THANH PHAN

M&i vién nén nhai dugc ¢ chira: Hoat chat: montelukast 4.0 mg (dudi dang montelukast natri}; T4 dugc:
lactose khan (DC grade), mannitol (DC grade), hydroxy propyl cellulose, natri starch glycolat (Glycolys),
aspartam, huong dira, colloidal silicon dioxid, magnesi stearat

DUQC LUC HQC
Montelukast natri 14 thude udng déi khang chon loc trén thy thé Cysteinyl leukotriene CysL T,

Cac cystemyl leukotrlene (LTC4, LTDA4, LTEA4) la nhiing eicosanoid ¢6 tiém ning gy v1em duoc tiét ra tir
nhleu loai t& bao, bao gdm dudng bao va bach ciu ra eosin. Céc chét trung gian quan trong tién hen nay duge
gan vio cdc thu thé cystelnyl ieukotrlene typ 1 (CysLT)). Céc thy thé CysLT, duoc tim thay trong dudng ho
hap clia ngudi, bao gdm céc té bao co tron, dai thuc bdo & duong hd hép va c4c té bao tién viém khac (bao
gbm bach cdu ua eosin va mét sb t bao tdy xuong gbe). CysLT ¢b lién quan véi co che sinh bénh cta hen va
viém mili di img. Trong bénh hen, céc tc dung qua trung gian ciia leukotriene bao gdm mét s6 tac dung 1én
dudng hé hip, nhu 1am co thit phé qudn, tiét chit nhay, ting tinh thAm mao mach va huy déng bach cu va
gosin. Trong viém mii di tmg, CysLT duge tiét tir niém mac miii sau khi tiép xic véi di nguyén trong céc phén
fmg & cdc pha nhanh va cham co lién quan ti c&c triéu chimg viém mdi di img. CysLT trong mili s& lam ting
su can trd dudng thd va cée triéu chimg tac nghén ¢ mii,

Montelukast dang uéng 1a chét ¢6 tinh chéng viém, cdi thién duge cdc thong s6 v& viém trong hen. Dya vao
céc thir nghidm vé hda sinh va duge [y montelukast chimg t6 ¢6 4i luc cao va c¢6 dd chon loc véi thu thé
CysLT (thc dung nay tréi hon & céc thu thé khéc ciing quan trong vé& duge 1y nhu cac thy thé prostanoid,
cholinergic hodc beta-adrenergic). Montelukast trc ché manh c4c tic dung sinh 1y cia LTC4, LTD4, LTE4 tai
thy thé CysLT1 ma khong hé ¢6 tae dung chd vén

DUQC PONG HOC Q/

Hap thu: Sau khi ubng, montelukast hap thu nhanh va hiu nhu hoan toan.

Vién nén nhai 5 mg, Cmax dat 2 gi¢r sau khi ngudi lén ubng lie déi. Sinh kha dung khi ubng 13 37%.
Thirc an khéng ¢é anh huéng 16n trong 14m sang khi ding thude dai ngay.

Vi vién nén nhai 4 mg, nong 86 Cmax dat dugc sau 2 gior ddi v&i bénh nhi 2-5 tudi, udng thude lac déi.

-

Phén bd: hon 99,0% montelukast gin két v&i protein huyet tuong. Thé tich phan b (Vd) trong trang thai én

dinh cta montelukast 1a 8-11 lit. Nghi€n ctu trén chudt cong véi montelukast danh déu cho thay thudc rét it

phéan b qua hang rio mau n&o. Hon nita ndng dé cia chét dénh déu sau khi udng 24 gidr 1a 18 thiéu trong moi

md khéc.

Chuyén héa: Montelukast chuyén hda manh. Trong céde nghién ciru véi lidu diéu tri, ndng 46 trong huyét tueng

clia céc chét chuyén hoa ciia montelukast khong tim thdy dugc trong trang thai dn dinh & ngudi 16n va tré em.
Nghién citu in vitro sit dung microsom gan ngudi cho thiy cytochrome P4503A4 va 2C9 lam xic tic cho -
chuyén héa cha montelukast. Dya vao céc két qua khac in vitro trén microsome gan ngudi, thiy cac nong do

didu tri ctia montelukast trong huyét twong khéng ¥rc ché cac eytochrom P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 va

2Do.

Dao thai: D6 thanh loc cia montelukast trong huyét tuong 1a 45mL/phat & ngudi lwon khoe manh. Sau khi
ubng montelukast ddnh ddu, 86% chit danh ddu duoc tim thiy trong phan cila tong cong 5 ngay va déi 0,2%
thai qua nude ticu. Dicu ndy cing voi sinh khd dung cta thude qua dudng udng cho thdy montelukast va cac
chét chuyén héa duge thai trir gin nhir hodn todn qua mét.

Trong nhiéu nghién c(ru, thdi gian ban thai clia thudc trong huyélt tuong 14 2,7 - 5,5 gio & nguii tré tudi khét?
manh. Dugc ddng hoc ctia montelukast hau nhu tuyén tinh khi uong téi liéu 50 mg. Khéng c6 sur khic biét vé
dirgre dong hoe khi udng thude vao budi sang hay t6i.

Khong cén didu chinh liéu trén bénh nhan 16n tudi, bénh nhdn suy thin hoic suy gan nhe dén trung binh.
Khéng ¢ bang chimg 14m sang trén bénh nhin suy gan ning (diém sd Child - Pugh >9)
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CHI PINH

MORAL dugc chi dinh cho ngudi 16n tudi va tré em trén 6 thang tudi dé du phong va diéu tri hen phé quéan
man tinh, bao gdm dyr phong c céc triéu chimg hen ban ngay va ban dém, diu tri ngudi hen nhay cam véi
aspirin, dyu phong con thét phé quan do géng strc.

MORAL dugc chi dinh dé 1am giam céc tridu chimg ban ngdy va ban dém ctia viém mii di tng (viém mii dj
{mg theo muia cho ngudi 16n va tré em tir 2 tudi tré 1én) va viém miii di (mg quanh nam (cho ngudi 16n va tré
em tir 6 théng tudi tro 1én).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Ubng MORAL mét Jan méi ngay.

Diéu trj hen phé quan cn udng thubc vao budi tdi.

Piéu trj viém miii di tmg, thoi gian dllmg thudc tiy thudc vz’io nhu ciu ctia timg dbi tm;mg

V6i ngudi bénh vira hen vira viém midii di img, nén ding mdi ngay mét liéu vao budi téi.

Ngudi [6m, tré em tir 15 tudi tré 1én bj hen va/hodc viém mii di tmg: 10 mg/ngay

Tré em 6-14 tudi bi hen va/hodc viém miii di img: 1vién 5 mg/ngay

Tré em 2-5 tudi bj hen va/hodc viém miii dj tmg: 1 vién 4 mg/ngay

Khuyén cdo chung:

Hiéu luc diéu trj cia MORAL dya vao thong s& kiém tra hen sé dat trong mét ngdy. C6 thé udng vién
MORAL ciing thirc dn. Ngudi bénh cén tiép tuc dung MORAL mic di con hen da bj khéng ché, ciing nhu
trong céc thoi ky bi hen ning hon.

Khéng cén diéu chinh lidu cho bénh nhi trong timg nhém tudi, cho ngudi cao tudi, ngudi suy than, ngudi suy
gan nhe va trung binh, ho#c cho timg gidi tinh.

Diéu tri MORAL lién quan i cdc thubc chiza hen khdc:

MORAL c6 thé ding ph0| hgp cho nguoi bénh dang theo cac ché do diéu tri khac.

Giam liéu cac thubc phéi hop:

+ Thube glan phe quén c6 thé thém MORAL vao ché d6 diéu trj cho ngudi bénh chua duge kiém soat diy du
chi bang thubc gian phe quéan. Khi c6 chimg cé dap tmg 14m sang, thudng sau lidu dau tién, c6 thé giam lidu
thuéc gisin phé quan néu dung nap duoc.

+ Corticosteroid dang hit: dl'mg cf,mg MORAL mang thém loi ich diéu tri cho ngum bénh dang dung
corticosteroid dang hit. Cé thé giam liéu corticosteroid néu dung nap dugc. Tuy nhién, lidu corticosteroid phai
giam din din dudi sy giam sat cia bac s§. O mot s6 ngudi bénh, lidu lugng corticosteroid dang hit c6 thé rit
khoi hoan toan. Khong nén thay thé dot ngét thudc corticosteroid dang hit bing MORAL.

CHONG CHI PINH Cf?V '
Quéa man cam véi bat ky thanh phan nao cta thude. !

THAN TRONG

Chura xdc dinh dugc hiéu qua khi udng montelukast trong diéu tri cac con hen cAp tinh, vi vdy khdng nén ding
Montelukast d& diéu tri con hen cAp tinh. gudi bénh can dugc didu tri bing céc cach thich hop sin co.

C6 thé nén giam corticosteroid dang hit dan dan véi su gidm sat ctia bic s§, nhung khong dugc thay thé dot
ngdt corticosteroid dang udng hozc hit bang montelukast.

D3 ¢6 bao céo vé cac tac dung thin kinh- tdm thin & ngudi bénh ding montelukast. Vi ¢6 cac yéu tb khac c6
thé gop phén vao tac dung nay, nén van chua biét o lidu céc tic dung ndy c6 lién quan dén montelukast hay
khong. Béc sy nén thao luén cac tic dung bét lgi ndy véi ngudi bénh va/hodic ngudi chdm séc bénh nhan. Nén
chi din ngum bénh va/hodc ngudi chim séc bénh nhan viée thong bdo cho bac s§ néu céc tac dung nay xay ra.
Khi giam lidu corticosteroid diing dudong toan thin & ngudi bénh dung cac thudc chdéng hen khéc, bao gdm céc
thudc dbi khang thy thé leukotriene s& kéo theo trong mot sb truomg hop hiém sau: ting bach cdu ua eosin,
phat ban, thd ngén, bién chimg tim va/hodic bénh than kinh c6 khi chin doén 12 hdi chimg Churg-Strauss 12
viém mach hé théng c6 ting bach cAu ua eosin. Mic du chua xéc dinh dugc sy lién quan nhin qua véi céc chit
d6i khang thu thé leukotriene, can thén trong va theo doi chit ché 14m sang khi giam liéu corticosteroid duong
todn than ¢ ngudi bénh dung montelukast.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai . )
Chua nghién ctru viéc sir dung montelukast & ngudi mang thai, nén chi sir dung khi thét can thiét.
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P c6 bdo céo hiém gdp céc trudong hop bi khuyét tat chi bam sinh & con cta cdc ba me sir dung montelukast
khi mang thai. Phén 16m céc ba me nay ciing diing kém theo céc thudc tri hen khéc trong qua trinh mang thai.
M&i lién hé nhan qua ciia cac bién ¢b nay véi viée sir dung montelukast chua dugc xéc 14p.

Phuy nir cho con bii: chua rd sur bai tiét clia Montelukast qua sira me. Vi nhiéu thudc c6 thé bai tiét qua sira me
nén than trong khi ding thuéc trong thoi gian cho con bu.

TUONG TAC THUOC

C6 thé diing montelukast véi cac thudc thudmg ding khac trong du phong va diéu trj mén tinh bénh hen va
diéu trj viém miii dj ing. Trong cac nghién ciru v& tuong tac thudc, thdy lidu khuyén céo trong diéu tri cia
montelukast khéng c6 anh huong déng ké dén dugc dong hoc ciia cac thube sau: theophylline, prednisolone,
thubc ubng ngira thai (ethinyl estradiol/norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin.

Dién tich duéi dudong cong (AUC) clia montelukast giam khoang 40% & ngudi ding cung véi phenobarbital.
Khéng cén diéu chinh lidu lugng clia Montelukast.

Montelukast khong lam thay ddi chuyén héa ctia cac chit dugc chuyén héa chii yéu qua enzym CYP2C8 (nhur:
paclitaxel, rosiglitazon, repaglinid)

TAC DUNG KHONG MONG MUON ’

Thuée duge dung nap tdt, cac tic dung khéng mong mudn thudng nhe va thudng khéng cin dimg thude.

Hé than kinh trung wong: Téc dung khong mong mudn trén hé thin kinh trung wong bao gdm dau diu (18-
20%) va chong mit. Rat hiém céc bédo céo vé tinh trang lo mo duge bao cdo lién quan dén viéc sir dung thude
véi liéu cao hon khuyén céo. Rat hiém béo céo lién quan dén co giat.

Chimg dj cam, giam cam giac, tinh trang budn ngu d& dugc bao céo

Hé hd hép: péc tac dung phu trén hé hé hdp bao gdm cam cum (4%), ho (3%), va ching ngat mii (2%).
Trong mot so nghién ciru, nhim khuin duong hd hép (28%) va hen (4- 11%) ¢ lién quan dén viéc sir dung
thube. Tuy nhién, nhiéu bénh nhén hen phé quan cling c6 mot vai hodc tAt ca c4c tridu chimg trén va méi lién

quan véi viée dung thudc chua duge chimg minh. S6 mii, viém xoang, viém tai giita, cam cam, chay médu
cam ciing dd dugc bdo cdo.

Pudng tiéu héa: Cic tac dung phu trén dudng tiéu hoa bao gém dau bung, rdi loan tiéu hoa hogc nhiém khuan
tiéu hoa (khoang 3% sé bénh nhén). Tiéu chay c6 thé xay ra néu diing thube vai liéu cao hon so voi khuyén

cdo

Théng bdo cho bdc sy cde tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi dimg thude. l‘?'/

ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Thubc cé thé gy dau dz?}u, chéng mat hodc budn ngi cAn than trong hodc tradnh lai xe vA vdn hanh mdy modc
trong thoi gian dung thudc.

QUA LIEU ‘ , \

Khéng c6 thong tin dic hiéu vé ding thudc qua liéu. Trong céc nghién ciru vé hen man tinh, montelukast dugc
dung t6i liéu 200 mg mdi ngay cho ngudi 1én trong 22 tudn va nghién clru ngén ngdy voi liéu 900 mg mdi
ngdy trong | tuan. Khong thay c6 phan Gmg nghiém trong nao trén lam sang.

Duing thude qué liu c6 the gdy dau bung, budn ngu, khat, dau ddu, non va tang kich dong.

Chua rd montelukast c¢6 thé thdm tach qua mang bung hay loc m4u khéng.

PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén nhai duge.

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

HAN DUNG: 24 thang, ké tir ngay san xuat. Khong diing thudc qua han sir dung.

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

CO SO SOHUU GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM
ALEMBIC PHARMACEUTICAL Ltd; Dia chiAlembjeRoad, Vadodara — 390 003, An Do
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