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Glemont°CT 4
Montelukast Chewable Tablets 4 mg

Composition:

Each uncoated tablet conlains -
Montelukast Sodium

equivalent to Monlelukast 4 mg
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HUGONG DAN SU DUNG

Boc k¥ huéng dan s dung trude khi ding
Néu can thém thdng tin, xin hoi ¥ kién bac si. Thube nay chi ding theo don ciia bac si.

Glemont CT 4/5
Vién nhai Montelukast 4mg, Smg

THANH PHAN:

Glemont CT 4: Mbi vién nhai chira: Montelukast 4 mg

Glemont CT 5: Mbi vién nhai chita: Montelukast 5 mg

Ta duwge: Mannitol, Microcrystalline cellulose, Natri crosscanmellose, Hydroxypropyl cellulose,
Aspartam, huong anh dao, Magnesi stearat.

DUQC LUC HQC:

Co ché tic dung:

Cac cysteinyl leukotrien (CysLT nhur LTC4, LTDy, LTEs) 13 cAc san phdm chuyén hoa cua acid
arachidonic dugc giai phong tir nhiédu loai té bao, bao gém cic dai thuc bao va céc bach ciu ua
eosin. Chiing gén vio céc thu thé cia cysteinyl leukotrien. Cac thy thé CysLT tip 1 (CysLTy) duoc
thiy & dudmg ho hip ciia ngudi (bao gdm & céc té bao co tron dudng hé hép va cc dai thuc bao) va
trén céc té bao sinh phan tmg viém khéc ( nhur cac bach ciu wa eosin va cic té bao gde & tiy xuong.
Cac CysLT lién quan téi sinh bénh hoc ciia hen phé quan va viém mii di ing. Trong hen phé quan,
céc tac dung do trung gian leukotrien bao gom phit dudng thé, co thit co tron va anh hudmg cac
hoat déng té bao 1ién quan t&i qua trinh viém. Trong viém miii di img, cic CysLT dugc giai phong
tir niém mac mii sau khi phoi nhiém véi cdc chit gdy di img trong ca céc phan tmg dj tmg sém va
mudn, llen quan tdi1 ¢éc triéu chimg viém mii di tmg. Cac CysLT & miii nay lam tang nghén duong
the va téc miil. Montelukast chwa duge nghién ctru trong cdc nghién ciu vé mii.

Montelukast 13 mét thude uong ¢6 4i lue cao va chon loc voi thu thé CysLT,. Montelukast irc ché
tdc dung sinh ly ciia LTD4 1én thu thé CysLT,.

DUQC DONG HOQC:

Hdp thu: Montelukast hap thu nhanh khi uéng. Khi ding 1 vién nhai 5Smg, Cmax trung binh dat
duge sau 2-2,5 gior sau khi ubng vao lac déi. Sinh kha dung dudng ubng Ia 73% khi ubng lic doi,
va 63% khi udng trong bita sdng.

Khi diing 1 vién nhai 4mg cho tré 2-5 tudi, Cmax trung binh dat dugc sau 2 gidr sau khi ubng vao
lue déi.

Phdn b6: Montelukast lign két >99% v6i protein huyét tuomg. Thé tich phan bé & trang thai on dinh
la tr 9-11 lit. Nghién etru trén chudt cong véi Montelukast danh ddu phéng xa cho thay thube rat it
di qua hang rao mau néo, va nong d6 & tht ca cac md khac 24 gitr sau khi udng la rét thap

Chuyén héa: Montelukast chuyen héa manh. Trong ciac nghién ctru véi lidu diéu tri nong dd cac
chét chuyén héa ciia Montelukast 1a khong phdt hién duoc & trang thai én dinh cia ngpgiém x4 tré
em. Céc nghién ciru in vitro trén microsom gan ngudi chi ra ring cytochrom P450 3A4 \@#2C9 lién
quan dén chuyén héa cia Montelukast.

Thai trir: Thanh thai trong huyét twong cia Montelukast 1a 45ml/phit & ngudi 16n khoe manh. Sau
khi uéng Montelukast ddnh déu phong xa, 86% hoat d6 phéng xa duoc thiy trong phan trong vong
5 ngay va <0,2% duoc thiy trong nude tién, diéu dé cho thdy Montelukast va cac chit chuyén hoa
chit yéu thai trir qua mat. Thoi gian ban thai ¢ huyét tuong trung binh 1a 2,7-45.5 gid & ngudi tré
khée tinh nguyén, Duoc dong hoc gan nhu tuyén tinh & cac lidu udng 1én t6i 50 mg.

Cic d6i twgng dic biét:
Gidi: Duge dong hoc cua Montelukast & nam gidi va nir gioi la tuong tu nhau.
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Nguroi gia: thoi gian ban thai trong huyét tuong cita Montelukast kéo dai hon mét chit & nguoi gia.
Khéng can chinh lidu & ngudi gia.

Chung tdc. chua co6 nghién citu

Suy gan: Khoéng cin chinh lidu & bénh nbdn suy gan tir vira dén nhe. Dugc dong hoc cia
Montelukast ¢ bénh nhéan suy gan nang ho#c bi viém gan chwa duge danh gia.

Suy thdn: Vi Montelukast va cdc chit chuyén héa cia né khong thai trir qua thén, khong cén chinh
lidu cho bénh nhan suy thén.

Bénh nhdn nhi va vi thanh nién: lTeong hip thu toan than cita bénh nhén nhi 6-14 tubi ding 1 vién
nén nhai Smg la twong ty véi lrgng hap thu toan than ctia bénh nhén trudng thanh dimg 1 vién nén
bao fim 10mg.

CHI PINH:

Montelukast dugc ding dé dur phong v diéu tri truong dién hen phé quan & ngudi truémg thanh va
tré em tir 12 thang tré 1én, Montelukast dugc dung dé [am gidm céc tridu chimg cia bénh viém mii
di tmg mua & ngudi truong thanh va tré em tir 2 tudi tro 1én.

CHONG CHI PINH: ‘ o
Bénh nhén bi méan ¢cam voi bat ky thanh phén nao ctia ché pham.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG:

Montelukast 13 mdt thude dung dé kiém soat bénh 1au dai, va khong duoc thay thé né béng cac
thudc cudng beta tac dung ngin. N6 ¢6 hiéu qua khi dung mét minh hay phéi hop véi cac thube dy
phong khac. Montelukast cling duoc ding dé bd sung cho cac thuc khéc trong du phong hen.
Ding mdi ngay mot 1in. V&i bénh hen phé quan, ung thudc vao budi tdi. Véi viém mii di img,
thoi gian dung can duoe diéu chinh cho phit hop véi timg bénh nhén. Bénh nhéan bi ca hen va viém
mii di vmg cin udng 1 v1en duy nhét vao bubi tdi.

Nguailonva tré tr 15 tudi tré 1én bi hen hodc viém miii dj 1ng: ubng 10 mg mot lan mdi ngay.

Tré em tir 6-14 ruor bi hen hodic viém mili di vmg: 1 vién nén nhai 5 mg mét ldn m01 ngay.

Tré em tir 2-5 tudi bi hen hodc viém miii di tng: 1 vién nén nhai 4 mg mét 1an méi ngay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Montelukast néi chung duwge dung nap t6t. Céc tac dyng khéng mong mudn néi chung thurdmg nhe
va khéng cin ngimg diéu tri,

Ngueoi Iom va tré tie 15 tuoi tro lén bi hen: Montelukast da dugc danh gia trén gan 2600 nguoi
truémg thanh va tré em tir 15 tudi trér 1én bi hen trong 2 nghién cu lam sang 12 tudn ¢6 kiém chimg
placebo duoge thiét ké tuong tu, cdc tic dung khong mong mudn c6 lién quan tdi thube & hon 1%
bénh nhan v6i t§ 18 16n hon & nhém placebo 12 dau ving bung va dau ddu. C6 544 bénh nhan duoc
didu tri voi Montelukast trong it nhét 6 thang, 253 bénh nhan trong 1 ndm va 21 bénh nhén trong 2
nim trong cac nghién ctru 1am sang. Khi diéu tri kéo dai, cac tac dung khéng mong mubn thay déi
khong dang ké.

Tré em e 6-14 tuoi bi hen: Montelukast da dugc danh gid trén 476 bénh nhin tré em tir 6-14 tudi.
Co6 289 bénh nhan duge diéu tri voi Montelukast trong it nhat 6 thang, 241 bénh nhén trong 1 pém
va dai hon trong cac nghi€n ciru 1am sang. Céc tde dung khéng mong muén clia Monte{ trong
1 nghién ctru mi déi 8 tudn trén tré em 1 trong tu voi ngudi 16n. O bénh nhan tré em wb14 tubi,
cac tac dung khéng mong mudn cé lién quan tG1 thudc ¢é & hom 2% s bénh nhan va véi ty 16 1ém
hon ¢ nhém placebo la: viém hong, sot, viém xoang, budn nén, tidu chay. khé tiéu, viém tai, nhiém
virus va viém thanh quan. Tan sudt cla céc tdc dung khéng mong mudn it gip hon 13 twong tir véi
nhém diing placebo. Khi diéu tri kéo dai, cac téc dung khéng mong mubn thay dbi khéng déng ké.
Tré em tir 2-5 tudi bi hen: Montelukast dd duge danh gia trén 573 bénh nhan tré em tir 2-5 tudi
trong cac nghién ciu don va da lidu. Trong 1 nghlen ctru c6 kiém chimg placebo 12 tudn trén tré
em, tadc dung khéng mong mudn ¢6 lién quan téi thudc ¢6 & hon 1% sé bénh nhan va véi ty 18 lon
hon & nhém placebo [a khat. Tan suét bj khat khong khéc biét ¢6 ¥ nghia gita 2 nhom.
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C6 426 bénh nhan 2-5 tudi duoe didu tri véi Montelukast trong it nhét 3 thang, 230 bénh nhan trong
6 thang va dai hon, 63 bénh nhéan trong 1 nim va dai hon trong cc nghién cru lam sang. Khi diéu
tri kéo dai, céc tic dung khéng mong mudn thay d6i khong dang ké.

Tré em tir 6 thang-2 tudi bj hen: Montelukast d3 duoc danh gid trén 175 bénh nhén tré em tir 6
thang-2 tudi. Trong 1 ngh1en clru ¢ kiém chung placebo 6 tudn trén tré em, tac dung khéng mong
muédn ¢6 lién quan téi thudc ¢6 & hon 1% sé bénh nhan va véi ty 1€ 16n hon & nhém placebo 1a: tiéu
chay, ting dong, hen, viém da dang eczema va ndi ban. TAn suft bi cdc tdc dung khdng mong mudn
nay khong khéac biét co y nghia gitta 2 nhém.

Ngueoi [6m va tre tic 15 tudi tré 1én bi viém mili di 1img miia; Montelukast d3 duge danh gi4 trén
2199 ngudi truong thanh va tré em tir 15 tubi tré 18n bi viem mii di g mia. Montelukast duge
ding ngay mét 1in véo bubdi sing hodic tdi c6 tac dung khong mong mudn tuong tuw nhu placebo.
Trong cdc nghién ctru lam sang, tac dung khoéng mong mudn c6 lién quan téi thube & hon 1% bénh
nhan véi ty 18 16n hon & nhém placebo 13 nhiém khudn duong hé hép trén (1,9% bénh nhan dung
Montelukast so v6i 1,5% bénh nhan ding placebo). Trong 1 nghién ciru ldm sang 4 tuan c6 kiém
chimg placebo, cac tac dung khong mong muén la twong tu véi cac nghién ciu dung 2 tuan, Ty 1&
budn ngh la twong tir véi placebo ¢ tit ca cic nghién ciru.

Tré nr 2-14 tubi bi viém mili di vng mua: Montelukast da dwgc danh gid trén 280 tré em tir 2-14
tudi trong 1 nghién ciru 2 tuin mu dbi, da trung tam, c6 kiém chimg placebo, nh6ém song song.
Montelukast duge ding ngay mét lin vao budi i cb tac dung khong mong muén tuong tur nhur
placebo. Trong nghién ctru nay, tac dung khong mong mudn ¢6 lién quan t6i thude cé & hon 2% sb
bénh nhin va véi ty 1€ 1én hon & nhom placebo 1a dau dau, viém tai gifra, viém hong va nhiém
khudn dudmg hd hap trén.

Nguwoi I6m va tré tie 15 tudi tré lén bi viem mili di img tdi dién: Montelukast d3 dugc danh gia trén
3537 ngudi trudmg thanh va tré em tir 15 tudi tré 16n bi viém mii di tmg tai didn (1632 ngudi ding
thudc) trong 2 nghién ctu 14m sang trong 6 tudn. Montelukast duoc ding ngdy mét 1an & ngudi bi
viém miii di img tai dién c6 cac tac dung khéng mong mudn gidng nhur & ngudi bi viém mii di tmg
mua va tuong tr nhu placebo. Trong 2 nghién ctru 1am sang ndy, tic dung khéng mong mudn c6
lién quan t&i thude ¢ & hon 1% bénh nhan va véi ty 18 16n hon & nhom placebo 1a: viém xoang,
nhiém khudn dudng hd hip trén, dau xoang, ho, chdy méu cam va ting ALT. Ty 1& budn nga 13
tuong tur vén placebo.

Tré tir 2-14 tudi bi viém miii di ung tdi dién: Tinh an toan clta Montelukast trén tré em tir 2-14 tudi
bi viém miii di img tai dién dugc suy dién tir tinh an toan trén tré em bi bi viém mili di img mua. An
toan cho tré tir 6-23 thang tudi dugc suy dién tir cac dir liéu clia cdc nghién ciru duge dong hoc, an
toan va hiéu qua trén tré 6-23 thang bi hen va cac nghién ctru duge déng hoc cho ngudi lom.

Théng bdo cho Bdc s9 ctia ban bdt ky tde dung khéng mong mudn nio xdy ra lién quan t6i viée sir
dung thuoc.

CAC CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI DUNG:

Khéng dung Montelukast dé chéng co thit phé quan trong con hen cip. Bénh nhin phai ding cac
bién phap cap ctru khac.

Cb thé tlep tuc dung Montelukast khi boe phat con hen cap

Trong diéu tri c6 thé giam dén liéu thude hit corticoid nhumg khéng duge diing Monteluk'aﬂnﬂe,ﬂiay
dot ngbt cho corticoid. ! L o
Khéng dugc dung Montelukast dcm d6c dé didu tri co thit phé quan do vin ddng. Bénh nhan ¢6 boc
phat hen sau khi vin déng cén tiép tuc dung cac thuoc cudng beta ding hit thong thudng dé du
phong va thuoc cuong beta dung hit tac dung ngén dé cip ciu.

Bénh nhan min cam v&i aspirin can tiép tuc tranh diing aspirin va céc thude chéng viém phi steroid
khac khi dung Montelukast. Méac du Montelukast co tac dung cdi thién duong thd & bénh nhan hen
méin c¢am v&i aspirin, né khéng cit duge dap {mg co that phé quan do aspirin va céc thude chdng
viém phi steroid khdc & bénh nh4n hen man cam véi aspirin.

Giam bach cau wa eosin: & mét s& trudng hop hiém gap, bénh nhin hen ding Montelukast c6 thé bi
giam bach clu wa eosin, d6i khi thé hién ddu hiéu 14m sang bi viém mach méau kém v6i hoi chimg
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Churg-Strauss, mdt tinh trang thudng duge diu tri bang corticoid. Cac sw kién nay thudng lién
quan toi vide giam lidu corticoid dung ubng . Thay thude nén luu v vé chimg giam bach ciu ua
eosin, viém mach mau, ni ban, triéu chimg phéi ning thém, bién ching tim mach va‘hodc bénh ly
than kinh & cc bénh nhan nay. Mdi lién hé nhén qua giita Montelukast voi cac tinh trang nay chua
diroe biét.

Phenylketon niéu. Thubc chira aspartam nén khong dung duge cho nhitng bénh nhén bi
phenylketon niéu.

Phu nir ¢6 thai

Phén logi B cho phu nit c6 thai:

Khéng thiy c¢é quéi thai ¢ chudt cdng véi lidu 18n t6i 400mg/kg/ngay (ude tinh gap khoang 100 lan
phoi nhiém cho ngudi & lidu téi da khuyén dung) va & tho vai lidu tdi 300mg/kg/ngay (wdc tinh gip
khoang 110 l4n phoi nhiém cho nguoi & lidu t6i da khuyén dung). Montelukast di qua nhau thai &
chudt cong va thé. Chua c6 céc nghién ctru duge kiém chimg t6t va diy du & phu nif mang thai. Vi
cac nghién ciru sinh san trén doéng vat khéng ludn ludn tién doan dugce cdc dap ing ¢ ngudi, chi nén
ding Montelukast cho phu nit ¢é thai khi that sy cén thiét.

Phu nir cho con ba:

Cac nghién ctru trén chudt ¢dng cho thidy Montelukast bai tiét vao sita. Khong biét Montelukast ¢6
di vao sita me khong. Vi nhiéu thude di vao sita me, nén than trong khi dung Montelukast cho phu
nir dang cho con by, t6t nhét 1a ngimg cho con bu khi ding Montelukast.

Anh hwéng 1én khi ning ldi xe hay vin hanh may méc: Khong ¢6 anh huong gi dic biét, tuy
nhién nén thin trong vi d6i khi ¢é thé c¢6 dau dau.

TUONG TAC THUOC

Montelukast duge dung thuong xuyén voi nhidu thude khac dé du phong hoéc diéu tri trudng dién
hen phe quan ma khong thdy c6 ting cac tac dung khéng mong mudn. Trong cac nghién ciru tuong
tac thube, liéu khuyén cdo clia Montelukast khong cé anh hudng dang ké trén 14m sang véi duoc
déng hoc cua céc thude sau: theophylline, prednisone, prednisolone, thubc tranh thai dudmg udng
(norethindrone Img/ethinyl estradiol 35meg), terfenadine, digoxin va warfarin.

Mac dii chira ¢6 thém cdc nghién ctru dic hidu vé tuong tde thude, Montelukast d3 duoc ding ddng
thén vai nhleu loai thude thuémg duoe dung trong tri 1iéu ma khong thay c6 tuong tac trén 1am sang
ndo, bao gdbm cic hormon thyroid, thudc an thin gdy ngi, thubc chbéng viém phi steroid,
benzodiazepin va thuée chdng nghet miii.

Phenobarbital giy cam tmg chuyén héa & gan, lam gidam AUC cua Montelukast khoang 40% sau
khi ding 1 lidu don Montelukast 10mg. Khong cin chinh liéu Montelukast ma chi ¢dn giam sat
chit ché khi ding cung Montelukast v6i cac thude gdy cam Gng enzym cytochrome P450 manh nhur
phenobarbital hodc rifampin.

QUA LIEU:

Khong thdy c6 tir vong khi dung céc liu don Montelukast 1én t6i 5000 mg/kg cho chu%t WE

tinh gép khoang 335 va 210 lan mirc phoi nhiém cho ngudi 16n va tré em o lidu toi dalkhuyén
dung) va chudt cbng (ude tinh gip khoang 230 va 145 lan mire phoi nhidm cho nguoi 161 va tré em
& lidu tdi da khuyén dung).

Chua cé thong tin dac hidu vé qua 1idu Montelukast. O cac nghién ciru trén bénh nhén hen phé quan
man tinh, Montelukast da duge ding voi lidu 18n toi 200mg/ngay cho ngudi lon trong 22 tudn, va
trong cdc nghién ciru ngan han dung lidu t&i 900mg/ngay trong khoang 1 tuin ma khong ¢d tac
dung khéng mong muén dang ké nao. Néu ding qua liéu, nén &p dyng cdc bién phap hd tro thong
thutmg (vi dy rira va gdy non da day, theo doi lam sang,...).

D3 co bao cdo diing qua liéu cdp & bénh nhéan nhi vai lidu 18n t&i 150mg/ngay. Cac ddu hiéu lam
sang va xét nghiém phu hop véi cac dit lidu vé an toan cha thude. Khéng c6 cdc tac dung khong
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mong mudn trong phén 16n cic bao cdo ding qué lidu. Tac dung khéng mong mudn thuong gip

nhat 1a khat, budn ngu, tang dong va dau vung bung. i
Khéng biét Montelukast c6 thé loai bo dwoc bang thdm tach mang bung hay thdm tach mau khong.

BAO QUAN: Bio quan & nhiét d dusi 30°C. Trénh 4m va anh séng.
Dé ngoai tam tay tré em.

TRINH BAY: Hop 03 vi x 10 vién nhai.

TIEU CHUAN: Nha san xuét.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuit. Khong dung thube quéW

Sén xudt béi:

GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.
Village Kishanpura, Baddi Nalagarh Road,

Tehsil Nalagarh, Distt. Solan (H.P.)-174101, An D6.
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