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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

Thuoc nay chi ding theo dom ctia bdc sy. Poc kj huéng ddn st dung truée khi ding. Dé xa
tam tay tré em. Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng tdc dung khéng mong muon
gdp phai khi sir dung thuéc.

Tén thudc:
PAQ M 4.

Thanh phan:

Mbi vién nén nhai chira:

Hoat chat: Montelukast (dang mudi natri) twong duong v6i Montelukast 4 mg.

Té dirge: Mannitol, hydroxypropyl methylcellulose 4000 cps, cellulose vi tinh thé (avicel PH
101), aspartam, magnesi stearat, polyethylen glycol 6000, mau dé qua mam xoi, huong vi qua
anh dao, H&R 201005.

Maé ta san phlen!: i , ,
Vién tron mau hong, 2 mét ban 161, mét mét ¢6 khac chir ‘Acme’, mot mat phang,.

Quy cach dong goi:
Hop 3 vi x 10 vién nén nhai.

Thuéc dang cho bénh gi?

PAQ M 4 duoc chi dinh dé dung cho tré em tir 2 - 5 tudi trong cac truomg hop sau:

- Du phong va diéu tri hen phé quan man tinh, bao gdm du phong céc triéu chimg hen ban
ngdy va ban dém, diéu tri bénh hen nhay cam véi aspirin va du phong co thit phé quan cap
do gang sirc (EIB).

- Lam giam triéu ching ban ngay va ban dém ctia viém mii di ing theo mua va viém miii di
(rng quanh nam.

D&i véi tré tir 6 - 14 tudi, nén dung vién PAQ M 5 (vién nén nhai Montelukast 5 mg).

Vién nén nhai PAQ M4 khong duoc chi dinh dé dung cho tré dudi 2 tudi.

Nén dung thude nay nhu thé nao va liéu lwgng?

Thude nay khi ding cho tre em phai ¢6 su giam sat ciia nguoi lom.

Nhai 1 vién PAQ M 4 m01 ngay mot lan vao budi tdi. Nén dung thude 1 gior trude khi dn hoidc
2 gitr sau khi an. Nén tiép tuc diéu tri ngay ca khi cac tri¢u ching bénh da thuyén giam.

Véi viém miii di ting, thoi gian dung thude tiy thude vao nhu cau cua tirng doi tuong.

Véi bénh nhan vira hen vira viém mii di tmg, nén dung mdi ngay mot lidu, vao budi tbi.
Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than hoac bénh nhén suy gan nhe, vira.

Khi nao khong nén dung thuoe nay?
Bénh nhdan man cam vai montelukast hodc bat cir thanh phan nao cua thuoc.

T#c dung khéng moeng muén:

Thuwong gap (ADR = 1/100):

- Nhiém trung: suy ho hap cap.

- Réi loan tiéu hoa: tiéu chay, budn non, non.

- Da va céc r6i loan dudi da: phat ban.

- RO loan gan mat: ndng do transaminase huyét thanh (ALT, AST) tang.
- Roi oan khéc: st.
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10.

11.

12.

14.

It gaip (1/1000 < ADR < 1/100).:

- Réi loan hé théng mién dich: phan img qua mén bao gdm séc phan vé.

- Réi logn trén tam than: kich dong, hanh vi hung hiéng hodc thu dich, lo au, trAm cam, mét
phuong huong, mit tap trung, mong mi, do gidc, mét ngd, bt rirt, suy giam tri nhé, bon
chén, méng du va run rdy.

- R&i loan trén hé than kinh: budn ngq, di cam, giam cam giac, dong kinh.

- R61 loan trén hé hip: chay mau cam.

- Réi loan tiéu hoa: khoé miéng, kho tiéu.

- Da va céc rdi loan duoi da: bim tim, ndi mé day, ngta.

- Réi loan co xuong, mé lién két va dau khdp, dau co va chudt rat.

- R&i loan khac: suy nhuoge, bdn chdn, mét méi va phi.

Hiém gdp (ADR < 1/1000):

- Réi foan méau va hé bdbh huyét: gia tang chay mau

- R&i loan hé théng mién dich: thim nhiém bach cAu i toan & gan.

- Réi loan trén tAm than: giam tap trung, suy giam trf nhé.

- R&i loan trén tim: danh tréng nguc.

- Rbi loan trén hd hép: hoi chimg Churg-Strauss.

- Da va cac rdi loan dudi da: phtt mach.

Rat hiém, (ADR < 1/10000):

~‘I'tén tim than: o gidc, mét phuong huémg, ¢6 y nght va hanh vi mudn ty tir.
- Réi loan g gan mat: viém gan ( mat, tén thutmg té bao gan).

- Da va céc rdi loan dudi da: ndt ban do, hdng ban da dang,

Nén trinh dung nhitng thudc hoic thwe phim gi khi dang sir dung thudc?

G 1iéu khuyén cao, montelukast khong c6 tac dung lam sang quan trong dén duge dong hoc
cha cdc san phdm thude: theophyllin, prednison, prednisolon, thudc tranh thai (ethinyl
estradiol/norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin .

Dién tich dudi dudng cong ndng do trong huyét tuong (AUC) ciia montelukast giam khoang
40% khi sir dung dong thoi voi phenobarbital.

Montelukast duoe chuyén hoa bai CYP 3A4, than trong khi didu tri phéi hop montelukast vi
cac chit lam tang CYP 3A4, nhu phenytoin, phenobarbital, rifampicin.

Cin lam gi khi mét lin quén khong dang thudc?

Bénh nhén nén nhai liéu thude di quén ngay khi nho ra. Néu gln & thosi gian nhai lidu tiép
thco, hiy bo qua lidu quén ding, va nhai lidu tiép theo nhur binh thuomg. Khéng nhai cting lic
2 liéu.

Cin bio quin thude nhe thé ndo?
Bao quan thudc & nhiét dg dudi 30°C.

Nhirng diu hiéu va tri¢u ching khi dung thude qua licu:
Khi sir dung liéu cao 1000 mg cho nguoi lon va tré em, cic triéu chimg nghiém trong nhét
xay ra la dau bung, budn ngi, khat nude, nhire dau, 6i mira, va hicu déng thai qua.

. Cin phai lam gi khi dang thude qua lidu khuycn cao?

Khéng ¢6 phuong phap déc hicu dé diéu tri qua liéu véi montelukast.
Chua 18 ¢6 thim tach diroc montelukast qua thim phan phic mae va chay thin nhén tao hay
khéong.

Nhirng di¢u ¢in thin trong khi ding thude:
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15.

16.

17.

18.

Nhimg bénh nhin nhay cam véi aspirin van tiép tuc tranh ding aspirin va thubc chdng viém
khong steroid khac khi dung montelukast.

Chwa xéc dinh dugc hi¢u luc khi dung montelukast trong diéu trj cac con hen cép tinh. Vi
vdy, khong nén ding montelukast dé diéu tri con hen cap.

Khi st dung montelukast nhu liéu phap diéu tri thay thé cho corticosteroid, can giam liéu
corticosteroid dan dan dudi sy gidm sat cia bac s¥.

Khi giam liéu corticosteroid thuong xudt hién cac hién tugng tang bach cdu 4i toan, phat ban,
thd ngén, bién chimg tiém va/hodc bénh thin kinh c6 khi chén doan 1a héi chimg Churg-
Strauss (hi chung viém mach hé théng c6 tiang bach ciu ai toan). Cén than trong va theo doi
chit ché 14m sang khi giam liéu corticosteroid & ngudi bénh dung montelukast.

Bién ¢ tam than Kinh:

Céc bién ¢b tam than kinh di duogc bao cdo & ngudi 16n, thanh thiéu nién va bénh nhi khi
dung natri montelukast. Cac bao cdo hdu mai voi natri montelukast bao gfim kich dong, hanh
vi hung hang hodgc thu dich, lo au, trAim cam, mét phuong huéng, mét tap trung, mong mi, 40
giac, mat ngu, but rat, suy giam tri nhd, bdn chdn, mdng du, c6 y nghi va hanh vi mudn ty tir
va run ry. Cac du hiéu 1am sang xuét hién & mdt sé bao cdo hdu mdi lién quan dén natri
montelukast cho thiy c6 lién quan chit ché dén tac dung cta thube.

Bénh nhén va bac si k& don montelukast nén canh giac vdi cac bién ¢b trén tdm than kinh.
Bénh nhén can duoc hudng din dé thong bao cho bac si ngay khi co bét thudng xay ra. Béc si
can danh gia can than nhitng loi ich va nguy co néu tiép tuc diéu tri v6i natri montelukast
néu cac bién cb trén tdm thin kinh xay ra.

Thudc ¢6 chira mannitol nén ¢6 thé ¢6 tac dung nhuin trang nhe.

Bénh Phenylceton niéu:

Aspartam 14 ngudn cung cap phenylalanin. C6 thé gay hai cho ngudi bi bénh Phenylceton
nieu.

Khi nao cin tham vin bic sy, duoc si?

Bénh nhan nén thong béo cho bac sy nhing tac dung khong mong mudn gap phai khi ding
thudc.

Néu cdn thém thong tin xin hoi y kién bac sy hodc duoc si.

Han dung cia thudc: )
24 thang ké tir ngay san xuat.

Tén, dia chi, bicu twong (néu ¢0) cua co so' sin Xuit:
THE ACME LABORATORIES LTD.
Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh.

Ngay xem xét sira doi, cip nhit lai ndi dung huéng din sir dung thuoc.
02/02/2017.



https://trungtamthuoc.com/

HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

Thuoc nay chi dimg theo don cia bdc si. Doc ky hueéng dan sie dung truée khi dimg. Dé xa
tam tay tré em. Thong bdo ngay cho bdc sy hodc duwoc sy nhitng tdc dung khong mong muon
gdp phdi khi stk dung thudc.

PAQ M 4

Vién nén nhai Montelukast

THANH PHAN

M3i vién nén nhai chia:

Hoat chat: Montelukast (dang mudi natri) tvong dwong véi Montelukast 4 mg.

Té dwge: Mannitol, hydroxypropyl methylcellulose 4000 cps, cellulose vi tinh thé (avicel PH
101), aspartam, magnesi stearat, polyethylen glycol 6000, mau dé qua mam x6i, huong vi qua
anh dao, H&R 201005.

DANG BAO CHE
Vién nén nhai.

CACPAC TiNH DUQC LUC HQC

Montelukast 1a chét d6i khang thy thé leukotrien, c6 tic dung diéu tri bénh hen suyén, viém
mdi di ang.

Cystenyl leukotrien (LTCy4, LTD4, LTEy), la c4c eicosanoid gay viém, dugce giai phéng tir cac
nhém té bao khac nhau nhu té bao mast, té bao bach cau 4i toan. Céc nghién ciru da cho thay
c6 su tuong quan gilta cystenyl leukotrien (CysLT) véi cac bénh hen suyén va viém miii di
ung. Trong hen suyen, CysLT gay co thét phe quén, tang tiét chat nhay, téng tinh thdm thanh
mach, bach cdu ai toan. Trong viém mii di (mg, sau khi co thé tiép xtic voi khang nguyén, tir
niém mac miii, CysLT dugc giai phong ra, gdy nén céc triéu ching hit hoi, ngat mii, chay
nudc miii.

Montelukast c6 4i luc cao va chon loc voi CysLT tuyp 1 (CyLT.) receptor. CyLT) receptor
duoc tim thay trong duong ho hap cta con ngudi (bao gdm té bao co tron va céc dai thuc
bao) va cac t& bao viém (bach cau ai toan va céc té bao co nguon goc tir tiy xuong). Trong
nghién ctru lam sang, khi dung lidu thap Smg, thudc e ché co thit phé quan do hit LTD,.
Trong nghién ciru so sanh voi gia duge, montelukast irc ché co thit phé quan pha sém va pha
mudn. Montelukast, so véi gia duge, ¢ tac dung giam bach cau ai toan trong mau ngoai bién
¢ bénh nhan ngudi lon va tré em. Piéu tri v6i montelukast 1am glam dang ké bach cau 4i toan
trong duong hod hap (duge do trong dom) va trong mau ngoai vi, cai thién dang ké kha ning
kiém soat hen suyén.

CAC PAC TINH DUQC PONG HOC

Hd'p thu: , ‘ ‘
Montelukast duge hap thu nhanh qua duong tiéu hoa. Khi dung liéu 10 mg, nong d¢ dinh
trong huwét twong (Ciayx) dat sau 3 gid. Sinh kha dung 1én té1 64%.

Véi liéu 5 mg, (.M\ dat duoc 2 gio sau khi nhai.

Sinh kha dung va ndng dé dinh trong huyét tuong ctia thude khong phu thudc vao bira an.
Phén bo:

99% montelukast gan voi protein huyét twong. Thé tich phan b trung binh dat 8-11 lit.
Chuvén hoa:
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Montelukast bi chuyén héa nhanh. O ndng d6 6n dinh trong huyét tuong, khong tim thiy cac
c4c chat chuyén hoa ctia montelukast.

Nghién ctru in vitro sir dung té bao gan ngudi cho thiy thube dwoc chuyén héa boi cytochrom
P450 3A4, 2A6, 2C9. Theo két qua nghién ctru in vitro, & ndng dd didu tri montelukast khéng
ttc ché cytochrom P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2D6. Céc chit chuyén hoa cua montelukast c6
tac dung didu tri rat thép.

Thai trir:
Do thanh thai khoi huyét tuong trung binh 45 ml/phit & ngudi khée manh. Khi dung theo
dudng ti€u héa, sau 5 ngay, 86% lieu dung bi thai trir qua phén, it hon 0,2% duogc tim thay
trong nude tidu. Pidu ndy cho thiy, montelukast va céc chét chuyén hoa ciia né duge bai tiét
qua mat.

QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién nén nhai.

CHI PINH

PAQ M 4 duoe chi dinh dé dung cho tre em tir 2 - 5 tucn trong cac trudng hop sau:

- Dy phong va diéu tri hen phé quan man tinh, bao gom du phong céc triéu chimg hen ban
ngay va ban dém, diéu tri bénh hen nhay cam véi aspirin va dy phong co thét phé quan cip
do gang suc (EIB).

- Lam giam triéu chirmg ban ngay va ban dém cua viém mdi di ing theo mua va viém mii di
mg quanh nam.

P6i voi tré tir 6 - 14 tudi, nén dung vién PAQ M 5 (vién nén nhai Montelukast 5 mg).

Vién nén nhai PAQ M4 khéng dugc chi dinh dé ding cho tré dudi 2 tudi.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Thudc nay khi diing cho tré em phai c¢é su gidm sat ctia ngudi 16n.

Nhai 1 vién PAQ M 4 mdi ngay mét l4n vao bubi tdi. Nén dung thude 1 gio trude khi an hodc
2 gior sau khi an. Nén tiép tuc diéu tri ngay ca khi céc triéu ching bénh da thuyén giam.

Véi viém miii di Gmg, thoi gian ding thude thy thude vao nhu cau cua timg déi tuong.

Vé&i bénh nhén vira hen vira viém miii di ang, nén dung mdi ngay mot liéu, vao budi tdi.
Khoéng can diéu chinh lidu & bénh nhan suy thdn ho#c bénh nhén suy gan nhe, vira.

CHONG CHI PINH , ~ ,
Bénh nhdn man cam véi montelukast hodc bat ¢t thanh phan nao cuaa thudc.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Nhimng bénh nhan nhay cam véi aspirin van tiép tuc tranh dung aspirin va thuée chdng viém
khong steroid khac khi dung montelukast.

Chua xac dinh dugc hi¢u lyc khi dung montelukast trong diéu tri cac con hen cfip tinh. Vi
vay, khong nén dung montelukast dé didu tri con hen cip. \
Khi st dung montelukast nhu lidu phap diéu tri thay thé cho corticosteroid, can giam liéu
corticosteroid dan dan dudi su giam sat cua béc s§.

Khi giam liéu corticosteroid thuong xuat hién cac hién tugng tang bach cau i toan, phat ban,
thé ngan, bién chimg tiém va/hodc bénh thin kinh c6 khi chan doan la hoi chimg Churg-
Strauss (hoi chirng viém mach hé thong? co tang bach cau 4i toan). Cén than trong va theo doi
chat ché 1am sang khi giam liéu corticosteroid & nguoi bénh dung montelukast.

Bién ¢6 tam than kinh:
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Céc bién cb tam thin kinh da duoc bdo cédo & ngudi 16n, thanh thiéu nién va bénh nhi khi
dung natri montelukast. Cac bao céo h:;tu méi v&i natri montelukast bao gbm kich dong, hanh
vi hung hang hogc thu dich, lo au, trAm cam, mat phuong huéng, mét tap trung, mong mi, &0
giac, mat ngu, but rut, suy giam tri nho, bdn chdn, mong du, ¢6 y nghi va hanh vi mudn t tir
va run rdy. Céc ddu hiéu 14m sang xuét hién & mot s6 bao cao hau madi lién quan dén natri
montelukast cho thdy c6 lién quan chat chg dén tac dung ctia thube.

Bénh nhén va bac si ké don montelukast nén canh giac v6i céc bién cb trén tim than kinh.
Bénh nhan can dugc hudng dan dé thong béo cho béc si ngay khi ¢6 bét thuorng xay ra. Bac st
can danh gla can thén nhiing loi ich va nguy co néu tiép tuc didu tri v6i natri montelukast
néu cac bién cb trén tdm than kinh xay ra.

Thudc ¢6 chita mannitol nén c6 thé ¢ tac dung nhuén trang nhe.

Bénh Phenylceton niéu:

Aspartam 1a ngudn cung cép phenylalanin. C6 thé gay hai cho ngudi bi bénh Phenylceton
niéu.

TUONG TAC THUOC

O lidu khuyén céo, montelukast khong c6 tic dung 1am sing quan trong dén duoge dong hoc
cia cac san phdm thudc: theophyllin, prednison, prednisolon, thudc tranh thai (ethinyl
estradiol/norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin .

Dién tich du¢i duomg cong ndng do trong huyét twong (AUC) ctia montelukast giam khoang
40% khi st dung dong thdi v6i phenobarbital.

Montelukast duoc chuyén héa béi CYP 3A4, than trong khi diéu tri phf‘)i hop montelukast véi
cac chit lam ting CYP 3A4, nhu phenytoin, phenobarbital, rifampicin.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢é thai:

Chua c6 dit liéu vé anh hudng cta thude dbi véi phu nir c6 thai. Vi v@y, chi sir dung
montelukast cho phu nif c6 thai trong truong hop that can thiét.

Phu nir cho con bu:

Chua c6 dif liéu v& su bai tiét cia thube vao sita me. Cin than trong khi dung thudc cho phu
nit dang cho con bu.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thudc ¢6 thé gdy buon ngu, chong mét. Vi vdy, trong qua trinh sir dung thudc, can than trong
khi 1ai xe hay vdn hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thirong gap (ADR > 1/100):

- Nhiém trang: suy ho hip cép.

- Réi loan tiéu hoa: ti€u chay, budn ndn, ndn.

- Da va c4c rbi loan duoi da: phat ban.
- R6i loan gan mat: ndng dd transaminase huyét thanh (ALT, AST) ting.
- Réi loan khéc: sdt.

It gap (11000 < ADR < 1/100):

- Réi loan hé théng mién dich: phan (mg qua man bao gébm soc phan vé.

- Réi loan trén tam than: kich dong, hanh vi hung hang hogc thu dich, lo au, tram cam, mat
phuong hudng, mét tap trung, mong mi, ao giac, mat ngi, but rit, suy giam tri nhd, bon
chon, méng du va run ray.

- R&i loan trén hé than kinh: budn nga, di cam, giam cam giac, dong Kinh.

- Réi loan trén ho hfip: chay mau cam.
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- Réi loan tiéu héa: khd miéng, kho tidu.

- Da va céc rbi loan dudi da: bim tim, ndi mé day, ngira.

-Rbi loan co xuwong, mo lién két va dau khép, dau co va chudt rit.
- Réi loan khéc: suy nhuoc, bdn chdn, mét moi va phu.

Hiém gap (ADR < 1/1000):

- Réi loan mau va hé bach huyét: gia téng chdy mau

- R&i loan hé théng mién dich: thAm nhiém bach cAu 4i toan & gan.
- Réi loan trén tam thin: giam tép trung, suy giam tri nhg.

- Réi loan trén tim: danh trong nguc.

- Réi loan trén ho hép: hoi chimg Churg-Strauss.

- Da va céc rdi loan duéi da: phu mach.

Rdt hiém, (ADR < 1/10000):

- Tren tam than: a0 glac mét phuong huoéng, c6 y nghi va hanh vi mudn ty tir.
- Réi loan gan mit: viém gan (Ir mét, tdn thuong té bao gan).

- Da va céc rdi loan duéi da: nét ban d6, hong ban da dang.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khoéng c6 phuong phép déic hiéu dé diéu tri qua lleu véi montelukast. Bénh nhan sir dung
montelukast & liéu 1én dén 200 mg/ngay trong 22 tuan trong céc nghién ctru dai han hodc tang
dén 900 mg/ngay trong 1 tuan trong cac nghién ciru ngﬁn han ma khong c6 tac dung phu
nghiém trong. Khi stir dung lidu cao 1000 mg cho ngudi 16n va tré em, cic trleu chimg
nghiém trong nhét xay ra 1a dau bung, budn ngi, khat nuée, nhirc dau, 6i mira, va hiéu dong
théi qua. Chwa rd ¢6 thim tach dugc montelukast qua thim phan phtic mac va chay thin nhan
tao hay khong.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan thudc & nhiét dd dudi 30°C.

HAN DUNG _
24 thang ké tir ngay san xuat.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
THE ACME LABORATORIES LTD.
Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh.

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC
02/02/2017.
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