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Ry Thuébe ké dom e 2l
TGO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
Thudc bgt TRAHES 5 MG
(Montelukast 5,0 mg)

CONG THUC: Cho 1 géi thudc bdt 1 gam:

Montelukast (dudi dang Montelukast sodium) 5,0 mg

Ta dugce Vira dua 1 goi.

(Td dugc gom: mannitol, aspartame, mirocrystallin cellulose, colloidal anhydrous silica)
QUI CACH PONG GOI: Hop 14 géi x 1 gam; Hop 28 gbi x 1 gam.
DANG BAO CHE: Thubc bjt pha hdn dich ubng
CAC PAC TINH DUQC LUC HQC:
Céc cysteinyl leucotrien (LTC4, LTD4, LTE4) 12 nhimg eicosanoid c6 hi€u luc, dugc tit

ra tir nhidu loai té bao, bao gdm dudng bao va bach ciu ua eosin. Céc chit trung gian quan \-\
trong tién hen nay dugc gin vao céc thu thé cysteinyl leucotrien (CysLT)). Céc thy thé CysLT
typ 1 (CysLT;) duoc tim thdy trong duomg thé clia ngudi bao gdm céc té bao co tron va cdc
dai thye bao clia duong thd, va cac té bao tiém viém khéc (bao gdm bach céu ua eosin va cac
té bao dang tuy). CysLT c¢6 tuong quan véi sinh 1y bénh hoc ctia hen. Trong bénh hen, cac tac
dung qua trung gian leucotrien bao gdm mét sb tac dung 1én dudng thé nhw: co that phé quan,
anh hudng t6i su tiét chét nhdy, su thim mao mach va su bd sung bach ciu wa eosin. Trong
viém miii di tmg, CysLT duoc tiét tir niém mac miii sau khi tiép xtc v6i cac di nguyén.
CysLT trong miii s& 1am tang dé khang & dudmg thér va cac tri¢u chimg tic nghén & miii.
Montelukast c6 4i Iuc cao va c6 d9 chon loc véi thu thé CysLT (tdc dung nay trdi hon &
cac thu thé khéc ciing quan trong vé duge 1y nhu prostanoid, cholinergic, hodc B-adrenergic).
Montelukast trc ché manh nhimg tac dung sinh 1y cia LTCs, LTD4, LTE, tai thu thé CysLT;
ma khéng hé ¢6 tic dung chi van.
O ngudi hen, montelukast irc ché thu thé cysteinyl leucotrien & duong thé cho thdy c6 kha
nang e ché sur co thét phé quan lo hit LTD,. Vi céc liéu dudi S mg da phong bé dugc su co
thét phé quan do LTDs. Montelukast gy gidn phé quan 2h sau khi ubng, nhimg tic dung nay
hiép ddng véi sy gian phé quéan nhor ding chét chu van B.
CAC PAC TINH DUQC PONG HOQC:
- Hép thu: Sau khi ubng, montelukast hép thu nhanh va héu nhu hoan toan.
- Phan bé: Montelukast gén hon 99% vao protein huyét tuong. Thé tich phan b6 (V) trong
trang thai én dinh ciia montelukast 1a 8-11 lit. Nghién ciru trén chutt cbng voi montelukast
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N
danh diu cho thay co6 phén bb tbi thiéu qua hang rao mau ndo, hon nita, nong d6 cua chat
dénh déu sau khi ubng 24h 14 t6i thiéu trong cac md khéc.

- Chuyén hoa: montelukast chuyén hoa rat manh. Nghién ctru invitro, sir dung microsome gan
ngudi cho théy cytochrome P450 3A4 va ,C lam xuc téc cho chuyén hoa montelukast. Dua
vao két qua invitro trén microsome gan ngudi cho thiy cac ndng do diéu tri cia montelukast
trong huyét tuwong khong trc ché cytochrome P450 3A4, 2Co, 1A, 2A6,2C 19, hay 2D .

- Thai trir: P thanh loc ciia montelukast trong huyét twong 1 45 ml/phut & ngudi khoé manh.
Thudc duoc thai trir gin nhu hoan toan qua mét. Thoi gian ban thai trong huyét tuong cia
montelukast 1& 2,7 — 5,5 gio & ngudi tré tudi khoé manh. Duoc dong hoc cuia montelukast gan
nhu tuyén tinh khi udng t6i liéu 50 mg.

CHI PINH:

- Du phong va diéu tri hen phé quan man tinh, bao gom ca du phong céc triéu chimg hen ban
ngdy va ban dém, diéu tri ngudi hen nhay cam véi aspirin, va du phong con that phé quan do
géng strc & ngudi bénh 16m tudi va tré em trén 6 thang tudi.

- Giam céc triéu chimg ban ngay va ban dém cia viém miii di tmg (viém miii di ing theo mua
cho ngudi 16n va tré em tir 2 ndm tudi tré 1én, va viém miii di Ung quanh nim cho nguoi lon
v tré em tir 6 thang tudi tr 1én)

CHONG CHI DINH:

- Qua mAn vdi bét cir thanh phan nao cua thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

C6 thé gip cac tac dung khong mong mudn nhu phu né, kich dong, bon chon, phan tmg
qua méan (bao gf‘)m phan vé&, phit mach, may day, dau nguc, run, khé mi¢ng, chong mat, dau
khép), gide mong bét thuomg, a0 gic, budn ngu, kich dong. Nam 2008, FDA dé thong bao co
thé c6 méi lién quan gifta viéc dung Montelukast v6i su thay ddi hanh vi, c6 ¥ mudn tu sat
hay tur sat.

Hai chimg viém mach va da u hat di vmg (hay hdi chimg Churg-Strauss) da duoc bao
c4o khi dung montelukast.

Mic du c6 bang chimg vé anh hudng dbi voi gan & nhimg bénh nhan dung montelukast,
va mic du montelukast dugc thai trir phén 1én boi chuyén hoéa & gan, nhung cac san phidm
duoc phép Iwu hanh & Anh khong chéng chi dinh dbi voi bénh nhan suy gan va khong khuyén
cdo didu chinh lidu déi véi bénh nhan suy gan & muc df nhe t6i trung binh.

Thong bdo cho Bdc sy nhitng tdc dung khong mong mudn gap phai khi sir dung thuoc.
SU DUNG CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU:
- Chwa nghién ciru sir dung Montelukast trén phu nir c6 thai, vi vay chi dung TRAHES cho
phu nit c6 thai khi thét cAn thiét.

https://trungtamthuoc.com/
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- Chua 15 su bai tiét ctia Montelukast qua sira me. vi vdy nguoi me cin thén trong khi sir dung
TRAHES trong thoi ky cho con bu.
TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Nén than trong
vi thude c6 thé gay o gidc, bubn nga.
QUA LIEU VA XU TRi:
- Nhimg phéan tmg hay gip nhét khi dung qua lidu bao gdm dau bung, budn ngu, khét, dau
d4u, ndn va tang kich dong,
- Khong c6 thong tin dac hiéu dé diéu tri khi qua liéu Montelukast. Chua rd montelukast ¢6
thé thdm tach duoc qua mang bung hay loc mau.
TUONG TAC THUOC:
- C6 thé dung Montelukast véi cac thudc thudng dung khac trong dw phong va diéu tri bénh
hen va diéu tri viém miii di vmg. Trong cac nghién ciru vé tuong tic thudc, thay lidu khuyén
céo trong diéu trj ctia montelukast khong anh huong dang k& 1én dugc dong hoc clia cac thude
sau: theophylin, prednisone, prednisolone, thubc ngira thai (ethinyl estradiol/norethindrone
35/1), terfenadine, digoxin va warfarin.
- Dién tich dudi duomg cong (AUC) clia montelukast giam khoang 40% & ngudi cung dung
phenobarbital. Khong cin diéu chinh liéu Montelukast.
- Montelukast khong 1am thay dbi qué trinh chuyén hod cia céc thuéc duoc chuyén hoa qua
enzyme CYP 2C8.

+ Cén than trong khi chi dinh montelukast véi cac thudc gdy cam tmg enzym CYP450 nhu
phenytoin, phenobarbital hoéc rifampicin.

-+ Thén trong khi dung montelukast véi prednisolone trong diéu tri hen do nguy co gy phu

ngoai bién nghiém trong.
THAN TRONG KHI DUNG:
- Chua xac dinh dugc hiéu luc khi ubng Montelukast trong diéu tri con hen chp tinh. Vi vay
khong nén uéng Montelukast 2 didu tri con hen c4p tinh.
- C6 thé phai giam corticosteroid din dén véi su giam sat cua bac si, nhung khong duge thay
thé dot ngdt corticosteroid dang udng hodc hit bang Montelukast.
- Khi giam liéu corticosteroid dung dudng toan than & ngudi bénh dung cac thudc chdng hen
khéc, bao gdm céc thudc dbi khang thu thé leukotriene s& kéo theo mét sé hiém cac truong
hop sau: tang bach cAu ua eosin, tho ngan, bién chimg tim va/hogc bénh thin kinh c6 khi chan
doan la bénh Churg-Strauss la viém mach hé théng co tang bach cau ua eosin. Mic di chua
xéc dinh dugc méi quan hé nhan qua véi céc chit doi khang thy thé leukotriene, cin than
trong va theo ddi chit ché lam sang khi giam lidu corticosteroid duong toan thé & ngudi bénh
dung Montelukast.

Doc kj hudng dan sir dung triede khi dung
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o Néu cin thém thong tin héi y kién ciia bdc sy _ﬂmy '
Thubc nay chi ding theo don ciia thdy thuéc.
LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Dung TRAHES méi ngay mot 1an. D& chita hen, cin uéng thudc vao budi téi. Véi
viém miii di img, thoi gian ding thudc tuy thudc vio nhu cau clia mbi ngudi.
Véi ngudi bénh b hen va/hodc viém miii di tmg, nén dung thuc mdi ngay mét liéu vao budi
t6i nhr sau:
- Ngudi tir 15 tudi trd 16n: 10 mg/lan/ngay
- Tré em tir 6 — 14 tudi: 5 mg/lan/ngay
- Tré em tir 5 thang dén 5 tudi: Trahes ham lugng 5 mg khong phu hop voi dbi tuong tré em &
d6 tudi nay.

Truomg hop du phong con hen phé quén do ghng strc, nén udng thubc it nhét 2 gio trude khi

van dong.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét
Khéng dimg qud thoi han ghi trén bao bi
Bio quén: Noi khé, nhiét @ khong qua 30°C, tranh 4nh sang. ~\
Dé xa tAm tay ciia tré em. ‘i‘:;tl\
Tiéu chuén: TCCS /S.lj

Nha san xuét 7
CONG TY DUGC VAT TU Y TE THANH HOA
Viin phong: 232 — Trin Phi — TP Thanh Héa
'Co s& san xuét: S6 4 - Quang Trung - TP. Thanh hod
Dién thoai: (037) 3852691 - Fax: (037) 3724853

[} ' ‘-I‘ X ==
el DU VAT TU el
\=A\ ‘Al '].3"

TUQ CUC TRUONG
p.TRUGNG PHONG

/@ 1 %: n Th Chu %ﬁuy

NS, s Vim Nink

https://trungtamthuoc.com/



