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Kipel Chewable Tablets 4me GED We care

Montelukast sodlum chewable Tablets 4mg  
 

Each uncoated chewable tablet contains:
 

Montelukast sodium

Equvafent to Montelukast............................. mg
 

Product specifications: Manufacturer

Indication, Dosage, Contraindication,

Side effects (see enclosed leaflet)
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  b * Keep out of reach of children VN Visa No.. VN-XXXX-XX

` s Protect from light and moisturg
— | e Store below 30°C in a dry place Manufactured by :
o2 PHARMATHEN S.A.
= Read the instructions carefully before use. 6. Dervenakion Street
> Do not exceed prescribed dose ne Abbie ¢“ , 153 51 Pallini, Attikis, Greece,  
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NHAN PHỤ

KIPEL CHEWABLE TABLETS 4 MG

Natri montelukast tương đương với Montelukast 4 mg

Quy cách: Hộp 4 vi x 7 viên nhai

100%
 

Rx - Thuốc ban theo don

KIPEL CHEWABLE TABLETS 4MG SDK; xx-xxxx-xx
Hoat chat-ham lượng: Mỗi viên nhai chứa Natri moatelukast tương đương với Montelukast 4 mg, Chỉ định, chống

chỉ định, liễu dùng, cách đừng và các thông tin khác: xem tờ hướng dân sửdụng. Bao quan: Bao quan dười 30°C,
nơi khô mát. Tranh ảnh sáng và tránhdm. Trinh bày: Hộp4 vì x 7 viên nhai. Số lô $X, NSX, HD: xem Batch No.,
Mig Date, Exp Date trén bao bi, ngay het hanla ngay 01 cua thang het hạn. Sản xuất bởi: PHARMATIIEN S.A. Dia
chì: 6, Dervenakion Street, 13351 Palini, Attikis, Hy Lạp. Dêxa tầm tay trẻ em, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước
khi đăng. DNNE:...   
 

200%

 

Rx- Thuốc bán theo don
KIPEL CHEWABLE TABLETS 4MG SDK: XXx-XXXX-xx
Hoat chat-ham lượng: Mỗi viên nhai chứa Natri montelukast tương đương với Montelukast 4 mg. Chỉ định, chong
chỉ định, liễu dùng, cách dùng và các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. Báo quản: Báo quản đưới 30 C,
nơi khô mát. Tránh ánh sáng và tránh âm. Trình bày: Hộp 4 vi x 7 viên nhai. Số lô SX, NSX, HD: xem Batch No.,
Mfg Date, Exp Date trên bao bì, ngày hết hạn là ngày 01 của tháng hết hạn. Sản xuất boi: PHARMATHEN S.A.
Địa chỉ: 6, Dervenakion Street, 15351 Pallini, Attikis, Hy Lap. Dé xa tam tay tré em, doc kf hướng dan sit dung  trước khi dung. DNNK....
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Rx Thuốc bán theo đơn imee

KIPEL CHEWABLE TABLETS 4mg/5mg H lễ,

Thành phần, hàm lượng N 2 n MS, i

Kipel chewable tablets 4mg
asia

Mỗi viên nhai chứa:

Natri montelukast tudng dudng vGi Montelukast ........................-........- eee 4 ME

Ta duoc: Mannitol, cellulose vi tinh thé, croscarmellose natri, hydroxypropyl cellulose, b6t anh

dao, aspartam, oxyd sắt đỏ, magnesi stearate.

Kipel chewable tablets 5mg

Mỗi viên nhai chứa:

Natri montelukast tương đương với Montelukast.............................c25 mg

Td duoc: Mannitol, cellulose vi tinh thé, croscarmellose natri, hydroxypropyl! cellulose, b6t anh

dao, aspartam, oxyd sat dé, magnesi stearat.

Mô tả sẵn phẩm

Kipel chewable tablets 4mg: viên nhai màu hồng, hình bầu dục, hai mặt khum.
Kipel chewable tablets 5mg: viên nhai màu hồng, hình tròn, hai mặt khum.

Dạng bào chế

Viên nhai

Được lực hoc

Montelukast gây ức chế thụ thể cysteinyl leukotriene ở đường dẫn khí nhờ khả năng ức chế co

thắt phế quan do hít phải LTD4 trong bệnh hen suyễn. Với liều thấp hơn 5mg gây ức chế đáng

kể LTD4 chất gây ra co thắt khí quản.

Được động học

Hấp thu

Montelukast được hấp thu nhanh sau khi uống. Ở người lớn, sau khi uống viên bao phim 10mg

lúc bụng đói, nồng độ đỉnh trung bình trong huyết tương (Cmax) đạt được trong vòng 3-4 giờ

(Tmax). Sinh khả dụng trung bình đường uống là 64%. Sinh khả dụng đường uống và Cmax

không bị ảnh hưởng bởi bữa ăn sáng tiêu chuẩn.
Ở trẻ em từ 2-5 tuổi dùng viên nhai 4mg lúc đói, Cmax trung bình đạt được trong vòng 2 giờ sau

khi nhai.

© người lớn dùng viên nhai 5 mg lúc đói, Cmax trung bình đạt được trong vòng 2-2,5 g1ờ sau khi

nhai. Sinh khả dụng trung bình đường uống lúc đói là 73% và 63% khi dùng với bữa ăn sáng tiêu

chuẩn.
Phân bố

Trên 99% montelukast gắn kết với protein huyết tương. Thể tích phân phối ở trạng thái ổn định

trung binh ter 8-11 lit.

Chuyển hóa

Montelukast được chuyển hóa rộng rãi. Ở người lớn và trẻ em dùng liều điều trị, nông độ chất
ˆ^

chuyển hóa của montelukast trong huyết tương ở trạng thái ổn định không thể phát hiện được.

WAV
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Thải trừ

Độ thanh thải montelukast trong huyết tương trung bình là 45m1⁄/ phút Ởở người trưởng thành

khỏe mạnh. Sau khi uống montelukast có đánh dấu phóng xạ, 86% hoạt tínhphóng xạ được tìm

thấy trong phân thu thập trong 5 ngày và dưới 0,2% được tìm thấy trong nước tiểu. Kết hợp với

việc đánh giá sinh khả dụng đường uống của montelukast cho thay montelukast và chất chuyển

hóa của nó được thải trờ chủ yếu qua đường mật.

Một số nghiên cứu cho thấy, thời gian bán thải trung bình trong huyết tương củamontelukast ở

thanh niên khoẻ mạnh nằm trong khoảng từ 2,7 đến 5,5 gid. Dude dong hoc cia montelukast gan

như tuyến tính với liễu uống lên đến 50mg. Khi dùng liễu I0 mg / ngày, chỉ có một lượng nhỏ

thuốc tích lũy trong huyết tương (14%).

Quy cách đồng gói

Hộp 4 vỉ x 7 viên

Chỉ định
"Thuốc được chỉ định ở trẻ em từ 2 - 14 tuổi:

Hen phếquản: Dự phòng và diéu ti hen phế quản mạn tính.

Viêm mũi dị ứng: Điều trị triệu chứng viêm mũi dj ứng (viêm mũi đị ứng theo mùa và viêm mũi

dị ứng quanh năm).

Liéu lượng và cách dùng

Cách dùng:

Viên nhai: nhai kỹ và uống với nước.

Liêu dùng:

Hen phếquản mạn tính:

Montelukast nên được sử dụng mỗi ngày một lần vào buổi tối. Với các liều sau:

“Trẻ em từ6 - 14 tuổi: ! viên nhai 5 mg.

Tré em từ2 - 5 tuổi: ] viên nhai 4 mg.

Trẻ em từ 12 — 23 tháng tuổi: để nghị tham khảo ý kiến bác sĩ.

Độ an toàn và hiệu quả trên trẻ em dưới 12 tháng tuổi bị hen phế quần chưa được thiết lập.

Viêm mũi dị ứng:

Đối với viêm mũi dị ứng, montelukast nên dùng mỗi ngày một lần. Hiệu quả đã được chứng

mình cho viêm mũi đị ứag theo mùa khi sử dụng montelukast vào buổi sáng hay buổi tối mà

không liên quan đến thời điểm bữa ăn. Thời gian dùng thuốc ruỳ theo nhu cầu của từng đối

tượng.

Trẻ em từ 6 — 14 tuổi: l viên nhai 5 mg

Trẻ em từ 2 - 5 tuổi: ! viên nhai 4 mg

Độ an toàn và hiệu quả trên trẻ em dưới 2 tuổi bị viêm mũi dị ứng chưa được thiết lập.

Hen phếquản và viêm mũi dị ng

  

Bệnh nhân vừa bị hen phế quản vữa bị viêm mũi đị ứng nên dùng I viên mỗi ngày vào buổi tối.

Chống chỉ định

Bệnh nhân mẫn cảm với bất kì thành phần nào của thuốc.

Thận trọng

Khuyến cáo chung
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Không dùng montelukast trong điều trị co thắt phế quản trong cơn hen cấp; bao gồm trạng thái

suyễn, Bệnh nhân cần được hướng dẫn dùng cách điều trị thích hợp sẵn có. có thể tiếp tục dùng

montelukast trong lúc cơn hen suyễn cấp trầm trọng. Bệnh nhân bị hetf suyén nang do gắng sức

cần có sẵn thuốc chủ vận B (B-agonisÐ) dạng hít, tác dụng ngắn để cứu nguy.

Có thể phải giảm corticosteroid dạng hít dẫn dẫn dưới sự giám sát cổa thây thuốc, nhưng không

được thay thế đột ngột corticosteroid dang hit hoặc uống bằng montelukasi. `-

6 những bệnh nhân man cam vdi aspirin, không nên dùng aspirin hoặc các thuốc kháng viêm

không steroid khác trong khi ding montelukast. Mac di montelukast có tác dụng cải thiện chức

năng đường hô hấp ở bệnh nhân hen suyễn mẫn cảm với aspirin, nhưng chưa chứng tổ loại bd

được đáp ứng gây co thắt phế quản do aspirin và các thuốc kháng viêm không steroid khác ở

bệnh nhân hen suyễn nhạy cảm với aspirin.

Các tác động trên thần kinh — tâm thân

Đã có báo cáo về các rối loạn thần kinh-tâm thần ở những bệnh nhân uống montelukast, kể cả

người lớn, thiếu niên và trẻ em. Triệu chứng đã được báo cáo bao gồm kích động, thái độ hung

hãng hoặc thù dich, lo 4a, trầm cảm, mộng mị bất thường, ảo giác, mất ngủ, dễ kích ứng, hiếu

động, mộng du, có suy nghĩ và hành động muốn tự sát (kể cả tự sát) và run,

Bác sĩ và bệnh nhân cân cảnh giác về những rối loạn thần kinh - tâm thần có thể xảy ra. Cần

hướng dẫn cho bệnh nhân rằng phải thông báo cho bác sĩ nếu gặp phải những triệu chứng này,

Bác sĩ nên thận trọng đánh giá giữa nguy cơ và lợi ích của việc tiếp tục chỉ dinh montelukast khi

xảy ra những triệu chứng trên.

Tăng bạch câu tra eosin

Một số hiếm trường hợp bệnh nhân bị hen phế quản điều trị với montelukast có thể bị tăng bạch

cầu ưa eosin toàn thân, đôi khi gặp triệu chứng viêm mạch đặc trưng của hội chứng Churg-

Strauss khi giảm liều corticosteroid dùng đường toàn thân.

Chúng phenylketon niệu: Bệnh nhân bị phenylketon niệu nên được thông báo rằng trong viên

nhai 4 mg và 5 mg có chứa phenylalanin (trong thành phần của aspartam), mỗi viên nhai 4 mg

và 5 mg có chứa tương ứng 0,674 và 0,842 mg phenylalanin.

Ảnh hưởng của thuốc trên khả năng lái xe và vận hành máy móc

Thận trọng khí lái xe vì thuốc có thể gây đau đầu, chóng mặt, mệt môi, mất ngủ, ảo giác.

Phụ nữ có thai và cho con bú

Lúc có thai:

Chưa có nghiên cứu day đủ và có kiểm soát tốt trên phụ nữ có thai. Montelukast chỉ sử dụng cho

phụ nữ có thai khi thực sự cần thiết,

Lúc cho con bu:

Chưa rõ sự bài tiết cla montelukast qua stfa me. Can thận trọng khi dùng thuốc trong thời kỳ cho

con bú.

Tương tác thuốc

Không cần điểu chỉnh liều khi sử dụng đồng thời monteluKastL với theophyllin, prednison,

P,

thuốc ngủ, thuốc kháng viêm không steroid, các benzodiazepin, thuốc thông mũi và các chất

cảm ứng emzym Cytochrom P450 (CYP).

 

prednisolon, thuốc tránh thai đường uống, terfenadin. digoxin, warfarin, hormone tuyến g
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Tác dụng không mong muốn

Các tác dụng phụ thường gặp là đau đầu, cúm, đau bụng, ho, khó tiêu, tăng ALT, suy nhược/

mệt mỏi, chóng mặt, sốt, viêm dạ dày ruột, đau răng, nghẹt mũi, phát ee; tăng AST, nude tiểu

có mủ. | í

Ngoài ra còn có các tác dụng ngoại ý sau đã được báo cáo:

Rối loạn hệ tạo máu và bạch huyết: có khuynh hướng tăng chảy mu. Sn ME”,

Rồi loạn hệ thống mién dich: phan ứng quá mẫn bao gồm: phần vệ, rất hiếm khi bị thâm nhiễm

bạch cầu ưa eosin ở gan.

Rối loạn tâm thần: kích động bao gồm thái độ hung hăng hoặc chống đối, hay lo âu, trầm cảm,
mộng mị bất thường, ảo giác, mất ngủ, dễ kích ứng, hiếu động, mộng du, có suy nghĩ và hành

động muốn tự sát (kể cả tự sát), run.

Rối loạn hệ thần kinh: buồn ngủ, di cẳm/giảm cẩm giác, co giật.
Rối loạn tim: đánh trống ngực.

Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: chảy máu mũi.

Rốt loạn tiêu hóa: tiêu chẩy, khó tiêu, buồn nôn, rất hiếm khi bị viêm tụy, nôn.

Rối loạn gan mật: hiếm gặp viêm gan ứ mật, tổn thương tế bào gan, và tốn thương gan nhiều
thành phần đã được báo cáo ở bệnh nhân điều trị bằng montelukast. Hầu hết các tác dụng phụ

này xảy ra khi kết hợp với các tác nhân gây xáo trộn khác như sử dụng đồng thời với các thuốc

khác, hoặc dùng montelukast trên bệnh nhân nguy cơ bị bệnh gan như người uống rượu hay bị

viêm gan dạng khác.

Rối loạn da và mô dưới da: phù mạch, bầm tím, ban đồ nốt, ngứa, mề day.

Rối loạn cơ xương và mô liên kết: đau khớp, đau cơ bao gồm chuột rút.

Rốt loạn toàn thân và tình trạng tại chỗ dùng thuốc: phù.

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ về những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuốc.

Qúa liều và cách xử trí

Không có liệu pháp đặc hiệu để điều trị quá liều montelukast.
Những phản ứng có hại thường xây nhất cũng tương tự như dư liệu về thuộc tinh an toản của

montelukast bao gồm đau bụng, buồn ngủ, khát, đau đầu, nôn và tăng kích động.
Chưa rõ montelukast có thể thẩm tách được qua màng bụng hay lọc máu.

Bảo quần: Nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô mát. Tránh ánh sáng và tránh ẩm.

Hạn dùng

Kipel chewable tablets 4mg: 18 tháng kể từ ngày sản xuất.
Kipel chewable tablets 5mg: 18 thang kể từ ngày san xuất.

Lưu ý và khuyến cáo

Không dùng thuốc quả hạn sử dụng.

Đọc kĩ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin vui lòng hỏi Ý kiến bác sỉ

Đểvà tắm tay trẻ em.
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Công ty đăng ký:

MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited

384 Moo 4, Soi 6, Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3 Road, Phraeksa, Mugang Samut Prakarn

10280, Thai Lan.

Nha sản xuất

PHARMATHEN S.A.

6, Dervenakion Street, 15351 Pallini, Attikis, Hi Lap.
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PTRUGNG PHONG
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