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- Dự phòng và điều trị hen phê quản mạn tỉnh
so người bệnh lớn tuổi và trẻ em trên 6 tháng
tuoi.

- Giảm các triệu chứng ban ngày vàban đêm
của viêm mũi dị ứng.

      
   vừa đủ 1 viên.
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| LIEU DUNG - CÁCH DÙNG, CHÓNG CHỈĐỊNH, TÁC DEXA TAM TAY TRE EM ———
DUNG KHONG MONG MUON VA CAC THONG TIN ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG.
KHÁC: - TRƯỚC KHI DÙNG
Tosakỹ trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

BAO QUAN: :
Nơi khôthoáng tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. [IEDIQƒ] Sông ty CP Dược Phẩm ME DISUN

TIÊU CHUÁN: TCCS : 8aằẽa   
SOK: ̀

 

—             uf bf uf .

TE
DI

SU
N
cé

ng
ty

C
P
D
u
g
cP
h
a
m
M
ED
I
SU
N

S
ố

lô
SX
:

  

1
0
m
g

1
0
m
g

1
0
m
g

1
0
m
g

         H
D
:
d
d
/
m
m
/
y
y
y
y

 

M
u
s
o
n
b
a

C
y

C
A
T
C
Y
S

a
ay

a9)
—=
=
fo
œ
=

= M
u
s
o
n
b
a

Mó
nt
ol
lk
os
(.
//
/.
./
..
..
..
.

(
D
ư
ớ
i
d
ạ
n
g
M
o
n
t
e
l
u
k
a
s
t

na
tr

i)

(
D
ư
ớ
i
d
ạ
n
g
M
o
n
t
e
l
u
k
a
s
t

na
tr
i)

(
D
ư
ớ
i
d
ạ
n
g
M
o
n
t
e
l
u
k
a
s
t

na
tr

i)

Ww
b

T
M
»

a
(
D
u
i
d
a
n
g
M
o
n
t
e
l
u
k
a
s
t

na
tr

i)

    M
O
H
t
E
I
I
K
A
a
S
t
T
.
.
.
.
.
.
.
.
.

   
  https://trungtamthuoc.com/



Rx thuốc bán theo đơn

Đểxa tầm tay tré em

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin tham khảo ý kiến bác sỹ
Dạng bào chế viên nén bao phim

MUSONBAY

Trình bày: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.

Công thức

—.Montelukast (dưới dạng Montelukast Natrì).....................................ccscccccei 10 mg

l4 lan c0000020/0000.(0((00 ải cốivđ 1 viên nén bao phim

(Tỉnh bột mì, Lactose, PVP K30, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, HPMC 606, HPMC
615, PEG 6000, Titan dioxyd, Talc, Ethanol 96°)
Dược lực học

Montelukast là chất đối kháng chọn lọc đối với Receptor Leucotrien.

Các Cysteinyl Leucotrien (LTC4, LTD4, LTE4 là những sản phẩm chuyền hóa của
Acid Archidonic và được giải phóng từ nhiều loại tế bào, bao gồm tế bào Mast, và bạch cầu
ưa Eosin. Các chất này liên kết với các Receptor Cysteinyl Leucotrien ( CysLT ).

CysLT1 được tìm thấy ở đường hô hấp của người (gồm có các tế bào cơ trơn và các
đại thực bào đường hô hấp) và ở các tế bào tiền viêm khác (bao gồm bạch cầu ưa Eosin và
các tế bào thân tủy).

Các CysLT có liên quan đến sinh lý bệnh học của bệnh hen và viêm mũi di tng:
Trong bệnh hen, chất trung gian Leucotrien gây ra phù, co thắt cơ trơn phế quản và thay đổi

hoạt tính tế bào kết hợp với quá trình viêm.

Trong viêm mũi dị ứng, sau khi hít phải dị ứng nguyên, các CysLT được giải phóng
từ niêm mạc mũi ở cả pha sớm và muộn, gây tăng tiết niêm dịch, tăng tính thắm mạch và
kết hợp với các triệu chứng của viêm mũi dị ứng (khó thở, nghẹt mũi).

Montelukast natri là hoạt chất có tác dụng theo đường uống, có ái lực cao và đối
kháng chọn lọc đối với Receptor CysLT1 (có ưu thế hơn so với các receptor đường hô hấp
khác). Montelukast natri ức chế hoạt tính sinh lý của LTD4 ở Receptor CysLT1 ma khéng
có hoạt tính chủ vận nào khác.

Dược động học

Hap thu: Montelukast duoc hap thu nhanh chóng sau khi uống. Đối với viên bao
phim 10 mg, nồng độ đỉnh huyết tương (Cmax) đạt được 3 giờ (tmax) sau khi uống ở người
lớn. Khả dụng sinh học đường uống đạt 64%. Khả dụng sinh học đường uống và Cmax
không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. An toàn và hiệu quả đã được chứng minh trong các thử
nghiệm lâm sàng khi uống viên bao phim 10 mg mà không cần quan tâm đến thời Ø1an tiêu
thụ thực phẩm.
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Phân phối: Có hơn 99% montelukast gắn kết với protein huyết tương. Thể tích phân phối

ồn định trung bình của montelukast là 8 - 11 lít. Nghiên cứu trên chuột với montelukast

phóng xạ cho thấy có phân phối tối thiểu qua hàng rào máu-não. Ngoài ra, nồng độ phóng

xạ trong 24 giờ sau liều uống đã được tìm thấy trong tất cả các mô khác.

Chuyển hóa sinh học:

Montelukast được chuyển hóa mạnh nên trong các nghiên cứu với liều điều trị, nồng độ

chất chuyên hóa trong huyết tương của montelukast đã không thể phát hiện được ở trạng

thái ôn định nơi người lớn và trẻ em.

   
Trong các nghiên cứu ¡n vitro băng cách sử dụng microsomes gan người cho thây

cytochrome P450 3A4, 2A6 và 2C9 đều tham gia vào chuyền hóa của montelukast.

vào các kêt quả in vitro khác với microsomes gan của con người, nông độ điêu trị trong

ăn cứ

LA
huyét tuong cua montelukastkhong uc che cytochrome P450 3A4, 2C9, 1A2, 2Aó, 2C13, S

hoac 2D6. Dong gop của các chât chuyên hóa đên hiệu quả điêu trị của montelukast 1a tôi có

thiêu. put

Thai trừ: Độ thanh thải huyết tương trung bình của montelukast là 45 ml/ phút ở người lớn sl

khoe manh. Khi uống một liều montelukast phóng xạ, có khoảng 86% phóng xạ được thu se

hồi trong phân sau 5 ngày và < 0,2% được thu hồi trong nước tiêu. Kết hợp với dự đoán khả

dụng sinh học đường uống của montelukast, điều này cho thấy montelukast và chất chuyền

hóa của nó được bài tiết chủ yếu thông qua mật.

Nhóm bệnh nhân đặc biệt: Không cần điều chỉnh liều cho người cao tuổi hoặc suy gan từ

nhẹ đến trung bình.Nghiên cứu ở bệnh nhân suy thận đã không thực hiện. Vì montelukast “

và chât chuyên hóa của nó được bài thải qua tuyến đường mật, nên không cần điều chỉnh i

liều cho bệnh nhân suy thận. Không có đữ liệu về dược động học của montelukast ở bệnh

nhân suy gan nặng (> 9 điểm Child-Pugh).

Liéu cao montelukast (gap 20 - 60 lần liều khuyến cáo dành cho người lớn), làm giảm nồng ©

độ theophyllin trong huyết tương đã được quan sát thấy. Không quan sát được hiệu ứng này ‘i

ở liều khuyến cáo là 10 mg một lần mỗi ngày.

Chỉ định

— Dự phòng và điều trị hen phế quản mạn tính cho người bệnh lớn tuôi và trẻ em trên 6

tháng tuổi (bao gồm dự phòng cả các triệu chứng hen ban ngày và ban đêm, điều trị

người hen nhạy cảm với Aspirin, và dự phòng cơn thắt phế quản do gắng sức).

— Giảm các triệu chứng ban ngày và ban đêm của viêm mũi dị ứng (viêm mũi dị ứng

theo mùa cho người lớn và trẻ em từ 2 tuổi trở lên, viêm mũi dị ứng cho người lớn và

trẻ em 6 tháng tuổi trở lên).

Chống chỉ định

— Bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với thành phần thuốc.
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Liều dùng và cách dùng:

Musonbay được dùng mỗi ngày một lần, dùng đường uống. Để điều trị 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.
— Người lớn và trẻ từ 15 tuổi trở lên, bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: mỗi ngày I1 viên.
— Tré em 6-14 tuổi bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: mỗi ngày 1⁄2 viên.
Hoặc theo sự chỉ dẫn của thầy thuốc

Khuyến cáo chung:

Hiệu lực điều trị của montelukast dựa vào các thông số kiểm tra hen sẽ đạt trong một
ngày. Có thể uống viên nén, viên nhai và cốm hạt Montelukast cùng hoặc không cùng
thứcăn. Cần đặn người bệnh tiếp tục dùng montelukast mặc dù cơn hen đã bị khống
chế, cũng như trong các thời kỳ bị hen nặng hơn.

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhi trong từng nhóm tuổi, cho người cao tuổi, người
suy thận, người suy gan nhẹ và trung bình, hoặc cho từng giới tính.
Điều trị Montelukast liên quan tới các thuốc chữa hen khác:
Montelukast cé thé ding phéi 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 montelukast vào chế độ điều trị cho người bệnh
chưa được kiểm soát đầy đủ chỉ bằng thuốc giãn phế quản. Khi có chứng cứ đáp ứng
lâm sảng, thường sau liều đầu tiên, có thể giảm liều thuốc giãn phế quản nếu dung nạp
được.

* Corticosteroid dạng hít: cùng dùng montelukast mang thêm lợi ích điều trị cho người
bệnh đang dùng corticosteroid dạng hít. Có thể giảm liều corticosteroid nếu dung nạp
được. Tuy nhiên, liều corticosteroid phải giảm dần dần dưới sự giám sát của thầy thuốc.
Ở một số người bệnh, liều lugng corticosteroid dang hit có thê rút khỏi hoàn toàn.
Không nên thay thế đột ngột thuốc corticosteroid dạng hít bằng montelukast.

=|}
|

“ @

Tương tác thuốc

— Có thể dùng Musonbay với các thuốc thường dùng khác trong dự: phòng và điều trị
mạn tính bệnh hen và điều trị viêm mũi dị ứng. Trong các nghiên cứu về tương tác thuốc,
thấy liều khuyến cáo trong điều trị của Musonbay không có ảnh hưởng đáng kể tới dược
động học của các thuốc sau: theophylline, prednisone, prednisolone, thuốc uống ngừa thai,
terfenadine, digoxin và warfarin.

~ _Musonbay không làm thay đổi quá trình chuyển hóa của các thuốc được chuyên hóa
chủ yếu qua enzyme này.

Thận trọng

— Thận trong khi sử dụng cho bệnh nhân suy giảm chức năng thận.
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— Chưa xác định được hiệu lực khi uống Musonbay trong điều trị các cơn hen cấp tính.

Vì vậy, không nên dùng Musonbay các dạng uống để điều trị cơn hen cấp.
— Có thể phải 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
montelukast.

Khi giảm liều corticosteroid dùng đường toàn thân ở người bệnh dùng các thuốc
chốnghen khác, bao gồm các thuốc đốikháng thụ thể leukotriene sẽ kéo theo trong
một số hiếm trường hợp sau: tăng bạch cầu ưa eosin, phát ban, thở ngắn, biến chứng
tim và/hoặc bệnh thần kinh có khi chan đoán là hội chứng Churg-Strauss là viêm
mạch hệ thống có tăng bạch cầu ưa eosin. Mặc dù chưa xác định được sự liên quan
nhân quả với các chất đối kháng thụ thể leukotriene, can thận trọng va theo dõi chặt
chẽ lâm sàng khi giảm liều corticosteroid đường toàn thể ở người bệnh dùng
montelukast.

Montelukast đã được nghiên cứu trên bệnh nhi từ 6 tháng đến 14 năm tuổi. Chưa có
nghiên cứu vê tính an toàn và tính hiệu lực của thuốc trên bệnh nhi dưới 6 tháng tuôi.
Các nghiên cứu cho thấy montelukast không ảnh hưởng lên tỷ lệ phát triển của trẻ
em.

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.

— Uống thuốc trong khi ăn có thể làm giảm tác dụng phụ gây tiêu chảy của thuốc.
Phụ nữ có thai và cho con bú:

Không nên sử dụng montelukast cho phụ nữ mang thai và cho con bú. ĐÀ.cố
Tac dụng của thuôc khi vận hành máy móc tàu xe:

— Thuốc không gây buồn ngủ nên dùng được cho người đang lái xe và vận hành máy
móc.

Quá liều và xử trí
— Không có thông tin đặc hiệu đề điều trị khi quá liều Montelukast natri.

Tác dụng không mong muốn

— Musonbay dung nạp tốt. Các tác dụng ngoại ý thường nhẹ và thường không cần
ngừng thuốc.

—_ Dị ứng (mẫn ngứa, mề day, phat ban,....)

— Buồn ngủ, ảo giác

—_ Rối loạn tiêu hóa (buồn nôn, nôn, tiêu chay,...)

Thông báo với bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.
Bảo quản: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không dùng quá thời hạn ghi trên bao bì.
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Tiêu chuẩn: TCCS số 0650-002-2012

Logo công fy: MEDISUN
Nhà sản xuất: Côngtycổphần Dược Phẩm ME DI SƯN
Địa chỉ nhà sản xuất: Số 521, Ấp An Lợi, X. Hoà Lợi, H. Bến Cát, T. Bình Dương.
Điện thoại: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297

Bình Dương, ngày 14 tháng I1 năm 2014

Giám đứG€9;§ó-đăng ký thuốc  
  

TUQ CỤC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG
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