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Vién nén phiin tin trong mi¢éng
Thudc nay chi dang theo don thuoe Ui
Dé xa tim tay tré em.

DPoc ky hwéng din si dung truwée khi ding.

THANH PHAN

Mbi vién nén phin tan trong miéng MONTELUKAST MCN 5 ODT chira:

- Thanh phin dwoc chiit: Montelukast 5 mg (du6i dang montelukast natri).

- Thanh phan ta dwge: Manitol, tinh bot ngd, hydroxypropylcellulose, natri starch glycolat,

oxyd sat do, magnesi stearat.

DANG BAO CHE, MO TA SAN PHAM
Vién nén phén tan trong miéng.
Vién nén hinh tron, mau do, hai mét 11, mot mét ¢ khac vach ngang, canh va thanh vién lanh lin.

Vach ngang khéng nham muc dich chia licu.

CHI PINH
Vién nén phan tan trong miéng MONTELUKAST MCN 5 ODT duge chi dinh trong diéu tri hen

phé quan va viém mii di img.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Ngwoi lon

Hen phé quan: Liéu thong thuong 1a 10 mg montelukast, mdi ngay mot 1an trude khi ngt.

Viém miii di tng: Lidu théng thudng 14 5 - 10 mg montelukast, mdi ngay mot lan trude khi ngu.
Pbi véi bénh nhan truéng thanh bi hen phé quan va viém mii di Gng, ding montelukast dé diéu trj
hen phé quan, ding 10 mg montelukast mdi ngay mot lan trude khi ngu.

Tré em diwdi 6 tuoi:

Dang bao ché nay nay khong pht hop cho tré duoi 6 tudi, nén lya chon ché pham khac co lidu lugng
vi dang bao ché thich hop hon.

Bénh nhan dang diéu tri liu dai biang steroid

Khi dung montelukast dé giam lidu steroid, hay thuc hién tir tir dudi sw gidm sdt chit che.

Ciach dung

Bim nhe va boe 16p mang nhém ¢6 in chit dé lay vién, tranh 4n manh vao mit sau ctia vi c6 thé gay

bé vién.
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T¢ hwéng dan siv dung thude

Ding dudmg uong. Dung ngay sau khi béc ra khoi vi.

Pit vién thude vao miéng dé vién tu rd, nudt va uong thém mot it nude néu can,

CHONG CHI PINH

Bénh nhén ¢6 tién sir min cam voi cac thanh phan cia thuoc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tong quan

O bénh nhan ding montelukast dé giam liéu steroid, nén than trong khi ngirng sir dung montelukast
do nguy co tai phat bénh tiém an.

Mic dit mbi lién quan chua ro, nhung céc trig¢u chimg tam than bao gom trAm cam, y dinh tu t, tu
tir va hanh vi hung hang da duoc bao cao, vi vay cin theo ddi cin than tinh trang bénh nhén.

Pi ¢6 bao cao vé tinh trang viém mach tuong ty nhu bénh u hat bach ciu 4i toan, xay ra khi str dung
thudc ddi khang leukotrien, bao gdbm montelukast. Ching thudmg xay ra khi giam hogc nglmg diéu
tri steroid duong uéng, Khi sir dung montelukast, cén dic biét chl y dén su thay d6i s6 luong bach
cAu 4i toan va cde triéu chimg viém mach nhu té. yéu chin tay, s6t, dau khap va tham nhiém phoi.
Néu viée didu tri khdng hiéu qua, khong nén dung thude trong thoi gian dai.

Hen phé quén

bénh nhan nén duge hudng dan rang montelukast khong phai chi dung khi bénh tram trong hon ma
bénh nhan nén tiép tuc diéu trj montelukast ngay ca khi hen suyén da dugc kiém soat tot.

Khong gibng nhu steroid va cdc thude gian phé quan, montelukast khong phai thude cét con hen.
Néu con hen nang hon khi dung montelukast, bénh nhan nén ding thudc gian phé quan hoac steroid.
Ta duge

San phdm nay chia it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia la vé co ban la 'khong chira natri'.

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

Phu nir ¢6 thai

Thube ndy chi nén dugc dung cho phy nit mang thai hodc phu nit c6 y dinh mang thai néu loi ich
diéu tri vuot trdi hon nguy co. D ¢6 bdo cdo vé di tat chan tay bam sinh & tré so sinh 6 me dung
montelukast trong thoi ky mang thai. Hau hét nhitng truong hop ndy cling dang dung cic loai thube
diéu tri hen suyén khac trong thoi ky mang thai. M&i lién quan gitta cac thude nay vai di tat thai nhi
van chua duoc lam ro.

Phu nir cho con bu

Cén nhic tiép tuc hodc ngling cho con bi, ¢o tinh dén loi ich diéu tri va loi ich ctia viéc cho con bu.
Montelukast di vao sfta me da duoc béo cdo trong cac thi nghiém trén ddng vét (chudt).

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua ¢6 bang chimg vé anh hudng cua thude 1én kha ning lai xe, van hanh may moc.
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I'e hwdng dan sir dung thuoce

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thube

Then trong khi sut dung dong thoi: Phenobarbital lam giam tac dung cuia montelukast. Phenobarbital
cam (ng CYP3A4, thic diy qua trinh chuyén héa ctia montelukast. Khi dung dudng udng 100 mg
phenobarbital (trong 14 ngay) cho ngudi truong thanh khoe manh, AUCo.co cua montelukast giam
khoang 40% khi dung duong udng 10 mg montelukast (liéu dom).

Theophyllin: Khi ngudi truong thanh khoe manh dugc dung lidu cao montelukast dudng tiém (200
mg) mdi ngdy mot lin trong 6 tuan hodc 3 lan mot ngay trong 8 ngay va dung theophyllin dudng
udng (liéu don 250 mg) hodc tiém tinh mach (liéu duy nhét 5 mg/kg) da quan sat thiy sy giam nong
dé theophyllin trong huyét tuong, Tuy nhién, khong quan sat thay su thay dbi vé nong do theophyllin
trong huyét tuong khi ding vién nén bao phim montelukast 10 mg (l@p lai trong 10 ngay) va
theophyllin 5 mg/kg (liéu duy nhat) tiém tinh mach.

Prednison, prednisolon: Khi ngudi trudng thanh khoe manh ding montelukast duong tiém 200 mg
(lip lai trong 6 tuan) va prednison 20 mg (liéu duy nhét), AUCo-.. ctia prednison giam déang ké.
Ngoai ra, khi tiém montelukast 200 mg (1ap lai trong 6 fudn) va prednisolon 20 mg (]iéu duy nhit)
tiém tinh mach ¢ ngudi truéng thanh khoe manh, duge dong hoe cua ca prednison va prednisolon
déu khong bi anh hudng

Thudc tranh thai dwdng uong (ethinyl estradiol 35 pg/norethindron 1 mg): Khi tiém montelukast
100 mg (lap lai trong 8 ngay) va thude tranh thai dudng udng (ethinyl estradiol 35 pg/norethindron
1 mg li¢u duy nhét) duge dung qua duong uoéng o nguoi truong thanh khoe manh, duge dong hoc
cua ca ethinyl estradiol va norethindron d&u khong bi anh huong.

Digoxin: Khi dung montelukast 10 mg (lap lai trong 7 ngay) va digoxin 0,5 mg (liéu duy nhat) biang
duong ubng ¢ ngudi trudng thanh khoe manh, dwge dong hoc cua digoxin khong bi anh huong.
Warfarin: Khi ding montelukast 10 mg (ldp lai trong 7 ngay) va warfarin 30 mg (lidu duy nhét)
ding dudng udng cho ngudi trudng thanh khoe manh, téng nong do warfarin trong huyét tuong
khéng bi anh hudng. Cling khong ¢6 anh hudng gi dén thoi gian prothrombin.

Twong ky

Do khéng c6 nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong trén lan thude nay vaéi cae thude k hac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac tac dung phuy sau déy co6 thé xdy ra, vi vy hily theo d&i bénh nhan cn than va néu quan sat thay
bit ky ddu hiéu bit thudng nao, hily thue hién céc bién phap thich hgp nhu ngimg thude.

Tic dung phu nghiém frong

SHc phan vé (khong rd tan suat)

Pht mach (khong 1o tan suat)

Viém gan t6i cp, viém gan, roi loan chite ning gan, vang da (khong 1o tan suat)

Hoai tir biéu bi nhiém déc, hdi chimg Stevens-Johnson, hong ban da dang (khong 16 tén sudt)
Giam tiéu cau (khong ro tan suft): Cac triéu chimg ban dau ¢6 thé bao gdbm ban xuét huyét, chay
mau cam, chay méau nudu rang va cac chay mau khéc.

Cic tdac dung phu khac

0.1% dén dudi 5%
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T hwéng dan sir dung thuoe

- Djiing: Phat ban

- Tdm than: Dau dau, budn ngu

- ¢ tiéu hda: Tiéu chay, dau bung, kho chiu ¢ da day, budn non, ¢ néng, ndén mura, tdo bon

- Gan: Chtic ning gan bit thudng. tang AST, ting ALT, ting Al-P, ting y-GTP, tang bilirubin
toan phan

- Khde: Khd miéng, tiéu ra méu, glucose niéu, phi né, mét mai, tang bach cAu. protein niéu, tAng
triglycerid

Khong ro tan ,s'g_s.;f{

- Dj itng: Ngira, may day, thim nhiém bach ciu 4i toan & gan

- Tam than: Gide mo bt thuong, khé chiju, cam xtc khong 6n dinh, co giat, mdt ngu, do giac,
chong mat, bit thuong vé cam gidc (té,...), kich déng, run 1'51yﬂ mong du, mét phuong hudng,
giam tdp trung, suy giam tri nhé, mé sang, triéu chimg 4m anh cudng ché

- Hé hé hdp: Ting bach ciu i toan & phoi

- Hé tiéu hoa: Kho tiéu, viém micng

- Co xuong: Pau co, bao gom co thit co, dau khép

- Khde: Xuit huyét (chay mau cam, ban xuét huyét,...), bim tim, danh trong ngue, di tiéu thuong
xuyén, sél', suy nhugce, mét moi, rung toc, dai dam

Théng bio cho bic si trong trwong hop ¢ bét ky tac dung khong mong mudn nio lién quan

tdi viée dang thube.

Biao cdo cac phan ing bdat loi nghi ngo

Viée bao céo cac phan tmg bat loi nghi ngd sau khi san pham dugce cap phép 1a rat quan trong. N6
cho phép theo dai lién tuc ty 1€ lgi ich/nguy co ctia san pham. Céc chuyén gia y t€ bao cao mol tac

dung phu bi nghi ngd vé Trung tdm Thong tin thuée va Theo doi phan Gmg ¢6 hai cua thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khong co dit liéu vé st dung thude qua lieu, khéng ding qua licu chi dinh cta thude.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwoe Iy: Thude dbi khéng thu thé leukotiien.

Ma ATC: RO3DCO3.

Co che tic dung

Hen phé qudn

Montelukast lién két co chon loc véi thu thé cysteinyl leukotrien loai 1 (thy thé CysL'T1) va trc ché
tac dong sinh ly bénh clia cdc chat trung gian gdy viém LTD4 va LTE4 (co thét phé quan, tang tinh
tham thanh mach va thic day tiét chat nhay). Dua trén co che hoat dong nay, montelukast co tac
dung chong hen suyén va céi thién cac yeu to khac nhau gdy viém, hen.

Viém mii di ting

Trong viém mili di Gng, cysteinyl leukotrien dugye giai phong khoi niém mac miii sau khi liép xuc
v6i khang nguyén ¢ ca giai doan sém va giai doan mudn. Sy giai phong nay c6 lién quan dén sy
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Té hwéng dan siv dung thude

biéu hién cta triéu chimg viém mii di ung. Ngudi ta cling ching minh rang st dung cysteinyl
leukotrien qua dudng mili lam ting strc can duong tho & mii va lam tram trong thém cdc triéu chimg
nghet mii. C6 y kién cho ring montelukast dong vai tro quan trong trong viée lam giam cac triéu
chirng viém miii di ing bang cach ngin chin hogt dong cta cac thy thé leukotrien.

Sw déi khing thu thé LT (xét nghi¢m lién két voi thy thé)

Trong céac thir nghiém lién két vé6i thu thé (mang té bao phoi chudt lang, mang té bao U937 va mang
(é bao THP-1), montelukast trc ché manh su lién <&t véi thy thé LTD4 va tac dung nay khéng bi anh
huéng béi cée thanh phin mau. Su dbi khang thy thé trc ché LTC4 va LTB4 yéu.

Thc dung e ché co thit phé quin (cdc co quan riéng biét va thir nghiém trén djng vit)

Su co bop cua L'TDA4 bi tic ché canh tranh & khi quan chudt lang co 1ap. N6 cting cho 1‘.h§ly tac dung
e ché manh mé& va bén viing déi vai phan tmg co thit phé quan do LLTD4 giy ra & chudt lang va
khi s6¢. Mit khac, montelukast khong tic ché su co bop ctia cac mé riéng biét do LTC gdy ra (trong
diéu kién chuyén hoa LTC4 b tre ché). N6 cling cho thdy it Grc ché sur co thit phé quan do histamin,
acid arachidonic, serotonin va acetylcholin gdy ra ¢ chudt lang,

Tac dung e ché co thit phé quéan do khing nguyén giy ra

Tiém tinh mach va uéng montelukast trc ché phan {mg co thit phé quan do khang nguyén gy ra &
chudt céng man cam, chudt lang va khi soc. Trong cac thir nghiém 1am sang, montelukast tre ché sy
co that phé quan sém va muén do str dung khéng nguyén lan lugt 1a 75% va 57%.

Téc dung e ché phan @ng co thit phé quan sim va mudn

Dung montelukast duomg udng (e ché phan {mg co that phé quan sém va mudn do khéng nguyén
gdy ra ¢ khi so6¢ nhay cam.

Tic dung tre ché séc phin vé

Sée phan vé do albumin trimg gély ra bi tre ché mot phan & chudt lang nhay can.

Tac dung ue ché sy gia tang sic cin duwong thé do khing nguyén giy ra (nghet mili)

Khi str dung chudt lang nhay cam, montelukast 1 va 3 mg/kg (tiém mang bung) cho thdy tac dung
(e ché 14n Tugt 1a 55% va 85% dbi voi su gia tang sirc can dudmg the & mii (nghet mii) do hit phai
albumin trimg.

Cai thi¢n chwe nang phéi

Cai thién thé tich thé ra gang ste trong 1 gidy va tbe do luu luong thd ra toi da & bénh nhén hen phé
quan mén tinh nhe dén trung binh.

Téc dung 1én bach ciu i toan

O bénh nhén hen phé quan mén tinh tur nhe dén trung binh, ty 1& bach cau 4i toan trong dorm giam
dang keé so véi gia duoc. Tuong ty, ty I bach céu 4i toan trong mau ngoai vi giam dang ké & nguoi
lém va bénh nhi.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu

Khi 10 mg vién nén bao phim montelukast duge dung sau bira an cho 8 ngudi truong thanh khoe
manh, AUCo—., ting 24% tir 3420 + 598 ng. gio/mL lén 4240 + 1120 ng.gio/mL so vai lac doi.
Khong co su khéc biét vé thoi gian dat néng do ti da trong huyét trong (Tmax) (e doi: 4,0 + 1,1
gidy, sau bita an: 4,4 + 1,8 gio) va ti (Iae doi: 4,31 £ 0,58 gio, sau bira dn: 4,30 & 0,35 gio).
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To hwéng din siv dung thude

Sinh kha dung & ngudi trirdng thanh khoe manh [a 58 - 67%.

Phan bd

Ty 1é gin két ciia montelukast vai protein huyét fuong ngudi 14 99,6%. Montelukast lién két voi ca
albumin va a1 acid glycoprotein & nong do sinh 1y trén 99% (in vitro).

Chuyén héa

Céc chit chuyén hoa chinh ctia montelukast & ngudi 1a dang hydroxyl hoéa cia nhom methyl chudi
bén va dang hydroxyl hoa ctia nhdm methylen & vi tri benzylic. Vige tao ra cac chat chuyén hoanay
lién quan dén cytochrom P450 (CYP), CYP2C8/2C9 va 3A4, v6i CYP2C8 1a enzym chuyén hoa
chinh. IHon nita, ngudi ta da xac nhin ring cac dang hydroxyl hoa ctia nhém metyl chudi bén trai
qua qua trinh chuyén héa oxy hoa thanh dang ecid cacboxylic. Céac nghién ctu in vifro cho thfiy
montelukast khong tre ché CYP3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hoic 2D6 & nong do diéu tri. Ngoai ra,
céc nghién ctu in vitro cho thdy montelukast (e ché CYP2C8, nhung in vivo, mdt nghién ciru vé
tuong tac thude trén 1am sang voi rosiglitazon, mot thube tiéu bidu duoc chuyén hoa chi yéu boi
CYP2CS8, cho thay montelukast khong e ché CYP2C8. Do do, montelukast dugce cho la khong anh
huéng dén qua trinh chuyén hoa ctia cac thude dirge chuyén hoa bai CYP2CS (vi du paclitaxel),
Thai trir

Khi dang mét lidu don 400 mg montelukast cho ngudi truémg thanh khoe manh qua duong uong,
khong phat hién montelukast du¢i dang khong dbi trong nude tiéu.

Sau khi ding liéu duy nhét 102 mg vién nang montelukast c6 danh dau "C cho ngudi trudng thanh
khoe manh qua dwong ubng, ty 18 bai tiét C qua phan va nuée tiéu trong 5 ngay lan Tuot 1a khoang
86% va 0,1%.

D6i twong dic biét

Bénh nhin roi logn chirc nang gan

Khi dung mot liéu duy nhit vién nén bao phim montelukast 10 mg cho bénh nhan xo gan va rdi loan
chtre ndng gan nhe dén trung binh, Cax dat 313 ng/mL sau 4 gity va bién mét v6i thoi gian ti 12 8,6
gidr. tip chdm hon so véi nguoi trudng thanh khde manh la 4,7 gio va AUCo-.. ting 41% tir 2248,7
+812,1 ng.gio/mL 1én 3167,2 + 1300,5 ng.gio/mL.

Newoi cao tudi

Khi ding mot lidu duy nhit vién nén bao phim montelukast 10 mg cho nguoi cao tudi khoe manh
(65 - 73 tudi), Crax dat 495 ng/mL sau 2,8 gidy vé bién mat vai t2 12 6,6 gio. Khong 6 su khac biét
ding ké vé AUCo-., & bénh nhan cao tudi (3423,2 + 1344,7ng.gid/mL) so v6i AUCo-.. & bénh nhén
khoe manh khong phai ngudi cao tudi (20 - 48 tudi) (3624,0 + 1257,8ng.gio/mL).

QUY CACH PONG GOI
[op 03 vi x 10 vién nén phan tan trong mi¢ng. Vi bam Al/AL

Hop 06 vi x 10 vién nén phan tan trong miéng. Vi bam Al/Al.

BAO QUAN

Noi khé, khong qua 30°C, tranh anh sing.

HAN DUNG

30 thang (ké tir ngay san xuét).
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T huwéng dan sir dung thuoe

TIRU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuan nha san xuat.

g ok ) ..‘\. -'.I\I..\.:.
. 3 v \‘}1

Qam N |V
. pas [
MEDCEN: [V /.//
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Co s&r san xuat?”

CONG TY CO PHAN MEDCEN

L6 F10, Buong s6 6, KCN Hoa Binh, Nhi Thanh, Tha Thira, Long An, Viét Nam.

107

T . b

_.N.guyén Thanh Nguyén

/ Tong An, ngdy'01 thing 08 nam 2025
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