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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Ry. " VIÊN NÉN NHAI 
Thuốc này chỉ dung theo đơn thuộc 

ATILAIR chew 
” 

“Dé xa tam tay tré em 

“ Đọc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng” 

THÀNH PHAN: | 
Hoạt chat: Montelukast................................ 5 mg 

(Dưới dang Montelukast natri) 

Ta dược: Vừa đủ l viên. 

(Mannitol, microcrystallin cellulose 101, microcrystallin cellulose 102, hydroxypropyl cellulose, 

sunset yellow, crospovidon, aspartam, huong cam, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat). 

DANG BAO CHE: Vién nén nhai. 

M6 tả sản phẩm: Viên nén tròn, màu cam. 

CHÍ ĐỊNH 

Atilair chew được chỉ định trong các trường hợp sau: 

- Dw phòng và điều trị hen phế quản mạn tính ở trẻ em từ 6 - 14 tuổi, bao gồm kiểm soát các 
triệu chứng hen ban ngày và ban đêm, điêu tri cho bệnh nhân hen nhạy cam với aspirin. 

- Dự phòng cơn co thắt phế quan do gang sức ở trẻ em từ 6 - 14 tuổi. 

- Làm giảm các triệu chứng ban ngày và ban đêm của viêm mũi di ứng (viêm mũi dị ứng theo 

mùa và viêm mũi di ứng quanh năm) ở trẻ em từ 6 - 14 tuôi. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG 
Liều dùng 

Dùng montelukast mỗi ngày một lần. Để chữa hen, cần uống thuốc vào buổi tối. Với viêm mũi di 

ứng, thời gian dùng thuốc tùy thuộc vào nhu cầu của từng đối tượng. 

Với người bệnh vừa hen vừa-viêm mũi dị ứng, nên dùng mỗi ngày một liều, vào budi tối. 

Trẻ em 6 - 14 tuổi bị hen, co thắt phế quan do gang sức và/hoặc viêm mãi di ứng: Mỗi ngày một 

viên. Nhai viên nén trước khi nuốt. 

Khuyến cáo chung 

Hiệu quả điều trị của montelukast dựa vào các thông số kiểm tra hen sẽ đạt trong một ngày. Có thé 

dùng viên nén nhai montelukast cùng hoặc không cùng thức ăn. Can dặn người bệnh tiếp tục dùng 

montelukast mặc dù cơn hen đã bi khống chế, cũng như trong các thời kỳ bị hen nặng hơn. 

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhi, cho người cao tuổi, người suy thận, người suy gan nhẹ va 

trung bình, hoặc cho từng giới tính. 

Điều trị viên nén nhai montelukast liên quan tới các thuốc chữa hen khác 

Montelukast có thé dung phối hợp cho người bệnh đang theo các chế độ điều trị khác. 

Giảm liều các thuốc phối hợp: 

Thuốc giãn phế quan 

Có thể thêm montelukast vào chế độ điều trị cho người bệnh chưa được kiểm soát đầy đủ chi bằng 
thuốc giãn phế quản. Khi có chứng cớ đáp ứng lâm sàng (thường sau liêu đầu tiên), có thể giảm 

liều thuốc giãn phế quản nếu dung nạp được. 

Lat 
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Corticosteroid dang hit 

Dùng kết hợp với viên nén nhai montelukast mang thêm lợi ích điều trị cho người bệnh đang dùng 
corticosteroid dang hít. Có thé giảm liều corticosteroid nếu dung nạp được. Tuy nhiên, liều 

corticosteroid phải giảm dan dan dưới sự giám sát của bác sỹ. Ở một số người bệnh, liều lượng 

corticosteroid dang hít có thé rút khỏi hoàn toàn. Không nên thay thé đột ngột thuốc corticosteroid 
dạng hít bằng viên nén nhai montelukast. 

Cách dùng 

Thuốc sử dụng đường uống. Viên nén phải được nhai trước khi nuốt. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH | 
Bệnh nhân quá mẫn với montelukast hay bat kỳ thành phần nào của thuốc. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

Chưa xác định được hiệu lực khi uống montelukast trong điều trị các cơn hen cấp tính. Vì vậy, 
không nên dùng montelukast các dạng uống dé điều trị cơn hen cấp. Người bệnh cần được dặn dò 
dùng cách điều trị thích hợp sẵn có. 

Có thé phải giảm corticosteroid dang hit dần dần với sự giám sát của bác sỹ, nhưng không được 
thay thé đột ngột corticosteroid dang uống hoặc hit bằng viên nén nhai montelukast. 

Đã có báo cáo về các tác dụng thần kinh-tâm thần ở người bệnh dùng montelukast. Vì có các yếu 
tố khác có thể góp phần vào các tác dụng này, nên vẫn chưa biết rõ liệu các tác dụng này có liên 

quan đến montelukast hay không. Bác sỹ nên thảo luận các tác dụng không mong muốn này với 
người bệnh và/hoặc người chăm sóc bệnh nhân. Nên chỉ dẫn người bệnh và/hoặc người chăm sóc 

bệnh nhân việc thông báo cho bác sỹ biết nếu các tác dụng này xảy ra. 

Trong một số trường hợp hiếm gặp, bệnh nhân dùng thuốc trị hen, bao gồm các thuốc đối kháng 
thụ thé leukotrien, đã gặp một hoặc nhiều phản ứng sau đây: tăng bạch cầu ưa eosin, phát ban viêm 

mach, làm nặng hơn các triệu chứng ở phổi, các biến chứng ở tim và/hoặc bệnh thần kinh đôi khi 

được chan đoán là hội chứng Churg-Strauss là viêm mạch tăng bạch cầu ưa eosin hệ thống. Các 
trường hop này đôi khi có liên quan tới sự giảm hoặc ngừng liệu pháp corticosteroid đường uống. 

Mặc dù chưa xác định được mối quan hệ nhân quả với các chất đối kháng thụ thê leukotrien, cần 
thận trọng và theo dõi chặt chẽ lâm sàng khi dùng montelukast. 

Điều trị bằng montelukast vẫn yêu cầu tránh sử dụng aspirin và các thuốc chống viêm non-steroid 
khác ở bệnh nhân hen phế quản nhạy cảm với aspirin. 

Siw dụng cho trẻ em 

Viên nén nhai montelukast đã được nghiên cứu trên bệnh nhi từ 6 tháng đến 14 tuổi. Chưa có 

nghiên cứu về tinh an toàn và hiệu qua của thuốc trên bệnh nhi dưới 6 tháng tuôi. Các nghiên cứu 
cho thay montelukast không ảnh hưởng lên tỷ lệ phát trién của trẻ em. 

Sử dung cho người cao tuổi 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, không thấy có khác biệt gì về các thuộc tính an toàn và hiệu quả 
của montelukast liên quan đến tuổi tác. 

Cảnh báo tá dược 

Tá dược có chứa mau sunset yellow, có nguy cơ gây phản ứng di ứng. 

Sản phẩm thuốc có chứa aspartam, nguồn sinh ra phenylalanin. Bệnh nhân bị phenylketo niệu nén 

lưu ý mỗi viên nén nhai 5 mg chứa phenylalanin tương đương với 0,393 mg phenylalanin mỗi liều. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Trong thời kỳ mang thai, chỉ dùng Atilair chew khi thật cần thiết. Dữ liệu có sẵn từ các nghiên cứu 

đoàn hệ tiên cứu và hôi cứu được công bô với việc sử dụng montelukast ở phụ nữ mang thai đánh 

giá di tật bam sinh lớn không xác lập được nguy cơ liên quan den thuộc. Các nghiên cứu có san có 

những hạn chế về phương pháp, bao gồm cỡ mẫu nhỏ, trong một số trường hợp thu thập dữ liệu 
hồi cứu và các nhóm so sánh không nhất quán. 
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Phu nữ cho con bú 

Chua rõ sự bài tiết của montelukast qua sữa mẹ. Vì thuốc này có thé bài tiết qua sữa mẹ, nên người 
mẹ cần thận trọng khi dùng montelukast trong thời kỳ cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 

Montelukast dự kiến sé không ảnh hưởng đến kha năng lái xe va vận hành máy móc. Tuy nhiên, 
phán ứng của từng cá nhân đối với thuốc có thể khác nhau. Một số tác dụng phụ (như. chóng mặt 

và buồn ngủ) đã được báo cáo với montelukast có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành 
máy móc trên một số bệnh nhân. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác thuốc 

Montelukast có thê được sử dụng với các biện pháp khác trong dự phòng và điều trị mạn tính bệnh 
hen và diéu trị viêm mũi di ứng. Trong các nghiên cứu về tương tác thuốc, thấy liều khuyên cáo 

trong điều trị của montelukast không có ảnh hưởng đáng kế trên lâm sang tới dược động học của 

các thuốc sau: theophyllin, prednison, prednisolon, thuốc uông ngừa thai (ethinyl 
estradiol/norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin. 

Phenobarbital, chat gây chuyén hóa ở gan, làm giảm diện tích dưới dường cong trong huyết tương 
(AUC) của montelukast xâp xỉ 40% khi dùng một liều duy nhất montelukast 10 mg. Không khuyến 
cáo điều chỉnh liều montelukast. Cần thực hiện theo dõi lâm sàng thích hợp khi chất gây cảm ứng 
enzym CYP mạnh như phenobarbital hoặc rifampiein đang dùng đồng thời cùng montelukast. 

Các nghiên cứu in vitro cho thay montelukast là chất ức chế CYP 2C8. Tuy nhiên dữ liệu từ các 
nghiên cứu tương tác thuốc - thuốc trên lâm sang của montelukast và rosiglitazon (là co chất đại 

diện cho các thuốc được chuyển hóa chủ yếu bởi CYP 2C8) lại cho thấy montelukast không ức chế 

CYP2C8 in vivo. Do đó, montelukast được dự đoán không làm thay đổi quá trình chuyển hóa của 
các thuốc được chuyền hóa chủ yếu qua enzym này (ví dụ như paclitaxel, rosiglitazon, repaglinid). 

Các nghiên cứu in vitro cho thay montelukast là một co chất của CYP 2C8, 2C9 và 3A4. Dữ liệu 

từ một nghiên cứu tương tác thuốc - thuốc trên lâm sảng với sự tham gia của montelukast và 
gemfibrozil (một chất ức chế cả CYP 2C8 và 2C9) cho thay gemfibrozil làm tăng mức tiếp xúc 

toàn thân của montelukast lên 4,4 lần. Dùng đồng thời itraconazol, một chất ức chế mạnh CYP 
3A4 với gemfibrozil và montelukast không làm tăng thêm mức tiếp xúc toàn thân của montelukast. 

Ảnh hưởng của gemfibrozil lên mức tiếp xúc toàn thân của montelukast không được xem là có ý 
nghĩa lâm sàng dựa trên dữ liệu an toàn lâm sàng với liều dùng lớn hơn 10 mg được phê duyệt cho 
người lớn (ví dụ: 200 mg/ngày ở bệnh nhân người lớn trong 22 tuần và lên tới 900 mg/ngay trong 
gan một tuần), không quan sát thấy các tác dụng không mong muốn có ý nghĩa lâm sàng. Do vậy, 
không cần điều chỉnh liều montelukast ở bệnh nhân dùng đồng thời với gemfibrozil. Dựa trên dữ 

liệu in vitro, những tương tác thuốc quan trọng về mặt lâm sàng với các thuốc ức chế CYP 2C8 đã 
biết (như trimethoprim) không được dự đoán trước. Thêm vào đó, dùng đồng thời montelukast với 

một mình itraconazol không làm tăng đáng ké mức tiếp xúc toàn thân của montelukast. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuôc 
khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR) 

Montelukast đã được đánh giá trong các nghiên cứu lâm sàng ở những bệnh nhân bi hen dai dang 
như sau: 

* Viên nén bao phim 10 mg ở khoảng 4.000 bệnh nhân người lớn và thiểu niên từ 15 tuôi trở lên 

* Viên nén nhai 5 mg ở khoảng 1.750 bệnh nhân trẻ em từ 6 - 14 tudi và 

* Viên nén nhai 4 mg 6 851 bệnh nhân trẻ em từ 2 - 5 tuôi. 

= Côm 4 mg ở 175 bệnh nhân trẻ em từ 6 tháng - 2 tuôi. 
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Phan tích tông hop từ kinh nghiệm thư nghiệm lam sang 

Đã tiễn hành phân tích tông hợp 41 thử nghiệm lâm sang có đối chứng placebo (gồm 35 nghiên 

cứu ở người bệnh > 15 tuôi và 6 nghiên cứu ở bệnh nhi 6 - 14 tuôi) bằng phương pháp đánh giá 
hợp lệ về tình trạng tự tử. Trong số 9929 người bệnh dùng viên nén nhai montelukast và 7780 

người bệnh dùng placebo trong các nghiên cứu này, chi có một bệnh nhân có ý tưởng, tự tử ở nhóm 

dùng viên nén nh: ai montelukast. Không có các trường hợp nao da tiền hành tự sát hoặc mưu tính 

tự tử hoặc có các hành động chuân bị hướng đến hành vi tự tử ở cả hai nhóm điều trị. 

Đã tiễn hành một phân tích tông hợp riêng rẽ khác từ 46 thử nghiệm lâm sảng có doi chứng placebo 

(35 nghiên cứu ở người bệnh > 15 tuôi. 11 nghiên cứu ở bệnh nhi từ 3 tháng đến 14 tuôi) đánh giá 
các tác dụng bat lợi liên quan đến hành vi (BRAE). Trong số 11.673 người bệnh dùng viên nén 
nhai montelukast và 8.827 người bệnh dùng placebo ở các nghiên cứu này, ty lệ bệnh nhân có ít 

nhất 1 BRAE ở nhóm dùng viên nén nhai montelukast và placebo lần lượt là 2,73% và 2.27%; với 

tí số chênh là 1.12 (95% CI [0.93: 1.36]). 

Các thử nghiệm lãm sang trong các phân tích tong hợp này không phải được thiết kế chuyên biệt 
đề đánh gia hành vi tự tử hoặc BR AE, 

Danh sách các phan ứng Không mong muon được lập bang 

Các phan ứng không mong muôn được báo cáo trong quá trình sử dụng sau tiếp thị được liệt kê, 
theo hệ cơ quan và các phản ứng không mong muốn cụ thé, trong bang dưới day. Các tác dụng 

không mong muốn sau đây được báo cáo với các tần suất tương ứng dựa trên các thử nghiệm lâm 

sàng liên quan: Rat thường gặp (ADR > 10), thường gặp (1/100 < ADR < 10), ít gặp (1/1.000 < 
ADR < 1/100), hiểm gặp (1/10.000 <ADR < 1/1.000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10.000) và không 
biết (không thê ước tính từ dữ liệu sẵn có). 

Hệ cơ quan Tần suất Phan ứng không mong muôn 

Nhiễm khuẩn và nhiễm | Rat /hường | Nhiễm khuẩn đường hô hấp trén™. 
ký sinh trùng gdp 

Rồi loạn máu và hệ bạch Hiém gặp Tăng xu hướng chảy máu. 
huyết 

Rat hiém gặp | Giảm tiêu câu. 

Rối loạn hệ miễn dịch Ít gặp Phản ứng quá mẫn bao gồm phản vệ. 

Rat hiểm gặp | Thâm nhiễm bach câu ưa eosin ở gan 

Rối loạn tâm thần it gặp Mơ bat thường bao gồm con ác mộng, mat ngu, 

mộng du, lo au, kích động bao gồm hành vi gay han 

hoặc thù dich, tram cảm, tăng động tâm than-van 
động (bao gồm dé bị kích thích, bồn chén, run 
ray), 

Hiếm gặp Rối loạn chú ý, suy giảm trí nhớ, bệnh tic. 

Rất hiếm gặp | Ảo giác, mất định hướng, ý nghĩ và hành vi tự tử, 
các triệu chứng ám ảnh cưỡng chê, loạn phát âm. 

Rồi loạn hệ thần kinh It gặp Chóng mặt, buồn ngủ, dị cảm/giảm cảm giác, co 

giật. 

Rồi loạn tim Hiém gặp Đánh trống ngực. 

Rối loạn hô hấp, lồng It gặp Chảy máu cam. 

ngực và trung thât 
Rat hiểm gặp | Hội chứng Churg-Strauss (CSS). 

Rat hiếm gặp | Tăng bạch cầu ưa eosin ở phối. 

Roi loạn tiêu hóa Thường gặp | Tiéuchay®, buồn nôn®), non, 

Ít gặp Khô miệng, khó tiêu. 
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Rồi loạn gan mật Thường gặp 

Rat hiém gặp 

Tang nồng độ transaminase huyết thanh (ALT, 
AST). 

Viêm gan (bao gồm ˆ ton thương gan ứ mật, tổn 

thương tế bào gan và tốn thương gan dang hỗn hợp). 

Rối loạn da và mô dưới | 7hường gặp Phat ban?) 

= It gặp 
Hiém gdp 

Rat hiểm gặp 

Bam tím, nỗi mày day, ngứa. 

Phù mạch. 

Hồng ban nút, hồng ban đa dạng. 

Rôi loạn cơ xương và ° It gdp Dau khép, dau cơ, bao g6m chuột rút cơ. 

mô liên kết 

Rồi loạn thận và tiết It gặp Đái dâm ở trẻ em. 
niệu 

Rối loạn chung Thường gặp | Sot. 

Ít gặp Suy nhược/mệt mỏi, khó chịu. phù nề. 

Tc dụng không mong muốn nay, được báo cáo là Rất thường gặp ở những bệnh nhân dùng 
montelukast, cũng được báo cáo là Rat thường gặp ở những bệnh nhân dùng gia được trong các 
thử nghiệm lâm sàng. 

Tac dụng không mong muốn này, được báo cáo là 7hường gặp ở những bệnh nhân dùng 
montelukast, cũng được báo cáo là Thudng gặp ở những bệnh nhân dùng giả dược trong các thử 
nghiệm lâm sàng. 

 Loai tần suất: Hiém gặp. 

=
 

› ̀  

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hai gặp phải khi sw dung th udc 

hoặc báo cáo các phan ứng có hai của thuốc về Trung tâm Quốc gia về Thông tin Thuốc và 
Theo dõi phan ứng có hại của thuốc 

QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRI 

Qua liêu 

Trong các nghiên cứu hen suyễn man tinh, viên nén nhai montelukast đã được dùng ở liều lên đến 

200 mg/ngay cho bệnh nhân người lớn trong 22 tuần và trong các nghiên cứu ngăn ngày với liêu 

tới 900 mg/ngay cho bệnh nhân trong khoảng | tuần, không thay có phan ứng phụ quan trọng trên 
lâm sang. 

Đã có báo cáo vẻ ngộ độc cấp trong kinh nghiệm sau khi thuốc được đưa ra thị trường và nghiên 
cứu lâm sàng với viên nén nhai montelukast. Bao gồm các báo cáo ở người lớn và trẻ em với liều 
cao nhất lên đới 1000 mẹ. Những ket qua trong phòng thí nghiệm và trong lâm sang phù hợp với 

tổng quan về độ an toàn ở người lớn và các bệnh nhí. Trong phần lớn các báo cáo về quá liều, 
không gặp các phản ứng không mong muốn. Những phản ứng hay gặp nhất cũng tương tự như dữ 

liệu về thuộc tinh an toàn của viên nén nhai montelukast bao gồm dau bung, buôn ngủ, khát. đau 

đầu. nôn và tăng kích động. 

Cách xử trí 

Không có thông tin cụ thé trong điều trị quá liều với montelukast. Chưa rð montelukast có thé thẩm 
tách được qua màng bụng hay lọc máu. 

Tích cực theo dõi để có biện pháp xứ trí kịp thời 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Được lực học 

Nhóm dược ý: Thuốc đối kháng chọn lọc trên thụ thể (receptor) của leukotrien, ức chế đặc hiệu 

thụ thê cysteinyl leukotrien CysL/Tì. 
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Mã ATC; R03DC03 

Các cysteinyl leukotrien (LTCs, LTD, LTE4) là những eicosanoid có tiêm năng gây viêm mạnh, 

được giải phóng từ các té bào khác nhau bao sồm tế bào hạt và bạch câu ưa eosin. Các chat trung 
gian quan trọng tiền hen này được gan vào các thụ thé eysteinyl leukotrien (CysLT). Các thụ thê 

CysLT typ 1 (CysLT)) được tìm thay trong đường thở của người, bao gồm; các tế bảo cơ trơn và 
đại thực bào của đường thở và trong các tê bào tiền viêm khác (bao gồm bạch cầu ưa eosin và một 

số tế bào gốc tủy xương). CysLT có liên quan với cơ chế sinh bệnh của hen. và viêm mũi di ứng. 
Trong bệnh hen, các tác dụng qua trung gian của leukotrien bao gồm một số tác dụng lên đường 

tho, như làm co thắt phê quan, tiết chất nhay, tăng tính thấm mao mạch và huy động bạch cau ưa 
eosin. Trong viêm mũi di ứng, CysLT được tiết từ niêm mạc mũi sau khi tiếp xúc với di nguyên 
trong các phản ứng ở các pha nhanh và chậm và có liên quan tới các triệu chứng viêm mũi dị ứng. 

CysLT trong mũi sẽ làm tăng sự cản trở đường thở và các triệu chứng tắc nghẽn ở mii. 

Montelukast dạng uống là chất có tính chống viêm, cải thiện được các thông, số về viêm trong hẹn. 
Dựa vào các thir nghiệm về hóa sinh và dược ly, montelukast chứng tỏ có ái lực cao và có độ chọn 

lọc với thụ thé CysLT) (tác dụng này trội hon ở các thụ thể khác cũng quan trọng về được lý, như 
các thụ thé prostanoid, cholinergic hoặc B-adrenergie). Montelukast ức chế mạnh các tác dụng sinh 

ly của LTCa, LTD4, LTEs tại thụ thé CysLT¡ mà không hé có tác dụng chủ van. 

Ở bệnh nhân hen, montelukast ức chế các thụ thể eysteinyl leucotrien ở đường thở chứng minh qua 

khả năng ức chế sự co that phế quan do hít LTDa. Với các liều dudi 5 mg đã phong bế được sự co 

thắt phế quản do LTD. Montelukast gây giãn phế quản trong 2 giờ sau khi uéng; những tác dụng 
này hiệp đồng với sự giãn phế quản nhờ dùng chat chủ vận B. 

Nghiên cứu lam sàng trong hen 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, montelukast có hiệu lực ở người bệnh người lớn và trẻ em để ngăn 
ngừa và điều trị hen mạn tính, bao gồm ngăn ngừa sự co thắt phế quản do tập luyện. Montelukast 

có hiệu lực khi dùng riêng rẽ hoặc khi phối hợp với các thuốc khác trong chỉ định duy trì để điều 

trị hen mạn tính. Có thé phối hợp montelukast với corticosteroid dạng hít, sẽ có tác dụng hiệp đồng 
để kiểm soát hen hoặc đề giảm bớt liều lượng corticosteroid hít trong khi duy trì sự ồn định lâm ề 

sang. 

Người từ 15 tuổi trở lên 

Trong hai nghiên cứu mù kép, kéo dài 12 tuần, có đối chứng placebo, được thiết kế tương tự nhau, 

ở người bệnh từ 15 tuổi trở lên bị hen, dung montelukast uống mỗi ngày 1 lần một liều 10 mg vào 
budi tối, cho thấy có cải thiện rõ rệt về các thông số kiểm soát hen đo đạc qua các triệu chứng hen, 

hậu quả do hen, chức năng hô hấp và “nhu cầu” sử dụng chất chủ vận j. 

Montelukast cải thiện rõ rệt các friệu chứng ban ngày qua báo cáo của người bệnh và sự thức g giấc 
ban đêm, so sánh với placebo. Hậu quả đặc hiệu của hen, bao gồm xuất hiện các cơn "hen, cần sự 

trợ giúp của corticosteroid, ngừng thuốc do cơn hen nặng hơn, cơn kịch phát hen và số ngày thoát 

khỏi hen đều được cải thiện rõ so với placebo. Những đánh giá tổng quát của bác sỹ và người bệnh 

về hen, cũng như các đánh giá về chất lượng sông đặc hiệu với bệnh hen (trong mọi lĩnh vực, bao 
gồm hoạt động bình thường hàng ngày và các triệu chứng hen) đều tốt hơn rõ rệt so với ở nhóm 

chứng. Montelukast cải thiện rõ rệt thể tích thở ra gắng sức trong giây đầu tiên vào buổi sáng 
(FEV)), tốc độ thở ra tối đa budi sáng và buổi chiều (PEER) và cũng làm giảm một cách có ý nghĩa 

nhu cầu thuốc chủ vận B khi so sánh với placebo. 

Hiệu quả điều trị thường đạt được sau liều đầu tiên và duy trì trong khoảng 24 giờ. Hiệu quả điều 
trị cũng ôn định khi dùng liên tục mỗi ngày 1 lần trong các thử nghiệm kéo dài tới 1 năm. Ngừng 
thuốc sau khi dùng viên nén nhai montelukast 12 tuân không gây phan ứng dội ngược làm bệnh 

hen nặng thêm. 

So sánh với beclomethason dạng hít (mỗi lần 200 pg, 2 lần mỗi ngày bằng dụng cụ khuếch tán), 

thấy montelukast có đáp ứng ban đầu nhanh hơn, mặc dù qua nghiên cứu kéo dài 12 tuân, 
beclomethason có tác dụng điều trị trung bình lớn hơn. Tuy nhiên, nhóm dùng montelukast có tỷ 

lệ phần trăm cao đạt được đáp ứng lâm sàng tương đương beclomethason dạng hít. 

ể ' 

+a 

'œ 
“oO 

A 

= 

7/11 

Z
*
>
 
*
 
M
s
 

2

https://trungtamthuoc.com/



Trẻ em từ 6 tudi đến 14 tudi 

Trẻ em 6 - 14 tuổi, dùng một viên nhai 5 mg vào buổi tối làm giảm rõ rệt cơn kịch phát hen, cải 

thiện sự đánh giá tổng quát của bé me và chất lượng sống đặc hiệu do hen ở trẻ em, so sánh với 

placebo. montelukast cũng cải thiện rõ rệt FEV) buổi sáng, làm giảm tổng ‘ 'nhu cầu” liều trong 

ngày của chất chủ vận . Hiệu quả điều trị đạt được sau liều đầu tiên và 6n định tới 6 tháng dùng 
liên tục, mỗi ngày một lần. 

Sự tăng trưởng ở bệnh nhỉ mắc bệnh hen 

Hai nghiên cứu lâm sàng có đối chứng cho thấy montelukast không ảnh hưởng lên khả năng phát 
triển cơ thê ẻ ở bệnh nhi trước khi dậy thì mac bệnh hen. Trong một nghiên cứu trên trẻ em từ 6 tuôi 
đến 11 tuổi, sự phát triển cơ thê được đánh giá bằng sự phát triển chiều dài căng chân, nhóm dùng 

montelukast 5 mg mỗi ngày một lần trong 3 tuần kết quả cũng tương tự như nhóm dùng giả dược, 

và ở nhóm dùng budesonid dạng khí dung (200 pg mỗi ngày hai lần) trong 3 tuần thì thấp hơn một 

cách có ý nghĩa thống kê so với nhóm dùng gia dược. Trong một nghiên cứu kéo dai 56 tuần ở trẻ 
em từ 6 đến 8 tuổi, biêu đồ phát triển ở trẻ dùng montelukast 5 mg mỗi ngày một lần tương tự như 
nhóm dùng giả dược (giá trị LS trung bình cho montelukast và giả dược tương ứng là: 5,67 và 5.64 

cm/năm), và ở nhóm dùng beclomethason khí dung (200 ug, mỗi ngày hai lần) thì trị số này thấp 
hơn một cách có ý nghĩa (giá trị LS trung bình: 4,86 cm/năm) ở bệnh nhi dùng khí dung, so với 

nhóm dùng giả dược [khác biệt giá trị trung bình LS (Với độ tin cậy 95%) là: -0, 78 (-1,06; -0,49) 

cm/năm]. Cá hai montelukast và beclomethason đều cho lợi ích lâm sàng trong điều trị các bệnh 
nhân hen nhẹ một cách có y nghĩa so với nhóm dùng giả dược. 

Trẻ em từ 6 tháng tới 5 tuổi 

Trong nghiên cứu 12 tuần, đối chứng placebo ở trẻ em 2 - 5 tuổi, cho uống viên nén nhai 
montelukast mỗi ngày một lần 4 mg, đã cải thiện vững bền các thông số kiểm soát hen, không phụ 

thuộc vào điều trị phối hợp với thuốc ngừa hen, so sánh với placebo. 60% người bệnh không dùng 

cách điều trị kiểm soát hen khác. Montelukast cải thiện rõ các triệu chứng ban ngày (bao gồm ho, 
khò khè, rối loạn về thở và hạn chế hoạt động) và các triệu chứng ban đêm khi so sánh với placebo. 

Montelukast cũng làm giảm rõ rệt “nhu cầu” thuốc chủ vận B và corticosteroid cấp cứu so với 
placebo. Người bệnh dùng montelukast có ngày hết hen nhiều hơn một cách có ý nghĩa thống kê 

so với người bệnh ở nhóm placebo. Hiệu lực điều trị thấy ngay sau liều đầu tiên. Thêm nữa, số 

lượng bạch cầu ưa eosin trong máu toàn phần cũng giảm rõ rệt. 

Hiệu lực của montelukast ở trẻ em từ 6 tháng tudi tới 2 tuổi được ngoại suy từ kết quả ở bệnh nhỉ 
trên 2 tuổi bị hen và dựa vào các dữ liệu dược động học tương tự cũng như vào liệu trình, sinh lý 

bệnh học và tác dụng của thuốc về co bản tương đương khi so sánh 2 nhóm tuổi trên đây. 

Tác dụng trên người bệnh dùng phối hợp corticosteroid dạng hít . 

Những nghiên cứu riêng rẽ ở người lớn cho thấy khả năng montelukast dùng phối hợp với 

corticosteroid dang hít có tác dụng hiệp đồng trong lâm sàng và cho phép giảm liều steroid khi 

dùng phối hợp. Trong nghiên cứu có đối chứng placebo, người bệnh khởi đầu dùng corticosteroid 
dạng hít với liều khoảng 1600 pg mỗi ngày, trong giai đoạn sử dung placebo đã giảm được ty lệ sử 
dung steroid khoảng 37%. Hơn nữa, montelukast còn giúp giảm 47% liều corticosteroid dang hít 

so với 30% ở nhóm dùng placebo. Trong một nghiên cứu khác, montelukast đem lại lợi ích lâm 
sàng cộng thêm trên các đối tượng được duy trì nhưng không kiểm soát được thích đáng với 

corticosteroid dạng hít (mỗi ngày dùng 400g beclomethason). Ngừng hoàn toàn va đột ngột 
beclomethason ở người bệnh dùng phối hợp iên nén nhai montelukast với beclomethason gây tác 

hại về lâm sàng ở một số trường hợp, chứng tỏ nên ngừng thuốc dần dần theo mức dung nạp hơn 

là ngừng đột ngột. Với người bệnh mẫn cảm với aspirin, hầu hết trong số đó là khi phối hợp 
corticosteroid với dang hít và/hoặc uống, viên nén nhai montelukast đã có cải thiện đáng kể về các 

thông số kiểm soát hen. 

Tác dụng trên người bệnh co thắt phế quản do gắng sức 

Montelukast mỗi ngày uống một lần 10 mg sẽ ngăn ngừa được sự co thắt phế quản do gang sức 6 
người từ 15 tuổi trở lên. Trong nghiên cứu 12 tuần, montelukast cho thấy ức chế rõ rệt mức độ và 
thời gian giảm sút FEV; hơn 60 phút sau gang sức, phan trăm giảm FEV; tối da sau gắng sức và 
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thời gian hồi phục 5% của FEV) trước khi găng sức. Hiệu qua bao vệ này là hăng định xuyên suốt 
quá trình điều trị, chứng tỏ không có tình trạng quen thuốc. Trong một nghiên cứu bắt chéo riêng 
biệt, thay tác dung bảo vệ này đạt được sau 2 ngày dùng thuốc, mỗi ngày uông một lần. Với bệnh 

nhỉ 6 - 14 tuổi, cho uéng viên nén nhai 5 mg, trong một nghiên cứu bắt chéo tương tự, cũng thấy 

có tác dụng bảo vệ như ở người lớn và sự báo vệ này được duy trì suốt khoảng cách liều (24 giờ). 

Tác dụng trên viêm trong hen 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, montelukast được chứng minh ức chế cả sự co thắt phế quản ở 

pha sớm và pha muộn do dị nguyên. Vì sự thâm nhiễm tế bào viêm (bạch cầu ưa eosin) là đặc trưng 

quan trọng của bệnh hen, nên đã có khảo sát ảnh hưởng của montelukast lên bạch cầu ưa eosin ở 
máu ngoại biên và ở đường thở. Trong các nghiên cứu lâm sang ở pha IIb/II, montelukast cho thấy 

làm giảm rõ rệt các bạch cầu ưa eosin ở máu ngoại biên, giảm 15% so với khởi điểm và so với 
placebo. Ở bệnh nhi từ 6 đến 14 tuổi, montelukast làm giảm bạch cầu ưa eosin ở máu ngoại biên 
13% qua 8 tuần điều trị so với nhóm placebo. Montelukast cũng làm giảm rõ rệt bach cầu ưa eosin 

ở đường thở, trong dom so với nhóm placebo. Trong nghiên cứu này, lượng bach cầu ưa eosin ở 
máu ngoại biên giảm và tiêu chí đánh giá lâm sang về hen cải thiện trong nhóm điều trị với 
montelukast. 

Nghiên cứu lâm sang - viêm mit di ứng 

Hiệu lực của montelukast trong điều trị viêm mũi dị ứng theo mùa được nghiên cứu trong các thử 
nghiệm tương tự ngẫu nhiên, mù kép, kéo dài 2 tuần, có đối chứng placebo, trên 4924 người bệnh 

(có 1751 người dùng montelukast). Những người bệnh từ 15 tuổi trở lên, có tiền sử viêm mũi dị 
ứng theo mùa, xét nghiệm ngoài da dương tính trong ít nhất một mùa gặp dị nguyên và có những 
triệu chứng rõ rệt về viêm mũi dị ứng theo mùa vào lúc khởi đầu công trình nghiên cứu. 

Trong một phân tích phối hợp của 3 nghiên cứu chủ chốt, sử dụng viên nén 10 mg montelukast cho 

1189 người bệnh (mỗi ngày 1 lần vào buổi tối) làm cải thiện rõ rệt các tiêu chí chính, chỉ số các 
triệu chứng ở mũi lúc ban ngày và các biêu hiện lâm sàng (như xung huyết mũi, chảy nước mũi, 

ngứa mũi, hắt hơi); chỉ số các triệu chứng ban đêm (như xung huyết mũi khi thức, khó ngủ, thức 

giấc nhiều lần ban đêm); chỉ số tổng hợp các triệu chứng (bao gôm cả hai chỉ số triệu chứng mũi 
ban ngày và ban đêm); và qua đánh giá tống quát của người bệnh và bác sỹ về viêm mũi di ứng so 

với placebo. 

Trong một nghiên cứu khác kéo dai 4 tuần, viên nén nhai montelukast mỗi ngày 1 lần vào buổi 
sáng cho thấy hiệu lực trong 2 tuân đầu mạnh hơn rõ rỆt so với placebo và phù hợp với hiệu lực 

đạt được trong các nghiên cứu dùng liều vào buổi tối. Hơn nữa, hiệu lực qua toàn bộ 4 tuần cũng 
nhất quán với các kết quả của 2 tuần. 

Với người bệnh trên 15 tuổi bị viêm mũi dị ứng theo mùa, montelukast cho thấy làm giảm trung 
bình 13% lượng bạch cầu wa eosin trong máu ngoại biên so với placebo, qua các thời kỳ điều trị 

mù kép. 

Hiệu lực của montelukast điều trị viêm mũi dị ứng quanh năm được nghiên cứu trong hai nghiên 

cứu có đối chứng placebo, thiết kế tương tự, chia nhóm ngẫu nhiên, mù kép kéo đài 6 tuần, trên 

3235 người bệnh (trong đó 1632 người dùng montelukast). Tuổi người bệnh là 15 - 82 tuổi có tiền 
sử viêm mũi dị ứng quanh năm, xét nghiệm da kết quả đương tính do di nguyên quanh năm (bao 
gồm dị nguyên bụi nhà, lông súc vat, bào tử mốc) và có các triệu chứng nỗi bật về viêm mũi dị ứng 

quanh năm khi khởi đầu điều trị. 

Trong một nghiên cứu, montelukast 10 mg sử dụng 1 lan mỗi ngày cho 1000 bệnh nhân được 

chứng minh cải thiện rõ rệt về tiêu chí chính, các chỉ số về triệu chứng ở mũi ban ngày (xung huyết 
mũi, chảy nước mũi, hắt hơi) so với placebo. montelukast cũng cho thấy cải thiện viêm mũi di ứng 
qua đánh giá của bệnh nhân như nêu trong tiêu chí phụ về Đánh Giá Toàn Cầu triệu chứng Viêm 
Mũi Dị Ứng bởi Bệnh Nhân, và thang điểm đánh giá chung Chất Lượng Cuộc Sông Trong Bệnh 

Viêm Kết Mạc - Mũi (trung bình điểm số của 7 lĩnh vực hoạt động: gidc ngủ, các triệu chứng 
không-mũi/không-mắt, các vấn dé trong thực hành, các triệu chứng ở mũi, các triệu chứng ở mắt, 

cảm xúc) so sánh với placebo. 
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Hiệu lực của montelukast trong điều trị viêm mũi di ứng theo mùa ở bệnh nhỉ 2 - 14 tuổi và trong 

điều trị viêm mũi di ứng quanh năm ở bệnh nhi 6 tháng đến 14 tuổi được chứng minh bằng cách 
ngoại suy từ hiệu lực của thuốc này ở người bệnh 2 LỘ tuổi bị viêm mũi di ứng cùng với giả định 

là diễn biển bệnh. bệnh học và tác dụng của thuốc về co bản đều giống nhau ở các quan thé này. 

Dược động học 

Hap thu 

Sau khi uống, montelukast hap thu nhanh và hầu như hoàn toàn. Với viên nén bao phim 10 mg, 

nồng dé Cmạy đạt được 3 giờ (Tmax) sau uống đối với người lớn, uống thuốc lúc bụng đói. Sinh khả 

dụng khi dùng thuốc đường uống là 64%. Sinh khả dụng và Cmax không bị ảnh hưởng bởi bữa ăn 
chuân. 

Với viên nén nhai 5 mg, Cmax đạt 2 giờ sau khi người lớn uống lúc đói. Sinh khả dụng khi uống là 

73%. Thức ăn không có ảnh hưởng lớn trong lâm sàng khi dùng thuốc đài ngày. 

Với viên nén nhai 4 mg, nồng độ Cmax đạt được 2 giờ sau uống đối với bệnh nhỉ 2 - 5 tuổi, uống 
thuốc lúc đói. 

Dạng cốm uống 4 mg có tương đương sinh học với viên nén nhai 4 mg khi dùng cho người lớn lúc 
đói. Việc dùng montelukast dang cém hat chung với nước sốt táo hoặc trong bữa ăn chuẩn không 

gay ảnh hưởng lâm sang đáng kế nào tới dược động học của thuốc xác định bởi diện tích dưới 
đường cong AUC (1225,7 so với 1223,1 ng-gid/mL có hoặc không có kèm nước sốt táo và 1191,8 
so với 1148,5 ng:giờ/mL có hoặc không có kèm bữa ăn chuẩn). 

Hiệu lực và độ an toàn đã được chứng minh qua các nghiên cứu lâm sàng, khi dùng viên nén nhai 
4 mg, viên nén nhai 5 mg, viên nén bao phim 10 mg, uống không tính đến thời gian bữa ăn. Độ an 
toàn của montelukast cũng được chứng minh trong nghiên cứu lâm sàng đối với uéng dang cốm 
hat 4 mg mà không tính đến thời gian bữa ăn. 

Phan bố 

Hơn 99% montelukast gắn kết với protein huyết tương. Thể tích phân bố (Vd) trong trạng thái 6 én 
dinh của montelukast là 8 - 11 lít. Nghiên cứu trên chuột cống với montelukast đánh dấu cho thấy 

thuốc rat it phan bố qua hàng rào máu não. Hon nữa, nồng độ của chất đánh dấu sau khi uống 24 
giờ là tối thiểu trong mọi mô khác. 

Chuyển hóa 

Montelukast chuyển hóa rất mạnh. Trong các nghiên cứu với liều điều trị, các nồng độ trong huyết 

tương của các chat chuyên hóa của montelukast không tìm thay được trong trang thái ôn định ở 
người lớn và trẻ em. 

Nghiên cứu in vitro, sử dụng microsom gan người, cho thay cytochrom P450 3A4 va 2C9 tham gia 

vao qua trinh chuyén hóa của montelukast. Dựa vào các kết qua khác in vitro trên microsom gan 
người, thay các nồng độ điều trị của montelukast trong huyết tương không ức chế các cytochrom 
P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hay 2D6. 

Thải trừ 

Độ thanh lọc của montelukast trong huyết tương là 45 mL/phút ở người lớn khỏe mạnh. Sau khi 

uống montelukast đánh dấu, 86% chất đánh dấu được tim thay trong phân của tổng cộng 5 ngày và 

dưới 0,2% thải qua nước tiêu. 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 một SỐ nghiên cứu, thời gian bán thải trong huyết tương của montelukast là 2,7 - 

5,5 gid ở người trẻ tuổi khỏe mạnh. Dược động học của montelukast hầu 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 rat ít tích lũy chất me montelukast trong 

huyết tương (xấp xỉ 14%). 

Đối tượng đặc biệt: Không cần chỉnh liều đối với bệnh nhân lớn tuổi, bệnh nhân suy thận hoặc suy 
gan nhẹ đến trung bình. Không có bằng chứng lâm sàng trên bệnh nhân suy gan nặng (điểm số 

Child-Pugh >9). 

a
 

a 

10/11 

j 
je
 

+
 
>
:
¬
 

—
 

=
>
 

yo
r

https://trungtamthuoc.com/



QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 2 vi, 3 vi. 5 vi, 10 vi x 10 viên. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HAN DUNG: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUẢN: TCCS. 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước. Xã Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè. TP Hồ Chí Minh 

TP. Hd Chí Miahzngày 19 tháng 01 năm 2026 
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