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› TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

RX Thuốc nay chi dùng theo đơn thuốc 

NDP-MONTE 4 

Các dấu hiệu lưu ý và khuyen cáo khi dùng thuốc: 

* . Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng. 
ì * . Đểxa tằm tay trẻ em. 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC: 
1 Mỗi viên nhai chứa: 

Thành phần hoạt chdt: Montelukast 4mg 
(Dưới dạng montelukast natri) 

Thành phan tá dược: Mannitol, cellulose vi tinh thể 101, aspartam, crospovidon, natri 
croscarmellose, magnesi stearat, hypromellose, oxyd sắt đỏ, hương cherry. 

] DẠNG BAO CHE: Viên nén nhai, hinh oval, màu hồng. : 

CHỈ ĐỊNH: 

1 - Điều trị bệnh hen suyễn như là liệu pháp hỗ trợ ở những bệnh nhân hen dai dang mức độ 
nhẹ đến vừa mà khong kiểm soát đầy đủ bằng corticosteroid dạng hít cũng như những 
bệnh nhân không kiểm soát fflẫy đủ bệnh hen về mặt lâm sàng bởi các chất chủ vận bêta 

1 tác dụng ngắn dùng khi cần thiết. Đối bệnh nhân hen được chi định dùng montelukast, 
montelukast còn có thể làm giảm triệu chứng viêm mũi dị ứng theo mùa. 

- Dự phòng cơn hen trong trường hợp triệu chứng chủ yéu là co thắt phé quản do gắng sức 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Liêu lượng: 

1 Trẻ em từ 2 - 5 tuổi: nhai 1 viên/ ngày vào buổi tối. 

Dự phòng cơn hen do gắng sức: nhai 1 viên/ lần, ít nhất 2 giờ trước khi luyện tập thể thao 
hay vận động mạnh dé phòng ngừa con co thắt phé quản. Không dùng thêm bất cứ liều nào 

ì trong vòng 24 giờ sau liều trước đó. 
Cách dùng: 
Không dùng NDP-MONTE 4 trong cơn co thắt phế quản cấp. 

ì Nhai viên thuốc rồi nuốt với nước, dùng thuốc lúc đói. 

Khuyén cáo chung: 
Hiệu lực điều trị của NDP-MONTE 4 dựa vào các thông số kiểm tra hen sẽ đạt trong một 
ngày. Cần dặn người nhà bệnh nhân cho bệnh nhân tiếp tục dùng NDP-MONTE 4 mặc dù 
cơn hen đã bị không ché, cũng như trong các thoi kỳ bị hen nặng hơn. Không dùng phối hợp 
NDP-MONTE 4 với các thuốc khác có cùng thành phần hoạt chét. 
Không cần điều chỉnh liều cho trẻ suy thận, suy gan nhẹ và trung bình, hoặc cho từng giới 

tính. 

Điều tri NDP-MONTE 4 lién quan với các thuốc chữa hen khác: 

NDP-MONTE 4 có thê dùng phối hợp cho người bệnh đang theo các chế độ điều trị khác. 
Giam liều các thuốc phối hợp: 

s Thuốc giãn phế quản: có thể thêm NDP-MONTE 4 vào các chế độ điều trị cho người 

bệnh chưa được kiểm soát day đủ chi bằng thuốc giãn phế quản. Khi có chứng cứ đáp 

ứng lâm sàng, thường sau liều đầu tiên, có thé giảm liều thuốc giãn phế quan néu dung 
nạp được. 
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s Corticosteroid dạng hít: cùng dùng NDP-MONTE 4 mang thêm lợi ích điều trị cho người 
bệnh đang dùng corticosteroid dạng hít. Có thể giảm liều corticosteroid nếu dung nạp 
được. Tuy nhiên liều corticosteroid phải giam dần dan dưới sy giám sát của bác sĩ. Ở một 
số người bénh, liều lượng corticosteroid dạng hít có thé rút khỏi hoàn toàn. Không nên 
thay thế đột ngột thuốc corticosteroid dạng hít bằng NDP-MONTE 4. 

CHONG CHỈ ĐỊNH: 

Quá mẫn với bat kỳ thành phần nào của thuốc. 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 
Chưa xác định được hiệu lực khi dùng NDP-MONTE 4 trong dlc‘u trị các cơn hen cấp tính. 
Vì vậy, không nên dùng NDP-MONTE 4 dé điều trị cơn hen cấp. Người bệnh cần được dặn 
do dùng cách điều trị thích hợp có sẵn. 

Có thể phải giảm corticosteroid dạng hít dan dan dưới sự giám sát của bác sĩ. nhung không 
được thay thé đột ngột corticosteroid dạng uống hoặc hít băng NDP-MONTE 4. 
Đã có báo cáo về các tác dụng thần kinh - tâm Ihan ở người bệnh dùng montelukast (xem tác 
dụng khong mong mudn của thuoc) Vi có các yeu 16 khác có thé g góp phần vae các tác dụng 
này, nên vẫn chưa biết rõ liệu các tác dụng này có liên quan đến NDP-MONTE 4 hay không. 
Bác sĩ nên thảo luận các tác dụng bất lợi này với người bệnh và/ hoặc người chăm sóc bệnh 
nhân. Nên chi dẫn người bệnh và/ hoặc người chăm sóc bệnh nhân việc thông báo cho bác sĩ 
biết nếu các tác dụng này xảy ra. 
Ở một số trường hợp hiếm người bệnh dùng các thuốc chong hen khác, bao gồm các ú…m 
đối kháng thụ thể leukotrien đã trải qua một hoặc một số hiện tượng sau: tăng bạch cầu ưa 
eosin, phát ban kiéu viêm mach, triệu chứng hô hap xấu đi, bién chứng tim và/ hoặc bệnh 
lhan kinh có khi chân đoán là hội chứng Churg-Strauss, là viêm mạch hệ thống có tăng bạch 
cầu ưa eosin. Các trường hợp này đôi khi có liên quan tới sự giảm hoặc ng liệu pháp 
corticosteroid. Mặc dù chưa xác định được sy liên quan nhân quả với các chat doi kháng thụ 
thé leukotrien, cần thận trọng và theo dõi chặt chẽ lâm sàng khi dùng NDP-MONTE 4. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 
Chi dùng montelukast khi _mang thai khi thật cần thiét. Đã có báo cáo các trường hợp hiém 
gặp là bị khuyến tật chi bim sinh ở con của các bà mẹ sử dụng montelukast khi mang thai. 
Phần lớn các bà mẹ này cũng dùng kèm theo các thuốc trị hen khác trong quá trình mang 
thai. Mồi liên hệ nhân quả của các biến có này với việc sử dụng montelukast chưa được xác 
lập. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 
Chưa rõ sự bài tiết của montelukast qua sữa mẹ. Vì thuốc này có thể bài tiết qua sữa me, nén 
người me cần thận trọng khi dùng montelukast trong thời kỳ cho con bú. 
o S dụng cho tré em: 

Montelukast đã được nghiên cứu trên bệnh nhi từ 6 tháng dén 14 tuôi. Chưa có nghiên cứu 
về tính an toàn và hiệu lực của thuốc trên bệnh nhi dưới 6 tháng tuôi. Các nghiên cứu cho 
thấy montelukast không ảnh hưởng lên tỉ lệ phát triển của trẻ em. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC: 
Montelukast được dùng mương xuyên với các thuốc thường dùng khác trong dự phòng và 
điều trị mạn tính bệnh hen suyên. Trong các nghiên cứu về tương tác, thuốc, thay liều khuyến 
cáo trong điều trị của montelukast không có ảnh hưởng đáng kê tới dược động học của các 

¬Z 
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thuốc sau: theophyllin, prednison, prednisolon, thuốc uống ngừa thai (ethinyl estradiol 
norethindron 35/ 1). terfenadin, digoxin và warfarin. 
Diện tích dưới đường cong trong huyét tương (AUC) của montelukast giam \fxp xi 40% o 
những bénh nhân khi dùng chung với phenobarbital. Do montelukast được chuyén hóa bởi 
CYP3A4, 2C8, và 2C9, can thận trọng, đặc biệt ¢ trẻ em, khi phối hợp montelukast với các 
thuốc gây cảm ứng CYP3A4, 2C8,2C9, như phenytoin, phenobarbital và rifampicin. 
Các nghiên cứu in vitro cho thiy montelukast là chất ức chế mạnh CYP 2C$ Tuy nhiên dữ 
liệu từ các nghiên cứu tương tác thuốc với nhau trên lâm sàng của montelukast và 
rosiglitazon (là cơ chất đại diện cho các thuốc được chuyển hóa chủ yếu bởi CYP2CS) lại 
cho thấy montelukast không ức chế CYP 2C8 in vivo. Do đó. montelukast không làm thay 
đổi quá trình chuyén hóa của các thuốc được chuyén hóa chủ yếu qua enzym này (vi dụ như 
paclitaxel, rosiglitazon, repaglinid). 

Các nghiên cứu in vitro cho thdy montelukast là một cơ chất của CYP 2C8. và ¢ mức độ ít 
quan trọng hơn là 2C9 và 3A4. Dữ liệu từ một nghiên cứu tương tác thuốc - thuốc trên lâm 
sàng với sự tham gia của montelukast và gemfibrozil (một chất ức ché cả C YP 2C8 và 2C9) 
cho thầy ựmhbroul tăng mức nồng độ trong máu của montelukast lên 4.4 lan. Không cần 
phải hiệu chỉnh liều thông thường của montelukast khi du dụng đồng thời gemfibrozil hoặc 
các chất ức chế mạnh CYP2C8, tuy nhiên bác sỹ cần nắm được nguy cơ tăng tác dụng tang 
tác dụng không mong muốn. 
Dựa trên dữ liệu in vitro, những tương tác thuốc quan trọng về mặt lâm sàng với các thuốc 
ức ché CYP 2C8 đã biết (như trimethoprim) không thể biết trước. Thêm vào đó, dùng đồng 
thời montelukast với itraconazol, một chất ức chế mạnh CYP 3A4 không làm tăng đáng kê 
ndng độ montelukast trong máu. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: . 
Rd thường gặp (ADR > 1/10): 
Hô hép: Viêm đường hô hấp trên 
Thường gặp. 1/100 < ADR < 1/10): 
Tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn, nôn. 
Gan: Tăng nồng độ các transaminase trong huyết thanh (ALT, AST). 
Da: Phát ban. 
Toàn thân: Sốt. 
It gap. 1/1000 <ADR < 1/100: 
Miễn dich: Các phản ứng quá mẫn bao gom phan ứng. phan vệ. 

Tâm lhan Mộng mị bất thường bao gôm ác mộng. mat ngủ, buon ngủ, lo lắng. kích động 
bao gồm hành động hung hăng hoặc thù dich, tăng động (bao gồm dễ kích động, bồn chon, 
rùng mình). 

Thần kinh: Chóng mặt, buồn ngủ, dị cảm, co giật. 
Hô hấp, ngực và trung thất: chảy máu cam. 
Tiêu hóa: Khô miéng, khó tiêu. 
Da: Bằm tím, mề đay, ngứa. 
Co - xương: Đau khớp. đau cơ bao gồm chuột rút. 
Toàn thân: Suy nhược/mệt mỏi, khó chịu, phù nề. 
Hiém £ap,1/10.000 < ADR < 1/1000: 

Máu va hệ bach huyét: Tăng xu hmmg chay máu. 
Tâm thần: Rm loạn chú ý, suy giảm trí nhớ. 
Tim: Danh trồng ngực. 
Da: Phù mạch. 

Rất hiém gap, ADR < 1/10.000: 
Máu và hệ bạch huyét: Giam tiéu cầu. . 

Miễn dịch: Gan thâm nhiễm bạch cầu ưa eosin. 
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Tâm thần: Ao gidc. mit phương hướng, có ý nghĩ và hành vi tự tử. : 
Hô hép, lồng ngực và trung thất: Hội chứng Churg - Strauss. bệnh phôi tăng bạch cầu ưa 
eosin. 

Gan: Viém gan (bao gồm ứ mật, ton thương té bào gan và tồn thương gan nhiều thành phần) 
Da: Ban đỏ nồt, hồng ban da dang. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 
Ddu hiệu và triệu chứng: 
Trong các nghiên cứu về hen mạn tinh, dùng montelukast với liều mỗi ạay tới 200 mg cho 
người lớn trong 22 tuần và _"nghiên cứu ngăn ngày với liều tới 900 mg mỗi ngay. dùng trong 
khoảng một tuân, không thay có phan ứng quan trọng trén lâm sang. 
Cũng có những báo cáo về ngộ độc cấp sau khi đưa thuoc ra thi truong va trong các nghién 
cứu lâm sàng với montelukast. Các báo cáo này bao gồm cả & tré em và người lớn với liều 
cao nhất lên tới 1000 mg (xap Xi 61 mg/kg ¢ 1 đứa bé 42 tháng tuôi). Những két qua trong 
phòng thí nghiệm và trong lâm sàng phù hợp với tổng quan về độ an toàn ở người lớn và các 
bệnh nhi. Trong phần lớn các báo cáo về quá liéu, không gặp các phản ứng có hại. 
Những phản ứng hay gặp nhất cũng tương tự như dữ liệu về thuộc tinhean toàn của 
montelukast bao gồm đau bung, buồn ngủ, khat, đau đầu, nôn và tăng kích động. 

xư trí: 

Không có thông tin đặc hiệu về điều trị quá liều montelukast. Chưa rõ montelukast có thể 
thâm tách được qua mang bụng hay lọc máu hay không. 
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THÔNG TIN VE DƯỢC LY, LAM SÀNG: 
Đặc tinh dược lực Ị1ọc:y Ạ ẩợỆ 
Nhóm dược lý: Thuốc doi kháng thụ thé leukotrien. xYN 
Mã ATC: RO3D C03 N 
Các cysteinyl leukotrien (LTC4, LTD4, LTEa), là những eicosanoid có. tiềm năng gây viêm ỂM 
mạnh, được tiết ra từ nhleu loai té bao, bao gôm tê bao mast va bạch cầu ưa eosin. Các chất 
trung gian quan trọng tiền hen này được gm vào các thụ thé cys inyl leukotrien (CysLTi) ’/ 
Các thụ thể CysLT týp 1 (CysLT)) được tìm thay trong đường thở của người. bao g á c,/ỳ` 
bào cơ trơn và đại thực bào của đường thở và trong các (& bào tiền viêm khác (bao 
cầu ưa eosin và một số tế bào goc tủy xương). CysLT có liên quan với cơ ché sinh bệnh của 
hen và viêm mũi dị ứng. Trong bệnh hen, các tác dụng qua trung gian cua leukotrien bao 
gồm một số tác dụng lên đưo'r1g thở, như làm co thắt phé quản, tiét dldl nhay. tăng tính thấm 
mao mạch và huy động bach câu ưa eosin. Trong viêm mũi dị ứng. CysL T được tiết từ niêm 
mạc mũi sau khi tiếp xúc với dị nguyên trong các phản ứng ở các pha nhanh và chậm và có 
liên quan tới các triệu chứng viêm mũi dị ung CysLT trong mũi sẽ lam tang sy can trở 
đường thở va các meu chứng tắc nghẽn ở mũi. 

Montelukast dạng uong là có ái lực cao và tính chọn lọc với thụ thé CysLT;. Ở bệnh nhân 
hen, montelukast ức chế các thụ thể cysteinyl leukotrien & đường thở chứng minh qua kha 
năng ức chế sự có thắt phé quản do hít LTD¿. Với các liều dưới 5 mg đã phong ủ được sự 
co thắt phe quản do LTD4. Montelukast gây giãn phé quản trong 2 giờ sau khi uống: những 
tác dụng này hiệp đồng với sự giãn phé quản nhờ dùng chất chủ vận B. 
Đặc tinh dược động học: 

Hup thu: 

Sau khi uong montelukast hap thu nhanh Với vién nén nhai 4mg. mJl1Q độ Cua. đạt được 2 
giờ sau uông đối với bệnh nhi 2-5 tudi, uống thuốc lúc đói. 
Phân bo: 

Hon 99% montelukast gan kết với protein huyết tương. Thê tích phân b6 (Vd) trong trạng 
thái ôn định của montelukast là 8-11 lit. Nghiên cứu trên chuột cong với montelukast đánh 
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dấu cho thầy lhuoc rất ít phân bố qua hàng rào máu não. Hơn nữa. nông độ cua chất đánh 
dầu sau khi uống 24 giờ là tối thiều trong tat cả các mô khác. 
Chuyén hóa: 

Montelukast chuyén hóa rất mạnh. Trong các nghiên cứu với liều điều tri, các nông độ trong 
huyét tương của các chất chuyén hóa của montelukast không tìm thấy được trong trạng thái 
on định ¢ người lớn và trẻ em. 

Cytochrom P450 2C8 là men gan chính trong trong quá trình chuyên hóa montelukast 

Ngoài ra cytochrome P450 3A4 và 2C9 đóng góp 1 M1ần nhỏ trong chuyên hóa của 

montelukast, mặt dù itraconazol, một chất ức ché CYP 3A4 cũng không làm thay doi dược 

động học của montelukast ở những người khỏe mạnh dùng 10mg montelukast. Dựa vào các 

kết quả khác in vitro trên men gan người, thấy các nồng độ điều trị của montelukast trong 

huyết tương không ức ché các cytochromes P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hay 2D6. 

Thai trừ: 

Độ thanh thải của montelukast trong huyet tương là 45 mL/phút & người lớn khoe mạnh. Sau 
khi uống montelukast đánh dầu. 86% chất đánh dấu được thai trừ qua phân của tông cộng ° 
ngày và dưới 0,2% thải qua nước tiéu. Điều này ước tính sinh khả dụng của montelukast 
dùng đường uống, cho thấy montelukast và các chất chuyén hóa của thuốc được thai gần 

như hoàn toàn qua mật. 

Trong nhiều nghiên cứu, thời gian bán thải trong huyét tương của montelukast là 2.7- 

| 

ời trẻ tuôi khoe mạnh. Dược dong hoc của montelukast hầu như tuyén tính khi uong 

¬ to1 

ì ¬ 

u 50 mg. Không có sự khác biệt về dược động học khi uống thuốc vào budi sáng hoặc 

Nhóm bệnh nhan đặc biệt: 

Không cần chinh liều đối với bệnh nhân lớn tudi. bệnh nhân suy thận hoặc suy gan nhẹ dén 

trung bình. Không có bằng chứng lâm sàng trén bệnh nhân suy gan nặng (diém số Child- 

Pugh >9). Với liều cao montelukast (gấp 20 và 60 lan của liều người lớn). đã giảm nông do 

theophylin trong huyết tương. Tác dụng này không thấy & liều 10mg montelukast mỗi ngay 

1 lân. 

ĐƠN VI ĐÓNG GÓI NHỎ NHAT, QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
¬ Hộp 2 vỉ x 7 viên; Hộp 4 vi x 7 viên; Hộp 2 vỉ x 10 vién: Hộp 10 vi x 10 viên. 

Hộp 1 chai 30 viên. 

3 HẠN DÙNG CỦA THUOC: 24 tháng ké từ ngày sản xuất 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUOC: 
E Bao quản: Ở nhiệt độ không quá 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 
3 Tiêu chuần chất lượng: TCCS 

1 TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC: 
1 CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9 

DT: (028) 37422636 FAX: 84.28.37422635 
930 C4, đường C, Khu công nghiệp Cát Lái, cụm 2, Phường Thanh My Lợi, Quan 2. TP. Hồ 
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