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MẪU HỘP (2 vỉ x 14 viên) 
Kích thước: 12,2 x 7,1 x 1,58 (cm) 
Tỷ lệ: 80% kích thước thật 
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MẪU HỘP (03 vỉ x 10 viên) 
Kích thước: 12,2 x 5,7 x 2,12 (cm) 
Tỷ lệ: 100% kích thước thật 
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MẪU HỘP (05 vỉ x 10 viên) 
Kích thước: 11,2 x 5,7 x 3,2 (cm) 
Tỷ lệ: 90% kích thước thật 
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MẪU vỉ 10 viên 
Kích thước: 11,5 x 5,0 (cm) 
Tỷ lệ: 100% kích thước thật 

MOKAST-LTF 5 
MẪU vỉ 14 viên 
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hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiền bác sĩ hoặc được sĩ 

1. THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi viên nén nhai chứa: 

Thành phần hoạt chất: Montelukast 5 mg (dưới dạng Momtelukast sodium) 

Thành phân tá dược: Butylhydroxytoluene, Red iron oxide, Crosearmellose sodium, Aspartame, 

Hương dâu, Magnesium steardate, Mlannitol. 

2. DẠNG BÀO CHÉẺ CỦA THUÓC 

Viên nén nhai. 

Mô tả dạng bào chế: Viên nén tròn màu hồng, hai mặt khum, trơn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

MOKAST-LTF 5 được chỉ định cho người lớn và trẻ em trên 6 tuổi để dự phòng và điều trị hen 

phế quản mạn tính, bao gồm dự phòng cả các triệu chứng hen ban ngày và ban đêm, điều trị 

người hen nhạy cảm với aspirin, và dự phòng cơn co thắt phế quản do gắng sức. 

MOKAST-LTF 5 được chỉ định để làm giảm các triệu chứng ban ngày và ban đêm của viêm 

mũi dị ứng. 

4. CÁCH ĐÙNG, LIỄU DÙNG 

Cách dùng: Dùng đường uống, nhai viên trước khi nuốt. 

Liều lượng: 

Trường hợp Đối tượng Liều lượng 

Trẻ từ 6 - 14 tuôi 1 viên/lần/ngày, vào buổi tối. 
Người lớn và trẻ em 

trên 15 tuổi 

Dự phòng và điều trị hen 
phế quản 2 viên/lần/ngày, vào buổi tối. 

Trẻ từ 6 - 14 tuổi 1 viên, ít nhật 2 giờ trước khi tập 

Dự phòng hen do gắng sức tuyển, Ð HỘI TÍN N VỘ Người lớn và trẻem _ | 2 viên, ít nhất 2 giờ trước khi tập 
trên 15 tuôi luyện. 

Điêu trị triệu chứng viêm 

mũi dị ứng theo mùa trên 

bệnh nhân hen phê quản 

Người lớn và trẻ em 

trên 15 tuổi 2 viên/lần/ngày, vào buổi tối. 

Khuyến nghị chung: 

Tác dụng điều trị của montelukast đối với các thông số kiểm soát hen suyễn đạt trong vòng một 
ngày. Bệnh nhân nên tiếp tục dùng montelukast ngay cả khi bệnh hen suyên đã được kiểm soát, 

cũng như trong giai đoạn bệnh hen suyễn trở nên tôi tệ hơn. 

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận, hoặc suy gan nhẹ đến trung bình. Không có 

dữ liệu dành cho bệnh nhân suy gan nặng. Liêu dùng như nhau cho cả bệnh nhân nam và nữ.
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ast được sử dụng như một lựa chọn điều trị thay thế cho corticosteroid dạng hít liều 

Tịnh hen suyễn nhẹ, dai bị đồng: 

tiểu`số cơn hen nghiêm trọng gần đây cần sử dụng corticosteroid đường uống và những trẻ đã 

được chứng minh không có khả năng sử dụng corticosteroid dạng hít. Hen dai dẳng nhẹ được 

định nghĩa là các triệu chứng hen suyễn nhiều hơn một lần một tuần nhưng ít hơn một lân một 

ngày, các triệu chứng vê đêm nhiều hơn hai lần một tháng nhưng ít hơn một lần một tuần, chức 

năng phổi bình thường giữa các giai đoạn. Nếu không đạt được sự kiểm soát thỏa đáng bệnh hen 

khi tái khám (thường là trong vòng một tháng), cân bổ sung hoặc thay đôi liệu pháp chống viêm 

dựa trên các bước điều trị để đạt được kiểm soát hen. Bệnh nhân nên được đánh giá định kỳ đề 

kiểm soát bệnh hen suyễn của họ. 

Điều trị bằng montelukast liên quan đến các phương pháp điều trị hen suyễn khác: 

Khi điều trị bằng montelukast như một liệu pháp bổ sung cho corticosteroid dạng hít, không nên 

thay thê đột ngột montelukast cho cortieosteroid dạng hít. 

Trẻ em 

Không dùng viên nén nhai MOKAST-LTF 5 cho trẻ em dưới 6 tuổi. Chưa xác định được tính 

an toàn và hiệu quả của viên nén nhai MOKAST-LTF 5 cho trẻ em dưới 6 tuổi. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn montelukast hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Không sử dụng thuốc để điều trị cơn hen cấp. Nếu xuất hiện cơn hen cấp, nên sử dụng các 

thuốc giãn phê quản nhóm cường beta adrenergic dạng hít. 

Không thay thế thuốc cho corticoid (dạng hít hoặc uống) một cách đột ngột. 

Không nên giảm liều corticoid khi sử dụng phối hợp với montelukast. 

Trong một số trường hợp hiểm gặp, bệnh nhân đang điều trị với các thuốc chống hen kèm 

montelukast có thể xuất hiện tăng bạch cầu ưa acid, đi kèm triệu chứng lâm sàng của bệnh viêm 

mạch trong hội chứng Churg-Strauss. Mặc dù mối liên hệ nhân quả giữa các thuốc đối kháng 

thụ thể leukotrien với tình trạng trên chưa rõ. Bác sĩ điều trị nên được cảnh báo về nguy cơ tăng 

bạch cầu ưa acid, phát ban do viêm mạch, nặng thêm các triệu chứng trên phôi, biến chứng trên 

tìm mạch, và/hoặc bệnh lý thần kinh xuất hiện trên bệnh nhân. Cần đánh giá lại bệnh nhân cũng 

như phác đồ điều trị của họ. Bệnh nhân có tiền sử hen do aspirin hoặc các NSAID khác nên 

tránh sử dụng aspirin hoặc NSAID trong thời gian điều trị montelukast. 

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

yếu tố khác có thể góp phần vào tác dụng này, nên vẫn chưa biết liệu tác dụng này có liên quan 

đến việc dùng thuốc hay không. Bác sĩ nên thảo luận các tác dụng bắt lợi này với người bệnh 

và/hoặc người chăm sóc bệnh nhân. 

Cảnh báo tá dược: Aspartame: là một nguồn phenylalanin. Bệnh nhân bị phenylceton niệu nên 

lưu ý rắng môi viên nhai MOKAST-LTF 5 chứa phenylalanin với lượng tương đương l mg 

phenylalanin mỗi liêu. 

Thuốc này chứa ít hơn 1 mmol (23 mg) natri trên mỗi viên, tức là về cơ bản là "không chứa 

natr1".
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nhắc kĩ giữa lợi ích và .nguy cơ. 

Thời kỳ cho con bú 

Chưa rõ khả năng bài tiết của thuộc vào sữa mẹ. Thuôc có thể sử dụng trên phụ nữ cho con bú 

nêu đã cân nhăc kĩ giữa lợi ích - nguy cơ. 

8. ẢNH HƯỞNG CỦA THUỘC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Thuốc không ảnh hưởng lên khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc của bệnh nhân. Tuy nhiên, 

vẫn cân thận trong đó đã ghi nhận trường hợp người bệnh xuất hiện các hiện tượng chóng 

mặt hoặc ngủ gà khi dùng thuốc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác: 

Có thể dùng montelukast đồng thời với các liệu pháp điều trị khác trong dự phòng và điều trị 

dài hạn hen phế quản. Trong các nghiên cứu tương tác thuốc, liều khuyến cáo lâm sàng của 

monf(elukast không có tác động quan trọng đến dược động học của các thuốc sau: theophylline, 

prednisone, prednisolone, các thuốc tránh thai đường uống (ethinyl estradiol/norethindrone 

35/1), terfenadin, digoxin và warfarin. : 

Diện tích dưới đường cong (AUC) của montelukast giảm xấp xi 40 %4 ở các đối tượng dùng 

đồng thời với phenobarbital. Do montelukast được chuyển hóa bởi CYP 3A4, 2C8 và 2C9, nên 

cân thận trọng (đặc biệt ở trẻ em) khi sử dụng đồng thời montelukast với các thuốc cảm ứng 

CYP3A4, 2C8§ và 2C9 như phenytoin, phenobarbital và rifampicin. 

Các nghiên cứu 7w viro đã cho thấy montelukast là chất ức chế mạnh CYP 2C8. Tuy nhiên, dữ 

liệu từ nghiên cứu tương tác thuốc trên lâm sàng liên quan đến montelukast và rosiglitazone 

(chất đại điện cho các thuốc chuyên hóa chủ yếu qua 2C8) chứng minh rằng montelukast không 

ức chế CYP2C8 7 vivo. Vì vậy, montelukast không được dự đoán thay đổi đáng kể chuyên hóa 

của các thuốc chuyên hóa qua enzym này (ví dụ: paclitaxel, rosiglitazone và repaglinide). 

Các nghiên cứu im vi/ro đã cho thấy montelukast là chất nền của CYP 2C8 và ở mức độ ít đáng 

kể hơn là chất nền của 2C9 và 3A4. Trong các nghiên cứu tương tác thuốc liên quan đến 

monfelukast và gemfibrozil (là chất ức chế cả CYP 2C8 và 2C9), semfibrozil làm tăng phơi 

nhiễm toàn thân của montelukast gấp 4,4 lần. Không yêu cầu điều chỉnh liều dùng của 

montelukast khi dùng đồng thời với gemfibrozil hoặc các thuốc ức chế mạnh CYP 2C§ khác, 

nhưng bác sĩ cần thận trọng với nguy cơ tăng phản ứng có hại. 

Dựa trên dữ liệu 7 viro, các tương tác thuốc quan trọng trên lâm sảng với các thuộc ức chế yếu 

CYP 2C8 (ví dụ: trimethoprim) không được dự đoán. Sử dụng đồng thời montelukast với 

itraconazol (chất ức chế mạnh CYP3A4) không làm tăng đáng kể phơi nhiễm toàn thân của 

montelukast. 

Tương ky: 

Do không có các nghiên cứu vỀ tính tương ky của thuộc, không trộn lần thuôc này với các thuôc 

khác.
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CÔNG TY TW 

TNHH khuôc X` nạp tốt. Các tác dụng không mong muốn thường nhẹ và không cần ngừng thuốc. 

mì l của các tác dụng không mong muốn tương đương với nhóm dùng giả được. 

từ 15 năm tuổi trở lên bị hen 

ãvjafh giá việc sử dụng thuốc trên khoảng 2600 người bệnh người lớn bị hen, từ 15 tuổi trở 

ến trong các nghiên cứu lâm sàng. Trong hai nghiên cứu giống nhau, thử nghiệm lâm sàng có 

đối chứng với nhóm dùng giả dược trong 12 tuần, tác dụng không mong muôn liên quan tới 

thuốc ở > 1% người bệnh đùng montelukast và có tỷ lệ cao hơn so với nhóm dùng giả được chỉ 

là đau bụng và nhức đầu. Tỷ lệ các hiện tượng này không khác biệt có ý nghĩa thống kê khi so 

sánh hai nhóm điều trị. 

Tông cộng trong các thử nrgiiÊm: lâm sàng có 544 người bệnh được điều trị bằng montelukast ít 

nhất là 6 tháng, 253 người cho tới một năm và 21 người cho tới 2 năm. Trên các trường hợp 

điều trị kéo dài, kinh nghiệm về các tác dụng ngoại ý được ghi nhận không có gì thay đổi. 

Trẻ em từ 6 tuổi đến 14 tuổi bị hen 

Đánh giá sử dụng thuốc trên khoảng 475 bệnh nhi bị hen, từ 6 tuổi tới 14 tuổi cho thầy độ an 

toàn của thuốc ở những bệnh nhỉ nói chung tương tự như ở nhóm người lớn dùng thuốc và giả 

dược. 

Trong thử nghiệm lâm sảng 8 tuần có đối chứng placebo, tác dụng không mong muốn liên quan 

đến thuốc được ghi nhận ở > Ï % người bệnh dùng thuốc và có tỷ lệ cao hơn so với nhóm giả 

dược chỉ là nhức đầu. Tỉ lệ nhức đầu không có khác biệt có ý nghĩa thống kê khi so sánh hai 

nhóm điều trị. 

Trong các nghiên cứu đánh giá ảnh hưởng lên sự tăng trưởng, thuộc tính an toàn trên các bệnh 

nhi này cũng tương tự như thuộc tính an toàn đã được mô tả trước đây của thuốc. 

Tổng cộng trong các thử nghiệm lâm sàng có 263 bệnh nhi từ 6 tuổi đến 14 tuổi được điều trị 

bằng montelukast Ít nhất là 3 tháng, 164 trẻ cho tới 6 tháng trở lên. Trên các trường hợp điều trị 

kéo dài, kinh nghiệm về các tác dụng ngoại ý được ghi nhận không có gì thay đổi. 

Người lớn từ l5 năm tuổi trở lên bị viêm mũi dị ứng theo mùa 

Đã có nghiên cứu đánh giá sử dụng thuốc trên 2.199 người bệnh trên 15 tuổi để điều trị viêm 

mũi dị ứng theo mùa trong các nghiên cứu lâm sàng. Dùng thuốc một lần mỗi ngày vào buổi 

sáng hoặc buổi chiều thường dung nạp tốt với thuộc tính an toàn tương đương với nhóm dùng 

giả được. Trong các nghiên cứu lâm sảng đổi chứng với nhóm dùng giả dược, các tác dụng 

không mong muốn không liên quan đến thuốc được ghi nhận ở > l % người bệnh dùng thuốc 

và có tỷ lệ cao hơn so với nhóm dùng giả dược. Trong nghiên cứu 4 tuần có đối chứng với nhóm 

dùng giả dược trên lâm sàng, độ an toàn phù hợp như ở các nghiên cứu kéo dài 2 tuần. Trong 

mọi nghiên cứu, tỷ lệ buồn ngủ tương tư như ở nhóm dùng giả dược. 

Trẻ em từ 2 tuổi đến 14 tuổi bị viêm mũi dị ứng theo mùa 

Đã có nghiên cứu đánh giá sử dụng thuốc trên 280 bệnh nhỉ 2-14 năm tuổi để điều trị viêm mũi 

dị ứng theo mùa trong các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng placebo trong 2 tuần. Dùng thuốc 

một lần mỗi ngày vào buổi sáng hoặc buổi chiều thường dung nạp tốt với thuộc tính an toàn 

tương đương với nhóm giá dược. Trong nghiên cứu này, các tác dụng không mong muốn không 

liên quan đến thuốc được ghi nhận ở > 1 % người bệnh dùng montelukast và có tỷ lệ cao hơn so 

với nhóm giả dược. 

Tác dụng không mong muốn (ADR) Tần suất tác dụng không mong muốn ước tính được phân 

loại theo quy ước sau đây: Thường gặp Œ 1/100, < 1/10); ít gặp (> 1/1.000, < 1/100); hiếm gặp
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Gan, mật: tăng transaminase (ALT, AST). 

Da và mô dưới da: phát ban. 

Toàn thân: sốt. 

Ít gặp 
Hệ miễn dịch: phản ứng quá mẫn bao gồm sốc phản vệ. 

Tâm thần: ác mộng, mất ngủ, mộng du, kích thích, lo âu, bồn chồn, kích động bao gồm hành vi 

phân khích hoặc thù địch, trâm cảm, tăng động. 

Thần kinh: chóng mặt, buồn ngủ, tăng/giảm nhận cảm, co giật. 

Hô hấp: chảy máu cam. 

Tiêu hóa: khô miệng, khó tiêu. 

Da và mô dưới da: bằm tím, ngứa, mày đay. 

Cơ, xương khớp: đau khớp, đau cơ bao gồm co cứng cơ (chuột rút). 

Toàn thân: suy nhược/mệt mỏi, khó chịu, phù nề. 

Hiểm gặp 

Máu: tăng chảy máu. 

Tâm thần: rối loạn chú ý, suy giảm trí nhớ. 

Tim mạch: hồi hộp, tim đập nhanh. 

Da và mô dưới da: phù mạch. 

Rất hiễm SP 

Máu: tăng thâm nhiễm bạch cầu ưa acid ở gan. 

Tâm thần: ảo giác, mất định hướng, ý nghĩ và hành vi tự sát. 

Hô hấp: hội chứng Churg-Strauss, tăng bạch cầu ưa acid ở phôi. 

Gan, mật: viêm gan (bao gồm viêm gan ứ mật, tốn thương gan dạng hỗn hợp và tốn thương tế 

bào gan). 

Da và mô dưới da: hồng ban dạng nút, hồng ban đa dạng. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Montelukast nhìn chung dung nạp tốt, tỉ lệ ADR chỉ gặp khoảng 1 % bệnh nhân. Tuy nhiên do 

những ảnh hưởng trên hệ tâm thần kinh (trầm cảm, lo âu, kích động, ý nghĩ và hành vi tự sát), 

nhà sản xuất khuyến cáo bệnh nhân nên được cảnh báo về các nguy cơ trên tâm thần. Hướng 

dẫn bệnh nhân liên lạc với nhân viên y tế nếu có thay đổi trên tâm trạng và hành vi. Bác sĩ điều 

trị cần đánh giá lợi ích nguy cơ của việc điều trị với montelukast trên các bệnh nhân có các triệu 

chứng tâm thần kinh.
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3n kép ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ ï khi gắp các tác dụng không mong muốn như trên khi 

\à thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 

phản tíng có hại của thuốc (ADR) Quốc gia 

ệu chứng: Không quan sát thấy phản ứng có hại nghiêm trọng trên lâm sàng trong các nghiên 

cứu hen phế quản mạn tính, dùng monielukast với các liều lên tới 200 mg/ ngày ở bệnh nhân 

trưởng thành trong 22 tuần và trong các nghiên cứu ngắn hạn dùng liều lên tới 900 mg/ ngày 

trong khoảng ] tuần. 

Đã có ghi nhận về quá liều cấp tính với montelukast sau khi lưu hành thuốc ra thị trường và 

trong các nghiên cứu lâm sàng, bao gồm các báo cáo ở người trưởng thành và trẻ em với liều 

cao là 1.000 mp (xấp xỉ 61 mg/ kg ở trẻ 42 tháng tuổi). Các biểu hiện lâm sàng và kết quả xét 

nghiệm đều phù hợp với dữ liệu an toàn ở bệnh nhân trưởng thành và trẻ em. Không có báo cáo 

xảy ra phản ứng có hại trong đa số các trường hợp quá liều. 

Các phản ứng có hại thường xảy ra nhất đều phù hợp với dữ liệu an toàn của montelukast và bao 

gồm đau bụng, buôn ngủ, khát, đau đầu, nôn và quá hiếu động tâm thần vận động. 

Xử trí: Chủ yếu là điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Rửa dạ dày, cho uống than hoạt để loại 

bỏ và ngăn cản hấp thu phần thuốc còn lưu lại trong đường tiêu hóa. Chưa có thuốc giải độc đặc 

hiệu nếu quá liều. Chưa rõ liệu thuốc có thể được loại trừ bằng thẩm phân phúc mạc hoặc thâm 

tách máu hay không. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc đối vận thụ thể leukotrien. 

Mã ATC: R03DC03 

Các cys leukotrien (LTC, LTD, LTE,) là các chất trung gian gây viêm mạnh được giải phóng từ 

các tế bào mast và các bạch cầu ưa acid. Thụ thể của các cysteinyl leukotrien loại 1 (CysLT) 

được tìm thấy trên các tế bào cơ trơn và đại thực bào đường hô hấp, các tế bào tiền viêm khác 

như bạch cầu ưa acid và một số tế bào gốc dạng tủy. Các cys leukotrien có mối liên quan đến 

cơ chế bệnh sinh của hen phế quản và viêm mũi dị ứng. Trong hen phế quản, khi được pắn với 

các thụ thể cysteinyl leukotrien trên đường hô hấp, các chất trung gian này gây co thắt phế quản, 

bài tiết dịch nhầy, tăng tính thấm thành mạch, tăng thâm nhiễm bạch cầu ưa acid. Trong viêm 

mũi dị ứng, các cys leukotrien được giải phóng từ lớp niêm mạc mũi sau khi tiếp xúc đị nguyên 

trong giai đoạn đầu và phản ú ứng pha muộn thường kèm với các triệu chứng của bệnh viêm mũi 

đị ứng. Montelukast gắn chọn lọc và có ái lực cao với thụ thể CysLT, làm đối kháng, mắt tác 

dụng gây co thắt phế quản của các cys leukotrien, giảm thâm nhiễm bạch cầu ưa acid do vậy có 

hiệu quả trong điều trị hen phế quản và viêm mũi dị ứng. 

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 được lý, montelukast chứng tỏ có ái lực cao và có 

độ chọn lọc với thụ thê CysLT (tác dụng nảy trội hơn ở các thụ thể khác cũng quan trọng về 

dược lý, như các thụ thể prostanoid, cholinergic hoặc B -adrenergic). Montelukast ức chế mạnh 

các tác dụng sinh lý của LTCa, LTD, LTE tại thụ thê CysLT¡ mà không hề có tác dụng chủ 

vận. 

Ở bệnh nhân hen, montelukast ức chế các thụ thể cysteinyl leueotriene ở đường thở chứng minh 

qua khả năng ức chế sự co thắt phế quản do hít LTD. Với các liều dưới 5 mg đã phong bế được 

sự co thắt phế quản đo LTD, Montelukast gây giãn phế quản trong 2 giờ sau khi uống; những 

tác dụng này hiệp đồng với sự giãn phế quản nhờ dùng chất chủ vận ÿ.
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đà nghiên cứu ở người lớn, montelukast, 10mgx I lần/ngày, so với giả được, đã chứng 

¡ thiện đáng kế FEVI buổi sáng (thay đổi so với ban đầu: 10,4 % so với 2,7 %), tốc 

inh AM (Peak ©xpiratory flow rate - PEFR) (hay đổi so với ban đầu: 24,5 L/phút so 

/phút), và giảm đáng kể việc sử dụng chất chủ vận beta (thay đội so với ban đầu: -26, Í 

7 ới -4,6 %4). Sự cải thiện về điểm số các triệu chứng hen suyên ban ngày và ban đêm do 

ếnh nhân báo cáo là tốt hơn đáng kê so với giả dược. 

Các nghiên cứu ở người lớn đã chứng minh khả năng của montelukast làm tăng thêm tác dụng 

lâm sảng của corticosteroid dạng hít (% thay đổi so với ban đầu đối với beclomethasone dạng 

hít cộng với montelukast so với beclomethasone, tương ứng với FEV]: 5,43 % so với l,04%%; 

sử dụng. chất chủ vận beta: -8,70 %⁄ so với 2,64 %). So với beclomethasone đạng hít (200 

ug hai lần mỗi ngày với thiết bị đệm), montelukast cho thấy đáp ứng ban đầu nhanh hơn, mặc 

dù trong 12 tuần nghiên cứu, beclomethasone cho hiệu quả điều trị trung bình cao hơn (% thay 

đổi so với ban đầu đối với montelukast so với beclomethasone, tương ứng với FEVI: 7,49 % so 

với 13,3 %; sử dụng chất chủ vận beta: -28,28 % so với -43,89 %). Tuy nhiên, so VỚI 

beclomethasone, một tỷ lệ cao bệnh nhân được điều trị bằng montelukast đạt được các đáp ứng 

lâm sàng tương tự (ví dụ: 50 % bệnh nhân được điều trị bằng beclomethasone đạt được sự cải 

thiện FEVI khoảng 1] % trở lên so với ban đầu, trong khi khoảng 42 % bệnh nhân được điều 

trị bằng montelukast đạt được cùng đáp ứng). 

Trong một nghiên cứu kéo dài 8 tuần ở bệnh nhân trẻ em từ 6 đến 14 tuổi, montelukast 5 mg x 

1 lần/ngày, so với giả được, cải thiện đáng kể chức năng hô hấp (thay đổi so với ban đầu: FEVI 

8,71 % so với 4,16 %; AM PEER 27, 9 L/phút so với 17,8 L/phúU) và giảm sử dụng chất chủ vận 

beta "khi cần thiết" (thay đổi so với ban đầu: -11,7 % so với + 8,2 %). 

Trong một nghiên cứu kéo dài 12 tháng so sánh hiệu quả của montelukast với fiuticason dạng 

hít trong việc kiểm soát hen suyễn ở bệnh nhân trẻ em từ 6 đến 14 tuổi bị hen dai dẳng nhẹ, 

montelukast không kém fluticason trong việc tăng tỷ lệ số ngày không hen suyễn (Rescue-free 

days - RFDs), mục tiêu chính của quá trình. Tính trung bình trong thời gian điều trị 12 tháng, tỷ 

lệ số ngày không suyễn (RFDs) tăng từ 61,6 lên 84,0 ở nhóm montelukast và từ 60,9 lên 86,7 Ở 

nhóm fluticason. Sự khác biệt giữa các nhóm về L§ trung bình đối với tăng tỷ lệ số ngày không 

hen (REFDs) là có ý nghĩa thống kê (-2,8 với khoảng tin cậy - CI 95 % của -4,7; -0,9), nhưng 

trong giới hạn được xác định trước là không kém về mặt lâm sàng. 

Cả montelukast và fluticason cũng cải thiện việc kiểm soát hen suyễn trên các thay đổi thứ yếu 

được đánh giá trong thời gian điêu trị 12 tháng: 

*FEVI tăng từ 1,83 L lên 2,09 L ở nhóm montelukast và từ Ï, §5 L lên 2,14 L ở nhóm fluticason. 

Sự khác biệt giữa các nhóm về LS trung bình đối với tăng FEVI là -0,02 L với CI 95 % của - 

0,06; 0,02. Mức tăng trung bình so với ban đầu trong % FEV1 dự đoán là 0,6 %% ở nhóm điều trị 

montelukast và 2,7 % ở nhóm điều trị futicason. Sự khác biệt về LS trung bình đối với sự thay 

đổi so với ban đầu trong % FEVI dự đoán là đáng kể: -2,2 % với CI 95 % của -3,6; -0,7. 

*Tỷ lệ sỐ ngày sử dụng chất chủ vận beta giảm từ 38,0 xuống 15, 4 ở nhóm montelukast và từ 

38,5 xuống 12,8 ở nhóm fluticason. Sự khác biệt giữa các nhóm về LS trung bình đối với tỉ lệ 

số ngày sử dụng chất chủ vận beta là có ý nghĩa: 2,7 với CI 95 %4 của 0,9; 4,5. 

*Tỷ lệ bệnh nhân lên cơn hen suyễn (cơn hen suyễn được định nghĩa là giai đoạn bệnh hen suyễn 

trở nên tôi tệ hơn cần điều trị bằng steroid đường uống, cần đến phòng khám bác sĩ, đến phòng 

cấp cứu hoặc nhập viện) là 32,2 ở nhóm montelukast và 25,6 ở nhóm fluticason; tỷ lệ chênh lệch 

(CI 95 3%) là có ý nghĩa: bằng 1,38 (1,04; 1,84).
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xảnh nhân sử dụng cortieosteroid toàn thân (chủ yêu là đường uống) trong thời gian 

ì ÀÀ 17, 8 % ở nhóm montelukast và 10,5 % ở nhóm fluticason. Sự khác biệt giữa các 

ng bình là có ý nghĩa: 7,3 % với CI 95 % của 2,9; 11,7. l4 † 

äø/k TÂN co thắt phế quản do gắng sức (Exercise-induced bronchoconstriction - EIB) được 

¡aB #rong một nghiên cứu kéo dài 12 tuần ở người lớn (giảm FEVI tối đa 22,33 % đối 

añlòfúkast so với 32,40 % đối với giả dược; thời gian phục hồi trong 5 % của FEVI ban 

44,22 phút so với 60,64 phút). Hiệu quả này đồng nhất trong suốt 12 tuần nghiên cứu. 

Giảm EIB cũng được chứng minh trong một nghiên cứu ngắn hạn ở bệnh nhân trẻ em từ 6 đến 

14 tuôi (giảm tôi đa ở FEVI1 18,27 % so với 26,11 %; thời gian phục hồi 5 % của FEV1 ban đầu 

là 17/76 phút so với 27,98 phút). Hiệu quả trong cả hai nghiên cứu đã được chứng minh vào 

cuối khoảng thời gian dùng thuốc một lần mỗi ngày. 

Ở những bệnh nhân bị hen do nhạy cảm với aspirin được điều trị đồng thời với corticosteroid 

dạng hít và/hoặc uống, điều trị bằng monftelukast, so với giả được, dẫn đến cải thiện đáng. kế 

trong việc kiểm soát hen (thay đổi so với ban đầu: FEVI 8,55 % so với -1,74 % và giảm tông 

lượng sử dụng chất chủ vận beta -27,78 % so với 2,09 %). 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Sau khi uỗng, montelukast hấp thu nhanh và gần như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. 

Thuốc đạt nồng độ đỉnh trong máu 3 - 4 giờ sau khi uống viên nén 10 mg. Sinh khả dụng đường 

uống của thuốc vào khoảng 58 — 66 % với viên nén 10 mg, thức ăn không ảnh hưởng đến sinh 

khả dụng của thuốc. 

Phân bố: Thẻ tích phân bố của thuốc vào khoảng 8 - 11 lít. Thuốc liên kết với protein huyết 

tương 99 %, Các nghiên cứu trên động vật cho thấy một lượng nhỏ thuốc qua được hàng rào 

máu - não. 

Chuyển hóa: Thuốc được chuyển hóa mạnh ở gan chủ yếu qua enzym CYP 2C8 và một phần 

qua CYP3A4 và CYP2C9. 

Nghiên cứu in viíro, sử dụng miecrosom gan người, cho thấy cytochrome P450 3A, và 2C, làm 

xúc tác cho chuyển Ì hóa của montelukast. Dựa vào các kết quả khác in vi/ro trên mmicrosorne gan 

người, thấy các nồng độ điều trị của montelukast trong huyết tương không ức chế các 

cytochromes P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hay 2Dó6. 

Thải trừ: Độ thanh lọc của monftelukast trong huyết tương là 45 mL/phút ở người lớn khỏe 

mạnh. Sau khi uống montelukast đánh dấu, 86 % chất đánh dấu được tìm thấy trong phần của 

tổng cộng 5 ngày và dưới 0,2 % thải qua nước tiểu. Điều này cùng với sự tính toán sinh khả 

dụng của montelukast dùng đường uống cho thấy montelukast và các chất chuyển hóa của thuốc 

được thải gần như hoàn toàn qua mật. 

Trong nhiều nghiên cứu, thời gian bán thải trong huyết tương của montelukast là 2,7-5,5 giỜ. ở 

người trẻ tuổi khỏe mạnh. Dược động học của montelukast hâu như tuyến tính khi uống tới liều 

50 mg. Không có sự khác biệt về dược động học khi uống thuốc vào buổi sáng hoặc tối. Khi 

uống 10 mg montelukast một lần trong ngày, hầu như rất ít tích lũy trong huyết tương (xấp xỉ 

14 %). 

Đặc điểm của các bệnh nhân: 

Không cần thiết điều chỉnh liều ở người cao tuổi hoặc người suy giảm chức năng gan từ nhẹ tới 

trung bình. Chưa tiễn hành nghiên cứu trên người bị tôn thương thận. Do montelukast và các 

chất chuyển hóa của nó được thải trừ qua mật nên liều dùng ở bệnh nhân suy thận được dự đoán 

là không cần điều chỉnh. Không có dữ liệu dược động học của montelukast trên bệnh nhân suy 

gan nặng (điểm Child - Pugh > 9).



https://trungtamthuoc.com/ 

ở 
DƯỢC PHẢ 

Q3 ye-#€) „ 
cả ho lốp 2 vi Alu/Alu x 14 viên, kèm tờ hướng dân sử dụng. 

— Hộp 3 vi Alu/Alu x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

— Hộp 5 vi Alu/Alu x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG VÀ TIÊU CHUÄN CHẤT LƯỢNG CỦA 
THUỐC 

Điều kiện bảo quản: Để ở nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C. 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC 

Công ty TNHH MTV Dược phẩm LA TERRE FRANCE 

Lô B3-1, góc đường D4-NI, khu công nghiệp Hựu Thạnh, Xã Hựu Thạnh, Huyện Đức Hòa, 

Tỉnh Long An, Việt Nam.


