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Rx thubc bdn theo don

Dé xa tam tay tré em

Doc kj hwong déin siv dung treéc khi dung

Néu can thém thong tin, xin tham khdo ¥ kién bdc sy
Dang bao ché vién nén bao phim

MUSONBAY
Trinh bay: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim. 7l
Céng thire
— Montelukast (dudi dang Montelukast Natri)............ccoveevveeverveseerseennnns 10 mg
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(Tinh bdt mi, Lactose, PVP K30, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, HPMC 606, HPMC
615, PEG 6000, Titan dioxyd, Talc, Ethanol 96°)
Duoc lue hoc

Montelukast 1a chat d6i khang chon loc ddi voi Receptor Leucotrien.

Cac Cysteinyl Leucotrien (LTC4, LTD4, LTE4 1a nhitng san pham chuyén hoa cia
Acid Archidonic va dugc giai phong tir nhiéu loai té bao, bao gdm t& bao Mast, va bach ciu
ua Eosin. Céc chit nay lién két véi cac Receptor Cysteinyl Leucotrien ( CysLT ).

CysLT1 dugc tim thdy & duong hd hip cua ngudi (gém c6 cac té bao co tron va cac
dai thuc bao duong ho hép) va & céc té bao tién viém khéc (bao gdm bach cdu va Eosin va
céc té bao than tuy).

Céac CysLT c6 lién quan dén sinh Iy bénh hoc ctia bénh hen va viém miii di ing:
Trong bénh hen, chét trung gian Leucotrien gdy ra phu, co thit co tron phé quan va thay déi
hoat tinh té bao két hop v6i qué trinh viém.

Trong viém mili dj img, sau khi hit phai di tmg nguyén, cac CysLT duoc giai phong
tr niém mac mii & ca pha sém va mudn, gy ting tiét niém dich, tdng tinh thAm mach va
két hop véi cac triéu chirng cua viém miii di img (khé thé, nghet miii).

Montelukast natri 12 hoat chét ¢6 téc dung theo duwong udng, ¢6 4i luc cao va dbi
khang chon loc ddi v&i Receptor CysLT1 (c6 wu thé hon so véi cac receptor dudng ho hép
khac). Montelukast natri irc ché hoat tinh sinh ly cia LTD4 & Receptor CysLT1 ma khong
c6 hoat tinh chu van nao khéc.

Duogc dong hoc

Hdp thu: Montelukast duoc hap thu nhanh chéng sau khi ubng. Déi véi vien bao
phim 10 mg, néng d6 dinh huyét twong (Cmax) dat dugc 3 gid (tmax) sau khi udng & nguoi
16n. Kha dung sinh hoc dudng udng dat 64%. Kha dung sinh hoc duong uéng va Cmax
khong bi anh huéng bai thirc &n. An toan va higu qua da duoc chirng minh trong céc thir
nghiém 1am sang khi uéng vién bao phim 10 mg ma khéong can quan tim dén thoi gian tiéu
thy thuc pham.
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Phdn phéi: Cé hon 99% montelukast gin két voi protein huyét twong. Thé tich phan phdi
6n dinh trung binh ctia montelukast 1a 8 - 11 lit. Nghién ctru trén chudt véi montelukast
phéng xa cho thiy c6 phan phdi tdi thidu qua hang rao mau-nio. Ngoai ra, ndng d phong
xa trong 24 gio sau liéu ubng da duge tim thdy trong tat ca cic md khéc.
Chuyén héa sinh hoc:
Montelukast dugc chuyén hoéa manh nén trong cac nghién ctiru véi liéu diéu tri, néng do
chat chuyén héa trong huyét tuong ciia montelukast d& khong thé phat hién dugc & trang
thdi 6n dinh noi ngudi 16n va tré em.
Trong céc nghién ctru in vitro bang céch str dung microsomes gan ngudi cho thdy |[—
cytochrome P450 3A4, 2A6 va 2C9 déu tham gia vao chuyén hoa cia montelukast. Can ctt

n vao cdc két qua in vitro khac véi microsomes gan clia con ngudi, ndng do diéu tri trong

o huyét trong ciia montelukast khong trc ché cytochrome P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19, /

hodc 2D6. Péng gép clia céc chat chuyén hoa dén hiéu qua diéu trj ciia montelukast 1a tdi

2\
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Thdi trir: DO thanh thai huyét trong trung binh ctia montelukast 14 45 ml / phut & ngudi 16m w
khoe manh. Khi uéng mét liéu montelukast phéng xa, c6 khoang 86% phdng xa dugc thu %

hoi trong phéan sau 5 ngay va < 0,2% dugc thu hdi trong nudc tiéu. Két hop véi du dodn kha
dung sinh hoc dudng udng ciia montelukast, didu nay cho thiy montelukast va chét chuyén
héa ctia n6 duge bai tiét chi yéu théng qua mat.
Nhéom bénh nhén dic biét: Khdng can diéu chinh liéu cho nguoi cao tudi hodc suy gan tir
nhe dén trung binh.Nghién ctru ¢ bénh nhén suy than da khong thuc hién. Vi montelukast e
va chit chuyén héa ciia né dugc bai thai qua tuyén duong mat, nén khong can diéu chinh '
liéu cho bénh nhan suy than. Khong cé dir liéu vé duoc dong hoc cia montelukast & bénh
O nhan suy gan ning (> 9 diém Child-Pugh).
Liéu cao montelukast (gip 20 - 60 14n liéu khuyén céo danh cho ngudi 16n), lam giam ndng _
d¢ theophyllin trong huyét trong da dugc quan sat thay. Khong quan sét dugc hiéu ing nay d
& liéu khuyén céo 1a 10 mg mot lan mdi ngay.
Chi dinh
— Du phong va diéu tri hen phé quéan man tinh cho ngudi bénh 16n tudi va tré em trén 6
théng tudi (bao gdm du phong cé cac triéu chimg hen ban ngdy va ban dém, diéu tri
ngudi hen nhay cam véi Aspirin, va du phong con thit phé quan do géng sirc).
— Giam céc triéu chimg ban ngay va ban dém ctia viém mili di tng (viém mdii di Gmg
theo muia cho nguoi 16n va tré em tir 2 tudi tré 18n, viém mii di img cho ngudi 16n va
tré em 6 thang tudi tro 1én).
Chéng chi dinh
— Bénh nhan ¢6 tién sir man cam véi thanh phan thude.
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Liéu dung va cach dl‘mg
Musonbay duoc diung mdi ngay mot 1an, dung dudng udng. Dé diéu tri hen, cin udng thude
vao budi ti. Véi viem mii di g, thoi gian dung thude tily thude vao nhu ciu cia timg dbi
tuong.
— Nguoi 16n va tré tir 15 tudi tré 1én, bi hen va/hodic viém mii dj ing: mdi ngay 1 vién.
— Tré em 6-14 tudi bj hen va/hodic viém miii dj tmg: m3i ngay ¥4 vién.
Hodc theo su chi dan cta thay thude
Khuyén cio chung:
Hiéu Iyc diéu tri ctia montelukast dua vao céc thong sb kiém tra hen sé& dat trong mat
ngdy. C6 thé udng vién nén, vién nhai va cém hat Montelukast cting hodc khong ciing
thire &n. Can din ngudi bénh tiép tuc dung montelukast mac du con hen da bi khong
O ché, cling nhu trong céc thoi ky bi hen ning hon.
Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhi trong timg nhém tudi, cho ngudi cao tubi, nguoi
suy thén, ngudi suy gan nhe va trung binh, hoic cho ting gidi tinh.
Diéu tri Montelukast lién quan t6i cic thude chira hen khac:

MonteluKast c6 thé dung phéi hop cho ngudi bénh dang theo cac ché do diéu tri khac.
Giam liéu céc thudc phdi hop:

* Thudc gian phé quan: c6 thé thém montelukast vao ché do didu trj cho ngudi bénh
chua duoc kiém soat diy du chi bang thudc gian phé quan. Khi c¢6 chirng ctr dép ing
lam sang, thuong sau lidu ddu tién, c6 thé giam lidu thubc gian phé quan néu dung nap
duoc.
* Corticosteroid dang hit: cung ding montelukast mang thém loi ich didu tri cho nguoi
bénh dang dung corticosteroid dang hit. C6 thé giam liéu corticosteroid néu dung nap
dugc. Tuy nhién, liéu corticosteroid phai giam dan dan dudi su gidm sét clia thay thude.
o O mot sé ngudi bénh, lidu lugng corticosteroid dang hit ¢6 thé rat khéi hoan toan.
Khong nén thay thé dot ngot thude corticosteroid dang hit bang montelukast.
Twong tac thude
— C6 thé dung Musonbay v&i céc thude thuong ding khéc trong dy phc‘mg va diéu tri
man tinh bénh hen va diéu trj viém mii dj ing. Trong cac nghién ciru vé tuong tac thudc,
thdy liéu khuyén céo trong diéu tri cua Musonbay khéng c6 anh hudng dang ké t&i duoc
dong hoc cta céc thude sau: theophylline, prednisone, prednisolone, thudc udng ngira thai,
terfenadine, digoxin va warfarin.
- Musonbay khong lam thay ddi qua trinh chuyén héa cua cac thude duoc chuyén hoa
chu yéu qua enzyme nay.
Thén trong
— Thén trong khi str dung cho bénh nhan suy giam chirc ning than.
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— Chua xdc dinh dugc hiéu luc khi uéng Musonbay trong diéu trj cic con hen cap tinh.
Vi vay, khong nén ding Musonbay céc dang udng dé diéu tri con hen cép.

— (6 thé phai giam corticosteroid dang hit dan dan véi su gidm sét cia thay thudc,
nhung khong dugc thay thé dot ngdt corticosteroid dang udng hoic hit bing
montelukast.

Khi gidm liéu corticosteroid dung dudng toan than & ngudi bénh dung céc thude
chong hen khac, bao gém céc thude dbi khang thu thé leukotriene s& kéo theo trong
mot s6 hiém truong hop sau: tang bach cdu wa eosin, phat ban, thd ngén, bién chimg
tim va/hoic bénh than kinh ¢6 khi chin do4n 1a hgi chirng Churg-Strauss 1a viém
mach hé théng c6 ting bach cau wa eosin. Méc du chua xac dinh dugce sy lién quan
nhan qua véi cac chat déi khang thy thé leukotriene, can than trong va theo doi chit
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n ché 1am sang khi giam liéu corticosteroid duong toan thé ¢ nguoi bénh dung Q
montelukast. Y

AN

Montelukast da dugc nghién ctru trén bénh nhi tir 6 théang dén 14 nam tudi. Chua c6 o<
nghién ctru vé tinh an toan va tinh hiéu lyc cla thude trén bénh nhi duéi 6 thang tudi. 30
Cac nghién ctru cho thdy montelukast khéng anh huéng 1én ty 18 phét trién cua tré
em.
Trong céc nghién ciru 14m sang, khong thiy c6 khac biét gi vé céc thudc tinh an toan
va hi¢u qua ctia Montelukast lién quan dén tudi tac.
~ Udng thude trong khi an ¢6 thé lam giam tac dung phu gdy tiéu chay cia thubc.

Phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Khong nén stir dung montelukast cho phu nir mang thai va cho con bu.

TAc dung ciia thude khi van hanh may moc tau xe:

o ~ Thudc khong giy budn ngu nén dung dugc cho nguoi dang l4i xe va van hanh may

moc.

S\

Qui lidu va xir tri
— Khong c6 thong tin dic hiéu dé diéu tri khi qué liéu Montelukast natri,
Tac dung khéng mong mudn
— Musonbay dung nap tot. Céc tac dung ngoai y thuong nhe va thuong khong can
ngimg thude.
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- Dj tmg (man ngtra, mé day, phat ban,....)
— Budn ngu, 4o glac
~ Réi loan tiéu hoa (budn nén, nodn, tiéu chay,...)
Thong bio véi bic sy cac tic dung khong mong mudn gip phai khi dung thudc.
Bio quin: Noi kho thoéng, tranh anh séng, nhiét d6 duéi 30°C.
Han dung: 36 théng ké tir ngay san xuét.
Khong dung qua thoi han ghi trén bao bi.
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Tiéu chuf’in- TCCS sb 0650-002-2012

Nha sin xuit: Congtyco phén Dugc Pham ME DI SUN
Dia chi nha san xuét: S6 521, Ap An Loi, X. Hoa Loi, H. Bén Cat, T. Binh Duong
Dién thoai: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297

Binh Duong, ngay 14 thang 11 nam 2014

s6.ding ky thube
D

TUQ CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

ojﬂ fm Thi Chu Ghir Y

https://trungtamthuoc.com/




