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fx PRESCRIPTION MEDICINE 3 x 10 TABLETS / TỐ
COMPRIMES

© SPECIFICATION:
IN-HOUSE 

Rx - Thuốc bánthao đơn Hộp 3vỉ x 10 viên
MONTELAST 4 (Viên nén nhai Montetukasl Sodium 4mg)
Thanh phan: Mỗi viên nén nhai không hao cỏ chứa:
Montelukast natri tương đương Montelukast........... 4mg
Đường dùng: Đường uống, Nhai rồi nuốt
hi định, liều lượng -cách dùng, chống chỉ định,
khuyến cáo, tác dụng ngoại ý và các thông tin khác:
Xin xem kỹ hướng dẫn trong họp.
Bảo quản: Báo quán thuốc ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh 4m
24 xa tim tay tré am. Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng.
Số lô SX (Batch No.): Ngày SX (Mig.Date): Hạn dùng
(Exp Date): Xin xem trên nhãn bao bi. Ngảy hết hạn là ngày
|đầu tiên cua tháng hắt hạn ghi trên nhãn bao bi
Số BK (Reg No.) VN-##-#2!
Công ty sản xuất: Cadlla Pharmaceuticals Ltd.
1389, Trasad Gra Dholka - 387 810, District.: Ahmedabad.

Đị

.Sub-label

 

MONTELAST -
MONTELUKAST SODIUM CHEWABLE TABLETS 4 mg
COMPRIMES MASTICABLES DE SODIUM DE MONTELUKAST4mg
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DO NOT EXCEED THE PRESCRIBED DOSE.

INDICATIONS, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS :

READ CAREFULLY THE ENCLOSED LEAFLET BEFORE USE.

DESTROY CAREFULLY. NOT FOR CHILDREN.
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R,- Thuốc bán theo đơn

MONTELAST 4
(Viên nén nhai Montelukast 4 mg)

CANHBAO:
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ.
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.
Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Không dùng quá liều đã được chỉ định
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
Không sử dụng thuốc đã quá hạn dùng.
Đề thuốc ngoài tâm với của trẻ em.

THANH PHAN:
Mỗi viên nhai có chứa:
Hoạt chất: Montelukast natri.........................-- cccsecsssc+ 4,16 mg

Tuong duong Montelukast ......................... 4,00 mg
Tá dược: Manitol, cellulose vi tinh thé, LS-Hydroxy propyl cellulose, isopropy! alcohol*,

croscarmellose natril, tá dược hương chanh, aspartam, magnesi stearat, natri

chlorid.
* Bay hoi, khéng tham du vao thanh phan cudi của viên.
DƯỢC LỰC HỌC:
Nhóm được lý: Đối kháng thụ thể leukotrien.
Cơ chế tác động:
Các cysteinyl leukotrien (như LTC¿, LTD¿, LTE¿) là các chất hoạt hóa phản ứng viêm, được
giải phóng từ nhiều tế bao nhu té bao mast va bach cau ua eosin. Cac tac nhan gay phản ứng

hen liên kết với thụ thể cysteinyl leukotrien (CysLT). Các thụ thể CysLT¡ được tìm thấy ở các
tế bào cơ trơn và trong đại thực bào ở đường hô hấp và trên các tế bào hoạt hóa phản ứng
viêm khác như bạch cầu ưa eosin. CysLTs được cho là có liên quan tới sinh lý bệnh hen và
bệnh viêm mũi dị ứng. Ở người bị hen, các ảnh hưởng do leukotriene bao gồm co thắt phế
quan, tang sinh nhay, tăng sinh bạch cầu ưa eosin. Ở người bị viêm mũi, CysLT được giải
phóng từ niêm mạc mũi sau khi có sự xuất hiện các tác nhân gây dị ứng ở cả pha sớm và pha

muộn.
Montelukast liên kết với tỉ lệ cao và chọn lọc với thụ thể CysLT¡. Montelukast cắt cơn co thắt
phế quản, tác dụng giãn phế quản đạt được sau 2 giờ uống thuốc. Montelukast làm tăng đáng
kể chỉ số FEV\ buổi sáng và lưu lượng đỉnh khí (PEFR), giảm liều dùng chất chủ vận beta.
Montelukast ức chế cả pha sớm và pha muộn do các kháng nguyên gây ra. Montelukast làm
giảm nồng độ tế bào ưa eosin ở đường hô hấp và tại máu ngoại vi trong khi kiểm soát cơn
hen. Montelukast làm giảm đáng kể triệu chứng viêm mũi dị ứng. Dùng montelukast phối hợp
với corticosteroids đường uống hoặc đường xông hít với bệnh nhân hen nhạy cảm với aspirin
đem lại hiệu quả cat con hen dang ké (FEV; tăng và giảm liều dùng các chất chủ vận beta).

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Hấp thu: Montelukast được hấp thu nhanh qua đường uống và không ảnh hưởng bởi sự có

mặt của thức ăn. Với viên nhai MƠNTELAST 4, nông độ đỉnh Cmax dat được sau 2 đến 2,5

giờ dùng thuốc ở người lớn khi đói. Sinh khả dụng đường uống trung bình là 73% và giảm
còn 63% khi ăn no. „
Phân bố: Montelukast liên kết hơn 99 % với protein huyết tương. Thể tích phân bố Vạ; đạt

khoảng 8 —]I lít.
Chuyển hóa: Montelukast được chuyển hóa mạnh bởi hệ thống cytochrome P450 3A4, 2A6,
2C9. Các chất chuyển hóa không có vai trò điều trị đáng kê.
Thải trừ: Độ thanh thải huyết tương của montelukast trung bình khoảng 45 mL/ phút ở người
lớn khỏe mạnh. Montelukast và các chất chuyển hóa của nó được thải trừ chủ yêu qua đường

mật.
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Được động học ở các trường hợp đặcbiệt: Chưa có nghiên cứu về dược động học ở người
suy thận bởi vì thuốc được thải trừ chủ yếu qua đường mật. Không cần hiệu chính liễu ở
người suy gan nhẹ tới vừa. Chưa có thông tin về được động học ở người bị suy gan nặng.
CHỈ ĐỊNH:
MONTELAST 4 được dùng phối hợp trong bệnh hen suyễn nhẹ, kéo đải ở trẻ em từ 2-5 tuổi
khi các corticosteroids dạng xông hít và các thuốc chủ van beta tac dụng ngắn không đem lại
hiệu quả.

MONTELAST 4 cũng được dùng thay thế cho các corticosteroids dạng xông hít liều thấp cho
trẻ em từ 2-5 tuổi bị hen nhẹ, kéo dài mà gần đây không có xuất hiện cơn hen nặng tới mức
cần phải dùng corticosteroid đường uống hoặc trẻ có dấu hiệu không đáp ứng với
corticosteroids.

MONTELAST 4 cũng được dùng để dự phòng hen suyễn cho tré tir 2-5 tudi khi sử dụng các
thuốc có thành phân gây co thắt phế quản.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Thuốc dùng đường uống, nhai rồi nuốt. Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sĩ điều trị.
Liêu thông thường: .
Chỉ dùng cho trẻ từ 2- 5 tuôi:
Liều thông thường là nhai 1 viên MONTELAST 4 mỗi ngày vào buổi tối. Nếu dùng thuốc gần
bữa ăn thì nên nhai viên sau bữa ăn 1-2 giờ. Không cần hiệu chỉnh liều ở lửa tuổi này.
Tác dung trị liệu của montelukast đạt được sau I ngày điều trị. Nên tiếp tục dùng montelukast
ngay cả khi tình trạng hen đã được kiểm soát.
Không có dữ liệu về sử dụng montelukast với trẻ bị suy gan nặng.

Với người lớn và trẻ em từ 15 tuổi trở lên, xin tham khảo dạng bào chế viên nén Montelukast
10m;
Với trẻ từ 6-14 tuổi, xin tham khảo dang bao ché vién nhai montelukast 5 mg.

Với trẻ nhỏ hơn, xin tham khảo dạng bào chế montelukast khác.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Không dùng với các trường hợp mẫn cảm với bất kỷ thành phần nào của thuốc.
KHUYEN CAO VA THAN TRONG:
Không nên sử dung montelukast đường uống để điều trị hen cấp tính. Khi xây ra hen cấp tính,
nên sử dụng các thuốc chủ vận tác dụng ngắn.
Không nên thay thế đột ngột montelukast khi đang đùng cac thudc corticosteroids đường uống

hoặc đường xông hít.
Chưa thấy dữ liệu nào cho thấy cần giảm liều corticosteroids khi uống phối hợp với
montelukast.
Bác sĩ cần thông báo cho bệnh nhân về các tác dụng có thể xảy ra như tăng bạch cầu wa eosin,
viêm mạch, phát ban, biến chứng tìm mạch, bệnh than kinh ...

Không nên dùng thuốc ở bệnh nhân bị bệnh di truyền như rối loạn dung nap galactose, thiéu
Lapp lactase hoc réi loan hap thu glucose- galactose.
ANH HUGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chưa thấy báo cáo Monftelukast có thể ảnh hưởng đến việc điều khiển xe cộ hay vận hành
máy móc. Tuy nhiên, trong một số hiếm trường hợp, đã xảy ra hoa mắt, chóng mặt. Vì vậy,

cần thận trọng.

TƯƠNG TÁC THUÓC:
Chưa thấy tương tác nào xây ra khi phối hợp montelukast với các thuốc sau: theophillin,
prednison, prednisolon, các thuốc tránh thai đường uống, terfenadin, digoxin va warfarin.
Vi montelukast duge chuyển hóa thông qua CYP3A4 nên các thuốc gây cảm ứng enzym
CYP3A4 như phenobarbital, phenytoin, rifampicin làm giảm diện tích dưới đường cong của
montelukast. Can thn trong khi phdi hợp.
Montelukast khéng lam ảnh hưởng tới chuyển hóa của các thuốc được chuyén héa boi CYP
2C8 (nhu paclitaxel, rosiglitazon, repaglinid).
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SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Chỉ nên dùng montelukast cho phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú khi thật sự cần thiết.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Tác dụng thường gặp nhất (1/100 < ADR < 1/10) là đau đầu, đau bụng.
Các tác dụng không mong muốn khác như:
Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên.
Hệ máu: Tăng nguy cơ chảy máu.
Phản ứng quá mẫn, thâm nhiễm bạch cầu ưa eosin ở gan.
Rối loạn tinh thần: ác mộng, ảo giác, ngủ gà, mộng du, lo lắng, kích thích, rùng mình, tram

cam, hiém gap cé suy nghi/ hanh vi ty tử.
Hé than kinh: hoa mat, chóng mặt, dị cảm, động kinh.

Trên tim: đánh trống ngực.
Hô hắp: chảy máu cam.
Trên đường tiêu hóa: tiêu chảy, táo bón, khô miệng, khó tiêu, buồn nôn, nôn.
Trên gan- mật: tăng nồng độ transaminase (ALT, AST), viêm gan (bao gồm ứ mật, tổn thương

tế bào gan).

Da và các mô dưới da: phù mạch, thâm tím, mày đay, ngứa, ban đỏ.

Hệ cơ xương và các mô liên kết: đau khớp, đau cơ.

Rối loạn chung: mệt mỏi, khó chịu, phủ, sốt.

Rất hiếm gặp: hội chứng Churg- Sirauss (CSS).
QUA LIEU VA XU TRi KHI QUA LIEU:
Khi quá liều, có thể gây đau bụng, ngủ gà, khát nước, đau đầu, buồn nôn, kích thích tâm thân
vận động.

Không có thuốc giải độc đặc hiệu, vì vậy nếu xảy ra trường hợp quá liều, cần theo dõi chặt
bệnh nhân, điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng. SON
BAO QUAN: 2 )
Bảo quản thuốc ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh âm S

DANG BAO CHE VA QUY CACH DONG GOI: 2
Viên nhai.

Hộp 3 vỉ x I0 viên. -
TIEU CHUAN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở
HẠN DÙNG:
24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mƒg. date), hạn dùng (Expiry. date): xin xem trên
nhãn bao bì. k—

Sản xuất bởi:

CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED

1389, Trasad road, Dholka — 387810

District: Ahmedabad, Gujarat State, An D6.

Ngày xem xét lại tờ hướng dẫn sử dụng: 220/12/2013 Ay
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