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Rx: Thube nay chi dimg theo don thude

Lukema Tab.

Doc ky hwiong dan siv dung trwde khi dung. Dé xa tam tay tré em.

1. TEN THUOC: Lukema Tab.
2. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Moi vién chira:

Montelukast naftri........... 10,4mg

(Tuong duong Montelukast.....10mg)

Ta duoc: MicroceLac®100, Microcrystalline cellulose, Natri lauryl sulfate, Croscarmellose
natri, Colloidal Silicon dioxide, Magnesi stearate, Opadry 85F43120 Orange*

* Thanh phin t4 dwoc Opadry 85F43120 Orange: Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide,
Polyethylene glycol 3350, Talc, Ferric oxide (Yellow), Ferric oxide (Red)).

3. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Mo ta: Vién nén bao phim mau be, hinh vudng goc tron co khiic chit MT10 va KDC trén mét
mit cua vién.

4. CHI PINH

Montelukast duge chi dinh trong diéu tri hen dudi dang lidu phap bé sung & nhitng bénh nhan
bi hen dai déng tir nhe dén trung binh khong duoc kiém soat ddy da khi ding corticosteroid
dang hit va & nhiing bénh nhan dung thude dong van B tic dung ngin “khi cin” nhung khong
kiém soat dugc hen diy du trén 1am sang. O nhitng bénh nhan hen ma Montelukast dugc chi
dinh trong hen, thude ciing c6 thé gitp giam tridu chiing viém miii dj img theo mua.
Montelukast ciing duoc chi dinh trong didu tri du phong hen trong d6 chii yéu 14 co thit phé
quan do pAng stc.

Montelukast duoc chi dinh dé lam giam cac triéu chung viém mii di tng theo mua va viém miii
di tng quanh nam.

5. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu lwgng
Liéu khuyén céo cho ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 15 tudi tré' 1én bi hen, hogc bi hen ¢ kém

viém miii di ing theo mua, 1a 1 vién 10 mg moi ngay uong vao budi toi.



https://trungtamthuoc.com/

Liéu khuyén céo cho ngudi Ién va thanh thiéu nién tir 15 tudi tro 1én bi viém miii di tng (theo
mua va’hodc quanh nam) 1a 1 vién 10 mg, | lAn/ngay.

Hiéu qua doi v6i viém miii di ng theo mua da duge chimg minh khi duing montelukast vao
budi sdng hodc budi toi ma khong lién quan dén thoi gian ding thie dn. Thoi gian ubng thude
¢6 thé duoce didu chinh ca thé hoa theo timg bénh nhén cho phi hop véi nhu cdu cia ngudi
bénh.

Bénh nhan bi ca hen va viém mii di ing chi nén uéng mét liéu thude nay médi ngdy vao budi
tOi.

Khuyén c¢do chung

Hicu qua diéu tri coa thudc trén cac thong s6 kiém soat hen ghi nhan trong vong mat
ngay diéu tri. Thubc co thé duge dung cung hodc khong cung véi thie dn. Nén khuyén
bénh nhan tiép tuc dung thude ngay ca khi bénh hen ctia ho da duoce kiém soat, cling nhu trong
thoi gian hen nang hon. Khéng nén sir dung thube nay ddng thoi véi cac san phdm khac ¢6 cing
hoat chit montelukast.

Khéng can thiét diéu chinh lidu déi v&i nguoi cao tudi, hodc ddi voi bénh nhéan suy than hoic
suy gan nhe dén trung binh. Khong cé dir liéu trén bénh nhan suy gan ning. Liéu lugng 1a nhu
nhau cho c¢a bénh nhan nam va nir.

Dicu tri bing Montelukast lién quan dén cac phwong phap diéu tri hen khac

Thubc nay cé thé duge thém vao phac db didu tri hién tai ctia bénh nhan.

Corticosteroid dang hit: Piéu tri bing Montelukast ¢6 thé dugce st dung nhu mét lidu phap bd
sung & nhitng bénh nhan khi dung corticosteroid dang hit cong voi thube dong vén P tac dung
ngén “khi cin” ma khéng kiém sodt hen ddy du (rén lam sang, Khong nén thay thé dot ngot
corticosteroid dang hit bing Montelukast (xem phdn CANH BAO VA THAN TRONG KHI
DUNG THUOC).

Nhom bénh nhdn tré em

Khong dung vién nén bao phim Lukema Tab. cho tré em dudi 15 tudi. Do an toan va hi¢u quéa
ctia thude nay & tré em dudi 15 tudi chua duge xac dinh.

[ién c6 vién nén nhai 5 mg cho bénh nhan tré em tir 6-14 tudi.

Hién c6 vién nén nhai 4 mg cho bénh nhén tré em tir 2-5 tudi.

Hién c¢6 dang cdm 4 mg cho bénh nhén tré em tir 6 thang - 5 tudi

Céach dung

Dung duong uong.
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6. CHONG CHI PINH

Khéong ding thude nay cho bénh nhan qua man voi bat ctr thanh phan nao cua thudc.

7. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhan can duoc khuyén céo khong bao gio st dung montelukast duong udéng dé diéu tri
con hen cép tinh va luén du trit thube cip ctru phu hop dé str dung khi cén thiét. Néu xay ra con
hen cép, thube cha van [} dang hit tac dung n gan nén duoe stir dung. Néu bénh nhan cén ding
thubc cht véan p dang hit nhiéu hon binh thudng, ho nén tham khao y kién béc si cang som cang
tot.

Montelukast khéng nén duge thay thé dot ngdt cho corticosteroid dang hit hoic uéng.

Hién chua c6 dir liéu ching minh ring co thé giam lidu corticosteroid dudng udng khi ding
d6ng thoi véi montelukast.

Trong mét sb trudng hop hiém gip, bénh nhan dang diéu tri bang thudc chéng hen suyén bao
gdm montelukast ¢ thé bi ting bach cdu 4i toan, d6i khi bidu hién céc tridu ching [dm sang cua
viém mach phu hgp véi hoi chiing Churg-Strauss, mot tinh trang thuong duoc diéu trj bang lidu
phap corticosteroid toan than. Nhing trudng hop nay doi khi lién quan dén viée giam hodc
ngung liéu phap corticosteroid dudmg ubng. Mic du chua xdc dinh duge mbi quan hé nhan qua
Vi céc chét dbi khang thy thé leukotriene, cac bic si nén canh gidc véi tinh trang ting bach cau
ai toan, phat ban do viém mach, cac tri¢u ching phéi ning hon, bién chimg tim mach va/hodc
bénh than kinh ngoai bién & bénh nhan. Nhimg bénh nhén xuét hién cac triéu chimg nay cn
duoc danh gia lai va xem xét diéu chinh phéc d6 diéu tri.

Didu trj biang montelukast vin yéu cdu tranh st dung aspirin va céc thude chéng viém non-

steroid khac & bénh nhén hen phé quan nhay cam vai aspirin.

Cic bién ¢6 tAm than kinh nhw thay doi hanh vi, trim cim va y dinh tu ti da dwoc bdo
¢f0 ¢ moi nhém tudi ding montelukast. Céc tri¢u chirng ¢6 thé nghiém trong va tiép tuc
néu khéng nging thube. Do dé, nén ngirng di¢u tri bing montelukast néu cic triéu chitng
tAm thin kinh xdy ra trong qua trinh di¢u tri.

Khuyén cdo bénh nhén va/hoic ngudi chiim séc eanh gide véi cdce bién ¢6 than kinh tAm
thin va huéng din ho théng bzo cho béc sinéu nhirng thay dbi vé hanh vi nay xiy ra.

Bénh nhin mic cac van dé di truyén hiém gip vé khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp
lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.
Thudc nay chira it hon 1| mmol natri (23 mg) trén moi vién nén bao phim, nghia la vé co ban la

'khong chira natri'.
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8. SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 thai: Cac nghién ciu trén dong vat khong cho thiy tac dong c6 hai dbi véi thai ky
hoiic su phét trién ctia phéi thai/bao thai. Dit liéu ¢6 san tir cdc nghién ctru doan hé tién clru va
hdi ctru duge cong bd voi viée st dung montelukast & phu nit mang thai danh gia dj tat bam
sinh 16n khéng xac lap dugce nguy co lién quan dén thudc. Céc nghién ctru ¢6 san cé nhitng han
ché v& phuong phap, bao gdm c& mau nho, trong mot s6 trudng hop thu thap dir liéu hdi ciu va
cac nhom so sanh khong nhit quan. Chi ding thube khi mang thai néu thit can thiét.

Phu nit cho con bii: Céac nghién ctru trén chudt cho thdy montelukast duoc bai tiét vao siva me.
Hién chua 16 montelukast hodc céc chét chuyén hoa cta né ¢o duge bai tiét vao sita me & ngudi
hay khong. Montelukast chi nén duge stir dung trong thoi ky cho con bu néu that su can thiét.

9. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Montelukast khong ¢6 hodc cé anh hudng khdng dang ké dén kha nang 14i xe va st dung may
moc, Tuy nhién, mot sd trudng hop da bdo cdo tinh trang budn ngti hodc chong mit, nén than
trong khi lai xe va van hanh may moc.

10. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thube

Montelukast ¢ thé dung véi cac lidu phap khac trong du phong va diéu tri bénh hen man tinh
va viém miii di ing. Trong cdc nghién ciu vé tuong tac thube, lidu khuyén céo trong diéu tri
cia montelukast khong c¢6 anh huéng dang ké t6i duge dong hoc cha cdc thude sau:
theophylline, prednisone, prednisolone, thudce udng ngira thai, terfenadine, digoxin va warfarin.
Dién tich dudi duomg cong (AUC) ctia montelukast giam khoang 40% & nhiing bénh nhéan dung
cung phenobarbital. Vi montelukast duoc chuyén hoa bdi CYP 3A4, 2C8, va 2C9, cin than
trong, dic bidt ¢ tré em, khi phdi hop montelukast véi thudc cam tmg CYP 3A4, 2C8, va 2C9,
nhu phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

Cac nghién cttu in vitro cho thiy montelukast 13 chét e ché CYP 2C8. Tuy nhién dit lidu tir cac
nghién ctru twong tac thude véi nhau trén 14m sang ctia montelukast va rosiglitazone (1a co chét
dai dién cho cdc thube duge chuyén hoa cha yéu bdi CYP 2C8) lai cho thdy montelukast khong
tic ché CYP2C8 in vivo. Do d6, montelukast dy kién khéng lam thay d6i qué trinh chuyén hoa
ctia cac thube duge chuyén hoa cha yéu qua enzyme nay (vi du nhu paclitaxel, rosiglitazone,
repaglinide).

Céc nghién ctru in vifro cho thiy montelukast 1a mét co chét ctia CYP 2C8, va & mire do it quan
trong hon la 2C9 va 3A4. D@ liéu tir mot nghién ctru tuong tac thube - thube trén 14m sang voi

su tham gia ciia montelukast va gemfibrozil (mdt chit tic ché ca CYP 2C8 va 2C9) cho thdy
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gemfibrozil lam ting 4,4 lan murc dd phoi nhiém toan than ctia montelukast. Khong can diéu
chinh liéu ding thong thuong cia montelukast khi dung ddng thoi véi gemfibrozil hodc cac chét
trc ché manh cua CYP 2C8 khéc, nhung béc si nén biét v& kha niing ting phan Gmg c6 hai.

Dua trén dir liéu in vitro, nhiing tuong tac thube quan trong trén ldm sang véi cée thube tc ché
CYP 2C8 yéu hon (nhu trimethoprim) khong duge dy dodn trude. Thém vao do, diung dong thoi
montelukast vai itraconazole, mot chit trc ché manh CYP3A4, khong lam tang dang ké murc do
phoi nhiém toan than ctia montelukast.

Twong ky ciia thube

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thube, khong tron 14n thude nay vai cac thude
khac.

11. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Montelukast dd dugc danh gia trong cac nghién ctru lam sang nhu sau:

* Vién nén bao phim 10 mg & khoang 4.000 bénh nhén hen phé quan & tudi truong thanh va
thanh thiéu nién tir 15 tudi trér [én

e Vién nén bao phim 10 mg ¢ khoang 4.000 bénh nhadn hen phé quan & tudi truong thanh va
thanh thiéu nién bj viém miii di ¢mg theo mua tir 15 tudi trd 1én.

» Vién nén nhai 5 mg ¢ khoang 1.750 bénh nhi hen phé quan tir 6-14 tudi.
Céc phéan tmg bét loi lién quan dén thude sau day di duoc bao cdo thuomg xuyén (=1/100 dén

<1/10) trong c4c nghién ctru 1dm sang trén bénh nhan hen suycn duge dicu tri bang montelukast,

véi ty 1é méc bénh cao hon so v&i bénh nhan dung gia duoc:

Phén loai theo hé co quan Nguwdi 16n va thanh thiéu nién tir|Bénh nhi tiv 6 dén 14 tudi

15 tudi tré 1én (hai nghién ciu 12|(mot nghién ciu 8 tudng

tuin; n=795) n=201)
(hai nghién ciu 56 tuin;
n=615)
R&i loan hé than kinh Dau déu Dau déu

R6i loan hé tiéu hoa Dau bung

Véi diéu tri kéo dai trong cdc thir nghiém 1am sang trén so lugng bénh nhan han ché 1én dén 2
niam doi vai ngudi 1on va toi da 12 thang doi véi bénh nhi tir 6-14 tudi, cac dit liéu vé do an toan
khéng thay doi.

Danh sach cac phan Gng bét loi duge 1ap bang.

il ~2l
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Cac phan (mg bat lgi duge bdo céo trong qua trinh st dung sau khi dua thuoc ra thi truong duge

liét k&, theo nhom hé co quan va cac phan tng bat lgi cu the trong bang bén dudi. Cac loai tan

sudt duoc ude tinh dya trén cac tht nghiém lam sang ¢ lién quan.

Hé co quan

Phan ng bét loi

A £
Tan suat

Nhiém khuéan va nhiém doc

Nhiém khuin dudng hd hap trén

RAt thuong gip

R6i1 loan mau va hé bach huyét

Tang xu hudng chady méau

Hiém gap

(Giam tiéu cau

Rét hiém gap

Roi loan hé théng mién dich

Phan rng qua man bao gom phan vé

It gip

Tham nhiém bach cau ua eosin tai gan

Rét hiém gap

Roi loan tdm than

Con mo bt thuong nhu ac méng, mét
ngt, mong du, lo 4u, kich dong bao gdm
hanh vi hung hang hodc thu dich, trAm
cam, tang hoat dong tam thin-van dong

(bao gdm kho chiu, bon chon, run®)

ft gap

RO6i loan chu y, suy giam tri nhd

Hiém gap

Ao giac, mat phuong hudng, cd y nghi va
hanh vi ty t, triéu ching 4am anh cudng

ché, loan phat 4m

Rét hiém gip

R&i loan hé than kinh

Chéng mat, budn ngu, di cam/giam cam

giac, co giat

It gap

R6i loan tim mach

Danh tréng nguc

Hiém gip

RoOi loan hé ho hap, long nguc

va trung thit

Chay mau cam

ft gap

Hoi chimg Churg-Strauss

R4t hiém gip

Bénh bach cau ai toan trong phoi

Rt hiém gap

Réi loan tiéu hoa Tiéu chay®, budn nén’, nén” Thuong gap
Khd miéng, khoé tiéu it gap

R6i loan gan mat Tang nong do transaminase huyét thanh|Thudng gap
(ALT, AST)
Viém gan (bao gdm @ mat, ton thuong t&|Rét hiém gip

bao gan va ton thuong gan dang hdn hop)
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R6i loan da va md dudi da Phét ban” Thuong gip
Bam tim, ndi may day, ngira it gap
Phu mach Hiém gap
Héng ban niit, héng ban da dang Rét hiém gap
Réi loan hé co xuong va mé|Dau khép, dau co bao gdbm chuét rt it pap

lién két

R6i loan than va tiét ni¢u Pai dam & tré em It gap

A D

Réi loan toan thén va tinh trang|Sot Thuong gip

tai cho dung thude Suy nhuge/mét moi, kho chiu, phi né It gap

* Loal tan suat: Duoc xéc dinh ddi vai timg phan Gng bét lgi theo 1y 18 mic duge bdo cdo trong
co s& dit liéu ctia cdc thir nghiém 1am sang: Rat thuong gap (= 1/10), thuong gip (= 1/100 dén

< 1/10), it gip (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gap
(<1/10.000).

" Phan (g bét loi nay, duoc béo céo 1a rit thuong gip ¢ nhitng bénh nhén dung montelukast,
ciing duoc bdo cdo la rt thuong gip & nhitng bénh nhéan ding gia duge trong cdc thir nghiém
IAm sang.

®y Phan trng bt loi ndy, duoc bao céo la thuong giip & nhiing bénh nhan dung montelukast, cling
duoc bao cdo la thuong gip ¢ nhiing bénh nhan dung gia duge trong cac thu nghiém lam sang.
°) Loai tan suét: Hiém gap

Bdo cdo cic phan img cd hai nghi ngd

Viée bao cao cac phan ung co hai nghi ngo sau khi thude duge cip phép 1a rit quan trong. Piéu
nay cho phép tiép tuc theo dai sy cin bang lgi ich/rii ro cia thude.

12. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu

Trong nghién ciru vé& hen man tinh, ding montelukast véi céc lidu mdi ngay t6i 200mg cho
ngudi 16n trong 22 tudn va nghién ciru ngin ngay vai lidu t6i 900 mg mdi ngay, ding trong
khoang mdt tudn, khong thdy cé phan tmg quan trong trong lam sang.

Cfing ¢6 nhiing bao cdo vé ngd doc cap sau khi dua thude ra thi truong va trong cac nghién ctu
lAm sang véi montelukast. Cac béo cédo nay bao gdm ¢ ¢ tré em va ngudi 1én véi lidu cao nhat
1én t&éi 1000mg. Nhimng két qua trong phong thi nghiém va trong 1am sang phil hop véi tong
quan vé do an toan ¢ nguodi 16n va cac bénh nhi. Trong phén 16n céc bao céo vé qua lidu, khong
gédp cac phan ung cd hai.

Ctc (ri¢u chirng qud liéu
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Nhiing phan Gng hay gap nhét cling tuong tu nhu dii liéu vé thuge tinh an toan ctia montelukast
bao gdm dau bung, budn nga, khat, dau dau, nén va ting kich dong.

Xir tri qua liéu

Khong c6 thong tin dic hiéu vé viée diéu trj khi qua liéu montelukast. Chua & montelukast c6
thé thdm tach duogc qua mang bung hay loc mau.

13. CAC PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge 1y: Thube d6i khang thu thé leukotriene.

Ma ATC: R03D CO03

Céc leukotrien cysteinyl (LTC4, .TD4, L'TE4) la cédc eicosanoid giy viém manh duoc phong
thich tir nhiéu té bao khac nhau bao gdm té bao mast va bach ciu ua cosin. Céc chit trung gian
tién-hen quan trong nay gan két véi thu thé leukotrien cysteinyl (CysLT). Thu thé CysLT loai 1
(CysLT1) duge tim thiy trong dudng hd hép ctia con ngudi va giy ra céc tac dong trén duong
hé hép, bao gdm co thit phé quan, tiét nhdy, ting tinh thim thanh mach, va bd sung bach cau wa
eosin. Montelukast 1a mot hoat chit dimg dudng ubng, c6 lién két voi ai lue cao va chon loc thy
thé CysLT1. Trong cac nghién ctru [am sang, né e ché sy co thit phé quan gay ra do LTD4 khi
ubng & liu thap Smg. Gidn phé quan da duoc quan sat thdy trong vong 2 gidr sau khi udng. Hiéu
qua gian phé quan gay ra boi mot chu van - B 1a thude tinh ¢dng thém ctia montelukast. Diéu tri
v&i montelukast s& 1am tre ¢hé ca dau pha va cudi pha co thit phé quan do khang nguyén.
Montelukast, so sdnh v&i gia duoe, 1am giam bach cu va eosin ciia hé mau ngoai vi & nguoi 16n
va bénh nhi. Trong mot nghién ciru riéng biét, didu tri v6i montelukast lam giam dang ké bach
céu wa eosin trong dudng ho hép (duoc do trong dom) va trong mau ngoai vi, nén cai thién vicc
kiém soat hen phé quan 1am sang.

Hiéu qué lam sang va an toan

Trong cac nghién ciu trén nguoi 1én, montelukast voi liéu 10 mg 1 lan/ngdy cai thién déng ké
thé tich thd ra géng ste trong 1 gidy (FEVI) so vai dimg placebo (thay déi 10,4% so véi 2,7%
ban diu), luu lugng dinh (PEFR) budi séng (thay déi 24,5 Liphat so véi 3,3 L/phut ban dau) va
lam giam dang ké tdng luong thude chil vén beta sit dung (thay déi -26,1% so voi -4,6% ban
déu). Su cai thién diém triéu chimg hen phé quan ban ngay va ban dém duoc bénh nhén ghi
nhan tot hon dang ké so véi placebo.

Céc nghién ciru trén nguoi trudng thanh vé tic dung hiép ddng trén 14m sang cta montelukast
v6i cac corticosteroid dang hit (% thay ddi so véi ban dau khi ding beclomethason cting véi
montelukast so v6i chi ding beclomethason, tuong ung véi FEV1 1a 5,43% so voi 1,04%; sur

dung céc chit chu van beta la -8,70% so véi 2,64%). Khi so séanh véi beclomethason dang hit
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(200 pg 2 lan/ngay véi dang 6ng hit), montelukast da cho thdy dap tmg ban ddu nhanh hon, mic
db trong mot nghién ciu kéo dai 12 tudn, beclomethason cho thdy hidu qua diéu tri trung binh
cao hon (% thay dbi so voi ban dau khi so sanh montelukast véi beclomethason, twong tmg dbi
véi FEV1: 7,49% so véi 13,3%; st dung cac chét cht van beta: -28,28% so véi -43,89%). Tuy
nhién, khi so sanh véi beclomethason, mat ty 1¢ 16n bénh nhan dugc didu tri b?;mg montelukast
dat duoe dap ung lam sang tuong tu (cu thé 1a 50% bénh nhan diéu tri bing beclomethason ¢
su cai thién FEV1 khoang 11% hodc nhiéu hon so véi ban déu, trong khi c6 khoang 42% bénh
nhan ding montelukast dat duge dap ing tuong ).

Mdt nghién ctru 1am sang da duge thue hién dé danh gia hiéu qua ctia montelukast trong diéu tri
triéu chimng viém mii di img theo mua ¢ bénh nhan hen suyén 12 nguoi 16n va thanh thiéu nién

tir 15 tudi trd 1én, dong thoi mac viém mii di tng theo mua. Trong nghién ctru nay, vién nén

7
A

montelukast 10 mg dung mot 1An mdi ngay cho thy cai thién co y nghia thong ké ddi voi chi sb
triéu chung viém miii hang ngay so véi gia dugc. Chi s6 triéu chimg viém mili hang ngay la
trung binh cong cua: chi s6 triéu chimg miii ban ngay: bao gdm nghet miii, chay nudc miii, hét
hoi va ngira mili va chi sb triéu ching ban dém: bao gém nghet miii khi thire day, kho di vao
gidc ngn va thirc gidc ban dém. Péanh gi4 tong thé vé viém miii di tng cta bénh nhin va béc st
cling dugce cai thién ¢6 y nghia thdng ké so v&i nhom ding gia duge. Hiéu qua diéu tri hen
suyén khong phai 1a myc tiéu chinh cia nghién ciru nay.

Trong mot nghién ciru kéo dai 8 tudn trén bénh nhi tr 6 dén 14 tudi, montelukast 5 mg 1
ldn/ngay cai thién dang ké chic nang ho hép so véi placebo (FEVI thay déi 8,71% so véi
4,16% ban diu; AM PEFR thay dbi 27,9 L/phut so voi 17,8 L/phtt ban dau) va gidm viée str
dung chat chi véan beta khi cin thiét (thay dbi -11,7% so v6i + 8.2% ban dau).

Khé nang lam giam dang ké co that phé quan do ging st (EIB) da dugc chitng minh trong mot
nghién ctru lam sang kéo dai 12 tudn trén ngudi trudng thanh (muc giam t6i da FEV1 22,33%
d6i véi montelukast so véi 32,4% d6i véi placebo; thai gian phuc héi trong vong 5% so véi ban
dAu ctia FEV1 1a 44,22 phit so voi 60,64 phut). Tac dung nay duge duy tri trong 12 tudn nghién
ctru. Kha ning lam giam EIB cling da dugce chimg minh trong mot nghién ctru ngin han trén
bénh nhi (muc giam t6i da cia FEV1 1a 18,27% so véi 26,11%; thoi gian phuc héi trong vong
5% FEV, ban dau la 17,76 phut so véi 27,98 phut). Hiéu qua cua thude trong ca hai nghién ctu
nay di dugc chung minh vao cubi khoang thoi gian dung thube 1 1an/ngay.

Trén bénh nhan bi hen phé quan nhay cam véi aspirin ding dong thoi céc corticosteroid dang

hit va/hodc dang uong cung véi montelukast co sy cai thién dang ké trong viée kiém soat con
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hen phé quéan (thay déi FEV1 8,55% so v6i -1,74% ban dédu va giam tong lugng thude chu van
beta st dung -27,78% so v6i 2,09% ban dau).

14. CAC PAC TIiNH DUQC PONG HQC

Hip thu

Montelukast duge hdp thu nhanh chéng sau khi ubng. D1 voi vién nén bao phim 10 mg, nng
do dinh trung binh trong huyét twong (Cpay) dat duge sau 3 gior (Tinay) ¢ ngudi 16n khi nhin é@n.
Sinh kha dung dudng uéng trung binh la 64%. Sinh kha dung dudng uéng va Chax khong bi anh
hudéng boi bita dn binh thuong. Céc thir nghiém ldm sang da chimg minh tinh an toan va hiéu
qua khi dung vién nén bao phim 10 mg ma khong cén quan tdm dén thoi diém an udng,

Phéan bé

Montelukast lién két hon 99% v&i protein huyét tuong. Thé tich phan b & trang thai 6n dinh
trung binh tir 8-11 lit. Céc nghién ctru trén chudt cdng v6i montelukast dédnh déu phéng xa cho
thay thudc hdu nhu khong di qua hang rao méu no. Ngoai ra, ndng do chit danh diu phong xa
trong cac md khac sau 24 gio dung thude 14 rat thap.

Chuyén héa

Montelukast duoc chuyén héa manh. O lidu diéu tri, ndng do chit chuyén hoa trong huyét twong
khong phat hién duge & trang thai 6n dinh & ngudi 16n va (é em. CYP2C8 Ia enzyme chinh
tham gia chuyén héa montelukast. CYP3A4 va CYP2C9 c¢6 thé dong vai trdo nho, mic du
itraconazole (mdt chit we ché manh CYP3A4) khong anh huéng dén duge dong hoc cia
montelukast & ngudi khoe manh dung lidu 10 mg/ngay. Céc nghién ctru in vitro trén microsome
gan ngudi cho thiy montelukast khong e ché CYP3A4, CYP2C9, CYP1A2, CYP2AG,
CYP2C19, hoiic CYP2D6 & ndng do huyét twong didu tri. Céc chit chuyén hoa ctia montelukast
it 6 vai tro trong tac dung diéu tri cta thube.

Thai trir

D6 thanh thai huyét tuong trung binh ctia montelukast 1a 45 ml/phut & nguoi trudng thanh khée
manh. Sau khi uéng montelukast ddnh déu phéong xa, 86% hoat tinh phong xa dugc tim thiy
trong phén sau 5 ngay va dudi 0,2% duoc thai qua nude tiéu. Két hop véi dit liéu sinh kha dung,
diéu nay cho thiy montelukast va cac chét chuyén hoa ctia né duogc thai trir gin nhu hoan toan
qua mat.

Diéic diém & bénh nhdn

Khong can didu chinh lidu & nguoi cao tubi hodc bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. Chua

¢6 nghién ctru trén bénh nhan suy thén, nhung do montelukast va cac chat chuyén hoa ctia nod
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duoc thai tro qua méat, khong can thiét phai hi¢u chinh lidu & nhitng bénh nhéan nay.Chua co dir
liéu vé duge dong hoc ctia montelukast & bénh nhan suy gan niang (Child-Pugh >9).

O liéu cao hon 20 dén 60 lan lidu khuyén cdo, montelukast 1am giam ndng dé theophylline
trong huyét twong. Tac dong nay khéng duge ghi nhan & liéu khuyén cao 10 mg/ngay.

15. QUY CACH PONG GOI

Hop 28 vién (4 vi x 7 vién).

16. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQONG

>

Bio quan
Bao quén trong bao bi kin, tranh anh sang, & nhiét do khong qué 30°C.

Han dung

36 thang ké tir ngay san xut.

TCCL:

TCCS

17. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Korean Drug Co., Ltd.

69-10, Wonjeok-ro, Sindun-myeon, Icheon-si, Gyeonggi-do, Ta
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