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NHÂN HOP MONTEGOL 5
Kích thước: ( Vỉ Alu/Alu )
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COMPOSITION: Each chewable tablet contains Montelukast5
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION,CONTRAINDICATIONS AND OTHER
INFORMATION: Please refer to thepackage insert.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE.
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place, protect from light.
SPECIFICATION: Manufacturer's
REG. NO.:
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NHÂN HỘP MONTEGOL 5
Kích thước: (Vi Alu/Alu )

Dai :117mm

Rộng :15mm
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eae Each chewable tablet contains Montelukast 5 mg.
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION,CONTRAINDICATIONS AND OTHER
INFORMATION: Please refer to the package insert.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE.
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place, protect from light.
=e Manufacturer's
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HUONG DAN SỬDỤNG THUÓC
 

 

MONTEGOL 5
Montelukast

Vién nén nhai

1- Thành phần

Mỗi viên nén nhai chứa:

Hoạt chất: Montelukast natri tương đương montelukast 5 mg

Tá được: Cellulose vi tỉnh thể PH101, cellulose vi tinh thé PH112, mannitol, hydroxypropyl cellulose L, croscarmellose natri, magnesi stearat, aspartam, oxyd sắt đỏ E,
mùi hương anh đào.

2- Dược lực học và dược động học

Dược lực học

Montelukast là chất đối kháng chọn lọc trên thụ thể leukotrien. Montelukast gắn với cysteinyl leukotrien loại 1 ở đường hô hap trên và dưới nhằm ngăn ngừa tác động
gây hen và viêm mũi dị ứng do chất trung gian leukotrien gây ra.

-_ Trong bệnh hen suyén: tác dụng của chất trung gian leukotrien bao gồm một số tác động trên đường hô hắp như sự co thắt phế quản, tiết chất nhảy, và tính thấm của
mạch máu.

~_ Trong viêm mũi dị ứng: cysteinyl leukotrien được tiết ra từ dịch nhây mũi sau khi tiếp xúc với dị nguyên trong các phản ứng giai đoạn sớm và muộn và có liên quan
đến triệu chứng viêm mũi dị ứng. Thử nghiệm kích thích trong mũi bằng cysteinyl leukotrien cho thấy cysteinyl leukotrien làm tăng đáp ứng đường thở ở mũi và
triệu chứng tắc nghẽn ở mũi.

Dược động học

Montelukast được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 2 - 4 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng đường uốngkhoảng

64%. Hơn 99% montelukast gắn với protein huyết tương. Montelukast được chuyên hóa nhiều ở gan bởi các enzym cytochrom P450 gồm CYP3A4, CYP2A6, và

CYP2C9. Montelukast được bài tiết chủ yếu trong phân. Chuyển hóa giảm và nửa đời thải trừ kéo dài hơn ở những bệnh nhân suy gan từ nhẹ đến vừa.

3- Chỉ định

Phòng ngừa và điều trị hen phế quản mạn tính ở người lớn và trẻ em 6 tháng tuổi trở lên.
Phòng ngừa co thắt phế quản do gắng sức cho bệnh nhân 15 tuổi trở lên.

Làm giảm các triệu chứng viêm mũi dị ứng ở người lớn và trẻ em 6 tháng tuổi trở lên (viêm mũi dị ứng theo mùa và viêm mũi dị ứng quanh năm).

4- Liều dùng và cách dùng
+ Liều dùng

Người lớn và trẻ em 15 tuổi trở lên bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng hay co thắt phế quản do gắng sức: 10 mg, ngày một lần.
Trẻ em từ 6 tuổi đến 14 tuổi bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: viên nén nhai 5 mg, ngày một lần.

Trẻ em từ 2 tuổi đến 5 tuổi bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: viên nén nhai 4 mg, ngày một lần hoặc thuốc bột uống 4 mg, ngày một lần. ao

Tré em tir 6 thang dén 2 tudi bj hen va/hoac viêm mũi dị ứng: thuốc bột uống 4 mg, ngày một lần.

Cách dùng

Dùng MONTEGOL 5 mỗi ngày một lần. Để chữa hen, cần uống thuốc vào buổi tối.

Với viêm mũi dị 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 buổi tối.

Để phòng ngừa co thắt phế quản do gắng sức, nên dùng 1 liều trước khi hoạt động gắng sức 2 giờ. Không được dùng thêm liều khác trong vòng 24 giờ.

Điều trị với MONTEGOL5lién quan tới các thuốc chữa hen khác.
MONTEGOL 5 có thể dùng phối hợp cho người bệnh đang theo các chế độ điều trị khác.

Giảm liều các thuốc phối hợp:

-_ Thuốc giãn phế quản: có thể thêm MONTEGOL 5 vào chế độ điều trị cho người bệnh chưa được kiểm soát đầy đủ chỉ bằng thuốc giãn phế quản. Khi có bằng chứng

đáp ứng lâm sàng (thường sau liều đầu tiên), có thể giảm liều thuốc giãn phế quản nếu dung nạp được.

- Corticosteroid dang hit: dùng MONTEGOL 5 mang thêm lợi ích lâm sàng cho người bệnh đang dùng corticosteroid dang hít. Có thể giảm liều corticosteroid một

cách từ từ dưới sự giám sát của thầy thuốc nếu dung nạp được. Không nên thay thế đột ngột thuốc corticosteroid dạng hít bằng MONTEGOL 5.

5- Chống chỉ định
Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

6- Lưu ý và thận trọng

Hiệu quả của montelukast đường uống trong điều trị các cơn hen cấp chưa được xác định. Do đó, không dùng montelukast đường uống đẻ điều trị cơn hen cấp.

Có thể giảm corticosteroid dạng hít dần dần với sự giám sát của thầy thuốc, nhưng không được thay thế đột ngột corticosteroid dạng uống hoặc hít bằng MONTEGOL

5;

Bệnh nhân quá mẫn với aspirin nên tránh dùng aspirin hay các thuốc kháng viêm không steroid trong khi ding montelukast.

Sử dụng trên phụ nữ có thai và đang cho con bú:

Phụ nữ có thai: Chưa có nghiên cứu đầy đủ trên phụ nữ có thai. Chỉ dùng montelukast cho người mang thai khi thật cần thiết.

Phụ nữ cho con bú: Không biết montelukast có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Do đó các bà mẹ đang dùng montelukast không nên cho con bú.

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc:

Montelukast có thể gây ảo giác và buồn ngủ, vì vậy nên thận trọng khi đang lái tàu xe hoặc vận hành máy móc.

7- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác
Montelukast đã được dùng với các liệu pháp thường dùng khác trong dự phòng và điều trị bệnh hen mạn tính và điều trị viêm mũi dị ứng. Trong các nghiên cứu về

tương tác thuốc, thấy liều khuyến cáo trong điều trị của montelukast không có ảnh hưởng đáng kể tới dược động học của các thuốc sau: theophyllin, prednison,
prednisolon, thuốc uống ngừa thai (ethinyl estradiol/norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin.

Do montelukast được chuyển hóa bởi CYP 3A4, nên thận trọng khi dùng đồng thời montelukast với các chất cảm ứng CYP 3A4 như phenytoin, phenobarbital và
rifampicin. Diện tích dưới đường cong (AUC) của montelukast giảm khoảng 40% ở người dùng đồng thời montelukast với phenobarbital. Không cần điều chỉnh liều
lượng MONTEGOL 5.
8- Tác dụng không mong muốn

Rối loạn về máu và hệ bạch huyết: tăng khả năng chảy máu.

Rối loạn hệ miễn dịch: phản ứng quá mẫn gồm phản ứng phản vệ, thâm nhiễm bạch cầu ưa eosin vào gan nhưng rất hiếm.

Rồi loạn tâm thân: ảo giác, buồn ngủ, kích động bao gồm hành vi gây gỗ, hiếu động, mắt ngủ.

Rối loạn hệ thần kinh: mắt cảm giác, rất hiếm co giật.

Rối loạn tim mạch: đánh trống ngực.

Rối loạn tiêu hóa: tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn, nôn, rất hiếm viêm tụy.

B
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 Rối loạn gan mật: hiếm gặp viêm gan ứ mật, tổn thương tế bào gan.
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Rồi loạn da và mô dưới da: phù mạch, phát ban đỏ, ngứa, mày day.

Rồi loạn cơ xương và mô liên kết: đau khớp, đau cơ gồm co rút cơ.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

9- Quá liều và xử trí
Triệu chứng: đau bụng, buồn ngủ, khát, đau đầu, nôn, và tăng động.

Xử trí:

-_ Không có biện pháp đặc hiệu để điều trị triệu chứng quá liều montelukast. Trong trường hợp quá liều, chủ yếu điều trị triệu chứng và dùng biện pháp hỗ trợ.

-_ Chưa rõ montelukast có thể được loại bỏ bằng thâm phân qua màng bụng hay thâm phân máu hay không.

10- Dạng bào chế và đóng gói:

Hộp l vỉ x 10viênnénnhai.

Hộp2 vỉ x 10 viên nén nhai.

11- Bảo quản: Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

12- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. co

13- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

THUOC BAN THEO DON

DE XA TAM TAY CUA TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

Z NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Ý KIÊN BÁC SĨ

/

Sản xuất theo nhượng quyền của DOMINION PHARMACAL tai CONG TY CO PHAN DUGC PHAM GLOMED

Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, thj x4 Thuan An, tỉnh Bình Dương.

ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769094
Địa chỉ sơ sở nhượng quyển: 6111, Avenue Royal , Suite 100, Montreal, Quebec Canada, H4P 2T4  
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