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BAI DIEN
>\ TAl THANH PHO ;/, Vién nén bao phim
0 cHl MINy ”ﬁ MONTELUKAST TEVA 10 mg

Montelukast (dudi dang montelukast sodium) 10mg

pé xa tam tay tré em
Doc ky huéng dan siv dung trueoe khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

1.1. Thanh phan dwge chit:

MB®i vién nén bao phim chita montelukast (duéi dang montelukast sodium) 10mg.

1.2. Thanh phin ta dwoe:

Vién nhan: Sodium laurilsulfate, lactose monohydrate, hydroxypropyleellulose, starch
pregelatinised, sodium starch glycolate type A, magnesium stearate.

Mang bao phim: Hydroxypropyleellulose, hypromellose 6¢P, titanium dioxide (E171), iron oxide
yellow (E172), iron oxide red (E172).

2 DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
M@ té: Vién nén bao phim hinh trdn, mau be, cé khic "93" & mot mat va "7426" & mat con lai.

3. CHIDINH

Montelukast drge chi dinh trong diéu tri hen phé quan man tinh nhur mét liéu phap b6 sung & nhimg
bénh nhén tir 15 tudi trd 1én bi hen phé quan man tinh tir nhe dén trung binh khéng kiém soét duoc
bing céc thube corticosteroid dang hit va nhimg bénh nhan ma thudc chi vén B tic dung ngin
“duing theo nhu cau” khéng kiém soét dugc trén 1dm sang. O nhimng bénh nhan hen dugc chi dinh

montelukast, montelukast cling c6 thé lam giam c4c triéu chimg ctia viém miii di (g theo mua.
Montelukast ciing 6 thé duoc chi dinh dé lam giam céc triéu chimg ban ngy va ban dém cta viém
miii di (ng (viém mii di ung theo muia va viém miii di img quanh ndm cho ngudi 16n).
Montelukast ciing duge chi dinh trong diu tri du phong hen phé quan & bénh nhén tir 15 tudi tré
1én va 16n tudi, chi yéu la co thét phé quan do ging sirc.

4. LIEUDUNG VA CACH DUNG

Liéu dung:

Liéu khuyén cdo cho ngudi 16m va thanh thidu nién tix 15 tudi trd 1én bi hen, hoic co thit phé quan
do géng strc, hodc bi bénh hen va méc kém dong thoi viém miii di ¢mg theo mua 12 ubng mét vién
10 mg mdi ngay vao budi toi.

V6i viém mili di tmg, thoi gian dung thude tiy thude vao nhu cu ctia timg déi tuong.

Cich dung:

Dung dudng uéng. Montelukast c6 thé duge ding ciing hoic khong cing véi thire an.
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Khuyén cdo chung

Téc dung diéu tri cia montelukast duoc thé hién théng qua céc théng s dé kiém soat hen xay ra
trong vong mot ngay. Cé thé sir dung montelukast ciing hofic khéng cling véi thire dn. Bénh nhén
nén tiép tuc ding montelukast ngay ca khi bénh hen dugc kiém sodt, ciing nhu trong giai doan bénh
hen bi nang hon.

Khéng nén sir dung dong thoi Montelukast Teva 10 mg véi cac san phém khac c6 chira cling hoat
chét montelukast.

Diéu tri bing montelukast phéi hop véi cdc bién phdp diéu tvi hen khdc:

Montelukast c6 thé duge thém vao phéc dd diéu tri hién c6 ctia bénh nhan.

Corticosteroid dang hit : Didu tri bing montelukast c6 thé dugc sir dung nhu mot li¢u phap bé sung
cho bénh nhén khi cic tac nhan khéc, ching han nhu corticosteroid dang hit cong véi thube chu
vin B- tic dung ngin “dung theo nhu cau”, cung cap kiém soat 1am sang khong ddy du. Khéng
dugc thay thé dot ngdt thude corticosteroid dang hit bing montelukast (xem phan Canh bdo va
thén trong khi ding thuoc).

Quéin thé“:_tj_z'ic biét

Khong can diéu chinh liéu lwong ddi véi ngudi cao tudi hosic bénh nhédn suy thén, hoic suy gan
nhe dén trung binh. Khong c6 dir liéu vé bénh nhén suy gan nang. Liéu ding 12 nhr nhau cho ca

bénh nhén nam va nfr.

Tre em

Montelukast Teva 10 mg vién nén bao phim khong dugc khuyén céo sir dung cho tré em dudi 15
tudi do khéng cé du dir liéu vé tinh an toan va hiéu qua (xem phén Ddc tinh dugc luc hoc)

Vién nén nhai 5 mg cé san cho bénh nhi tir 6 dén 14 tudi.

Vién nén nhai 4 mg cé sin cho bénh nhi tir 2 dén 5 tudi.

5. CHONG CHI PINH
Quéa min vé&i hoat chit hodc véi bit ky t4 dirge ndo trong thanh phan ciia thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhan duogc khuyén cdo khéng nén ding montelukast dudng ubng dé diéu tri céc con hen cap
tinh va ludn c6 sin thudc cAp ctru thich hop thong thudomg ctia ho cho muc dich nay. Néu xuét hién
con cép tinh, nén sir dung thudc chii van B dang hit tic dung ngén. Bénh nhin nén héi y kién cia
bac si cang som cang t6t néu ho cén hit thém thude chii vén B tac dung ngén nhiéu hon so véi théng
thuong.

Khéng nén thay thé dét ngdt corticosteroid dang hit hodc uéng bang montelukast.

Khéng c6 dit lidu chimg minh ring corticosteroid dudng udng co thé bi giam téc dung khi ding
déng thoi véi montelukast.

Trong mét sé trwomg hop hiém gap, bénh nhan dang diéu tri bing thube chéng hen bao gdm
montelukast cé thé xudt hién ting bach cAu i toan toan than, d6i khi biéu hién céc dic diém 1am
sang cua viém mach phu hgp véi héi chimg Churg - Strauss, mét tinh trang bénh thudmg dugc diéu
tri bing liéu phép corticosteroid theo dudmg toan than. Nhimg trudng hgp nay, ddi khi ¢é lién quan
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dén viéc giam hodc ngimg didu trj bing corticosteroid dudmg ubng. Mic dit méi quan hé nhan qua
v6i thude dbi khang thu thé leukotriene chua durgc thiét 14p, cac bac sTnén canh gidc véi ting bach
cu 4i toan, phat ban kiéu viém mach, c4c triéu chimg hd hip x4u di, bién chimg tim va/hoéic b¢nh
thin kinh & bénh nhén cta ho. Nhitng bénh nhan xuft hién céc triéu chimg ndy nén dugc danh gia
lai va phéc db diéu trj ciia ho can dugc dénh gia.

Céc bién cb tam thén kinh da duoc bdo cdo & ngudi 16m, thanh thiéu nién va tré em dung
montelukast (xem phz“m Tdc dung khéng mong mudn cua thudc). Bénh nhan va thy thudc nén canh
gi4c v6i bién cb bénh tam thin kinh. Bénh nhan va/hoic ngudi chim séc can thong bao cho bac s
néu phat hién nhimg thay déi nay xay ra. Bac si ké don nén danh gi4 cin than nhimg nguy co va
101 ich chia viéc tiép tuc diéu tri bing montelukast néu xay ra nhing truémg hop nhu vay.

Canh béo ta dwoec

Laciose

Montelukast Teva 10mg c6 chira lactose. Bénh nhén ¢6 cac van dé di truyén hiém gép vé khong
dung nap galactose, thiéu hut lactase toan phin hoac kém hip thu glucose-galactose thi khong nén
ding thudc nay.

Nairi

Thube nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi vién nén bao phim, c¢6 nghia 1a vé co ban la
"khong chira natri".

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phu ni ¢6 thai:

Céc nghién ciru trén déng vat khéng chi ra anh huéng cé hai lién quan dén tic dong lén thai ky 1
hodc sy phat trién ctia phdi thai/thai nhi. Y
Dit lidu hién ¢6 tir cic nghién ctru thuén tp tién ciru va hdi ciru voi montelukast trén phu nit c6 \
thai danh gia cdc di tdt bAm sinh chinh chua thiét lap duge nguy co co lién quan dén thube. Cac Hi
nghién ciru hién tai ¢6 han ché vé phuong phap, bao gom ¢ mau nho, & mét sé trudng hop thu E
thap dit liéu hdi ciru, va cdc nhém so sanh khong nhat quén. =

Montelukast chi cé thé duoce sir dung trong théi ky mang thai khi va chi khi viéc st dung nay la
that su cén thiét.

Phu nita cho con bu:

Céc nghién ciru trén chudt cho thdy montelukast dugc bai tiét qua sita. Chua rd liéu montelukast
¢ duore bai tiét qua sira me hay khéng.
Montelukast chi ¢6 thé duoc sir dung cho phu nif cho con bii néu viée sir dung 1a that su cén thiét.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Montelukast khéng ¢6 anh huéng hodc anh huong khong dang ké dén kha ning l4i xe hodc vin
hanh médy méc. Tuy nhién, ¢6 1 sb trudng hop da bio cdo vé tinh trang budn ngi hoic chong mit.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tae
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Montelukast c6 thé dugc sir dung véi céc liéu phap khéc duoe sir dung thuéng xuyén trong du
phong va diéu tri hen man tinh. Trong céc nghién ctru vé& tuong tac thude, liéu khuyén cdo trén 1am
sang cua montelukast da khéng cé anh huéng quan trong ¢ y nghia 1am sang déi véi duge dong
hoc cia cac san phadm thude sau: theophylline, prednisone, prednisolone, thudc tranh thai (ethinyl
oestradiol/norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin.

Dién tich duéi dudng cong nbng dd huyét twong (AUC) dbi véi montelukast da giam khoang 40%
& nhimg nguoi sir dung ddng thoi phenobarbital. Vi montelukast 1a duge chuyén héa bai CYP 3A4,
2C8 va 2C9, nén than trong, déc biét déi véi tré em, khi montelukast dugc sir dung démg thoi vai
cac chit cam tmg CYP 3A4, 2C8 va 2C9, ching han nhur phenytoin, phenobarbital va rifampicin.
Céc nghién ctru in vitro da chi ra rang montelukast 1a mgt chit rc ché manh CYP 2C8. Tuy nhién,
dir liéu tir mdt nghién ciru twong tac thudc-thude véi nhau trén 1am sang lién quan dén montelukast
va rosiglitazone (1a co chét dai dién cho cac thudc duoc chuyén héa chi yéu boi CYP 2C8) da
chimg minh ring montelukast khong (e ché CYP 2C8 in vivo. Do d6, montelukast khéng 1am thay
di qué trinh chuyén héa cta cac thubce duge chuyén héa chi yéu qua enzym nay (vi du paclitaxel,
rosiglitazone va repaglinide).

Cac nghién citu in vitro da chi ra rang montelukast 1a mét co chat cia CYP 2C8, va & mire d§ it
dang k& hon ctia 2C9 va 3A4. Trong mot nghién ciru twong tac thude-thudce trén 1am sang lién quan
dén montelukast va gemfibrozil (chét e ché ca CYP 2C8 va 2C9), gemfibrozil lam tang mirc tiép
xtic toan than ctia montelukast gip 4,4 14n. Khong can diéu chinh liéu luong thong thudng cua
montelukast khi ding déng thei véi gemfibrozil hodc cac chét trc ché manh khic cia CYP 2C8,
nhung béc si can luu y kha ning gia tang tac dung khéng mong muén.

Dura trén dit liéu in vitro, cdc twong tac thubc quan trong vé mit 1am sing véi cac chiét trc ché it
manh hon CYP 2C8 da biét (vi du: trimethoprim) khéng dugc dy dodn trude. Str dung dong thoi
montelukast véi itraconazole, mét chét ttc ché manh CYP 3A4, khong 1am ting déng ké mire tiép
xtc toan thn cia montelukast.

Twong ky

Khéng cé.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Montelukast da duge danh gia trong céc nghién ciru lam sang & nhimg bénh nhédn bi hen man tinh
nhu sau:

*Vién nén bao phim 10 mg & khoang 4.000 bénh nhén hen tir 15 tudi trdr 1én.

*Vién nén bao phim 10 mg & khoang 400 bénh nhan tir 15 tudi tro 1én bi hen va viém miii di img
theo mua.

» Vién nén nhai 5 mg & khoang 1750 bénh nhan hen nhi tir 6 dén 14 tudi.

Céc tac dung khong mong mudn lién quan dén thudc sau ddy trong céc nghién ciru lam sang duge
béo céo & ty 1& thudmg gap (> 1/100, <1/10) & bénh nhén hen dugc diéu trj bing montelukast va
vdi ty 18 méc bénh cao hon & nhimg bénh nhan duoc diéu tri bang gia duoc.

Phin loai hé | Ngwdilém va tré vi thanh nién | Bénh nhan tré em tir 6 dén 14 tudi
thong co' quan | tir 15 tuoi tré 1én (1 nghién ciru 8 tu:’ig; n=201)
(2 nghién ciru 12 tuin; n=795) | (2 nghién ciru 56 tuiin; n=615)
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Cic rdi loan hé

than kinh Ray ddu

Pau dau

Céc roi loan da

day - rugt Ban byug

Véi diéu tri kéo dai trong cac thir nghiém 1dm sang véi s6 lwong bénh nhan han ché trong t6i da 2

nam cho ngudi 16m va dén 12 théang cho bénh nhi tir 6 dén 14 tudi, hd so an toan khéng thay déi.

Céc tac dung khéng mong mudn sau day da dwoc bao céo khi sir dung sau khi thude duge luu hanh

ra thi trudng véi tan suat duge phén loai nhir sau: rat thuong gip (= 1/10), thuéng gép (> 1/100
dén <1/10), it gap (> 1/1.000 dén <1/100), hiém gap (> 1/10.000 dén <1/1.000), rat hiém
(<1/10.000), chua rd (khéng thé udc tinh tir dit liéu c6 sén).

Phin loai theo hé co quan

Phin imng bit lgi

Tan suat*

Nhim khudn va nhiém ky
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stoili friine Nhiém khuéan dudng ho hap trén Rét thuong gap
N . ;. | Tang xuat huyét Hiém gip
R6i loan mau va hé bach huyét Giam tidu ciu Béit hiém gip
z- - Phan {mg qué man bao gom soc phan vé | It gap
Roilopa g mica dieh Gan tham nhiém bach cau ai toan R4t hiém gap
Céc bat thuong vé gidc ngi bao gom ac
méng, mét ngd, mong du, khé chiu, lo au, i
bon chon, kich dong bao g@m hanh vi E2p
hung hang hodc chong d6i, trdm cam, roi
loan téng dt;mg (bao gdm khé chiu, bon
R&i loan tdm than chén, run ray ¥.
R&i loan chil ¥, suy gidm tri nhé, chimg Bikm gip
may giat co
Ao gnac mét phwrong huréng, ¥ nghi va o
hanh vi ty sat (tu tir), triéu chimg am anh | Rat hiém gép
cudng ché, chimg kho néi
2 e Chéng mat, budn ngu, di cAm/giam cam | ;
R6i loan hé than kinh aidc, dbng kin! It g’ap
Réi loan tim Danh trong nguc Hiém gap
£ S Chay mdu cam It g3p
Eﬁl logechit iy, s va thing Hoi chimg Churg-Strauss (CSS) Rat hiém gap
“ Tang bach cAu 4i toan & phdi RAt hiém gap
& , ) Tiéu chay , budn nén ¥, nén * Thuong giip
ROLIngn dg iy —un) Kho miéng, kho tiéu ft g3p
Nong do transaminase huyét thanh ting _
R 1 " cao (ALT, AST) Thering 8P
PLIoNI gAn IS Viém gan (bao gém ca r mét, ton thuong R4t hiém o3
té bao gan va ton thwong gan hén hop) £3p
Phét ban * Thudng gip
pliloendavioib didids U, ey duy, ngés ltgdp
Phu mach . Hiém pap
Hong ban nit, hong ban da dang Rét hiém gép
fi{é:l ll:;z:n MO COXUONg Va MO | Koy khép, dau co bao gdm chudt rit it gap
R&i loan than va tiét niéu Dai dam ¢ tré em It gap
Réi loan toan than va tai vi tri | Sot ? _ Thudng gép
str dung Suy nhugc/mét moi, kho chiu, pht né It gdp
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" Nhing téc dung khéng mong muén nay dugc bio céo la rit thudng gip & nhimg bénh nhan ding
montelukast, ciing dugc béo céo 12 rit thuong gap ¢ bénh nhén dung gia dugce trong céc thir nghiém
lam sang.

! Nhimg tac dung khéng mong mudn nay dugc bao cdo 1a thuomg gép & nhitng bénh nhéan sir dung
montelukast, cling nhur durgce bao céo 14 thudng gép & nhimg bénh nhén sir dung gia dugc trong céac
thir nghiém ldm sang.

§ Tan suét: Hiém gap

Théng bio ngay cho bdc st hodc dwoc st nhiing phan ung cd hai gdp phai khi sir dung thube.

11. QUA LIEU, CACH XU TRi

Khong c6 thong fin cu thé v& viéc didu tri qua lidu v&i montelukast. Trong nghién ciru hen man
tinh, montelukast da dwoc sir dung véi liéu 1én dén 200 mg/ngay/bénh nhén trong 22 tudn va trong
c4c nghién ctru ngén han, 1én dén 900 mg/ngdy cho bénh nhén trong khoang mot tudn ma khéng
thdy c6 céc téc dung khong mong mudn déng ké trén 14m sang.

D3 c6 bdo cdo vé qua liéu cdp tinh sau khi luu hanh va trong céc nghién clru l1dm sang véi
montelukast. Chiing bao gdm cdc béo céo & ngudi 16n va tré em véi lidu cao t6i 1000mg (xdp xi
61 mg/kg & tré 42 thang tudi). Céc phat hién ghi nhan dugc trong 14m sang va phong thi nghiém
phil hop v6i hd so an toan & ngudi 16n va bénh nhan iré em. Khong thdy c6 céc tac dung khéng
mong mudn néo trong phén 1én céc bao céo qua liéu,

Triéu chimg qui liéu

Céc tac dung khéng mong mudn thuong gap nhét phit hop véi hé so an toan clia montelukast bao
gdm dau bung, budn ngp, khat nudce, nhirc dau, ndn va ting kich déng.

Xir tri

Khong ¢ thong tin cu thé v& phuong phép diéu tri qué lidu véi montelukast. Chua rd ligu
montelukast ¢6 thé thdm tach dugc bang thim phéan phic mac hoac loc méu hay khéng.

12.  PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém duoe ly: Chét déi khang thu thé leukotriene.

Ma ATC: R03DCO03

Co ché tic dung

Céc cysteinyl leukotriene (LTCs, LTD4, LTE4) 13 nhimg eicosanoid co6 tiém néing gdy viém mach,
duoc gidi phéng tir nhiéu loai té bao bao gdm té bao hat va bach cau 4i toan. Céc chét trung gian
quan trong tién hen nay gén véi céc thy thé cysteinyl leukotriene (CysLT). Céc thu thé CysLT tuyp
1 (CysLT)) dugc tim thdy trong dudmg thé cia ngudi (bao gf‘)m cac té bao co tron va dai thyuc bao
ciia drdng th) va trong céc té bao tién viém khéc (bao gbm cac té bao 4i toan va mot sb té bao goc
tiy xwong). CysLT cé lién quan vé&i co ché sinh 1y bénh cia hen va viém mii di img theo mua.
Trong bénh hen, céc tic dung qua trung gian leukotriene bao gbm lam co thit phé quan, tiét chét
nhdy, ting tinh thdm mao mach va huy dong bach cau 4i toan. Trong viém mii dj tmg, CysLT duge
tiét tir niém mac mii sau khi tiép xtic véi di nguyén trong céc phén mg & cic pha nhanh va chdm
va c6 lién quan voi cdc triéu chimg ctia viém miii di tmg. Cac phan (g trong miii véi CysLT duoc
chimg minh lam téng su can tré dudmg thé v cac triéu chimg tic nghén & mii.
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Téic dung dwrge lue hoc

Montelukast dang udng 1a chét cé hoat tinh chéng viém, né lién két voi 4i luc cao va c6 tinh chon
loc v6i thu thé CysLT). Trong céc nghién ciru ldm sang, montelukast trc ché sur co that phé quan
do LTDy hit v&i liéu lwong thdp 5mg. Gidn phé quan duoc quan sét thdy trong vong 2 gi¢r sir dung
theo dudmg ubng. Tac dung gian phé quan gay ra boi thude chi van B hiép dong thém vao tac dung
gidn phé quan gay ra bai montelukast. Didu tri bing montelukast (rc ché co thét phé quan ca & pha
sém va pha mudn do khang nguyén. Montelukast, so véi gia duge, lam giam s6 luong bach cau
trong médu ngoai vi ¢ nguodi 16m va tré em. Trong mot nghién ciru riéng biét, viéc diéu tri bang
montelukast 1am giam dang k& s6 lwong bach ciu &i toan trong dudmg thé (duoc xac dinh & trong
dom) va trong méu ngoai vi trong khi céi thién dugce vén dé kiém soat hen trén lam sang.

13. PAC TiNH DUQC PONG HOC

Hip thu:

Montelukast dugc hdp thu nhanh sau khi uéng. Déi véi vién nén bao phim 10mg, néng dé dinh
trung binh trong huyét twong (Cmax) dat duge trong 3 gidr (Tmax) & nguéi 16n sau khi ubng luc déi.
Sinh kha dung duong uéng trung binh 1a 64%. Sinh kha dung dudng ubng va Cmax khong bi anh
hudng béi mdt biva an tiéu chuén. Céc thir nghiém l4m sang da chimg minh an toan va higéu qua
khi st dung vién nén bao phim 10mg khong lién quan dén bira in.

Dbi v6i vién nhai Smg, Cma dat duoc trong hai gio sau khi ding & ngudi 16n ubng lac déi. Sinh
kha dung dudmg ubng trung binh 12 73% va giam xubng 63% bai bira in tiéu chuén,

Phién bé:

Trén 99% montelukast 1ién két véi cac protein huyét tuong. Thé tich phan b & trang thai én dinh
ctia montelukast trung binh tir 8 dén 11 lit. Céc nghién ciru trén chudt céng véi montelukast dénh
déu phéng xa cho thay thubc rét it phén bé qua hang rao méu ndo. Ngoai ra, nong d9 cuia chit ddnh
déu phong xa sau khi udng 24 gidr 1 ti thiéu trong moi mé khéc.

Chuyén héa:

Montelukast duoc chuyén héa rat manh. Trong céc nghién ciu véi liéu diéu tri, ndng do trong
huyét twong cta cac chét chuyén héa clia montelukast khong thé phét hién dugc & trang thai on
dinh ¢ nguoi lon va tre em.

Cytochrome P450 2C8 1 enzyme chuyén héa chinh cta montelukast. Ngoai ra, CYP 3A4 va 2C9
c6 thé dong vai trod nho, mic du, itraconazole, mét chét trc ché CYP 3A4, duoc chimg minh khéng
1am thay dbi cdc théng sé dugc dong hoc ciia montelukast & ngudi khée manh ding 10mg
montelukast mdi ngay. Dua vao cac két qua in vifro trong cic microsome gan ngudi, néng do didu
tri trong huyét tuong ctia montelukast khong tic ché cac cytochrome P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6,
2C19, hodc 2D6. Sur tham gia ciia cdc chit chuyén héa vao tac dung diéu trj ciia montelukast 14 rat
nho.

Thai trir:

Do thanh thai huyét tuong ciia montelukast trung binh 13 45ml/phit & ngudi 1én khée manh. Sau
khi sir dung montelukast danh dau phéng xa dang ubng, 86% hoat tinh phéng xa duge thu hdi trong
5 ngay thu dugc qua phén va <0,2% duoc thu hdi trong nudc tiéu. Cling véi cac danh gid vé sinh
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kha dung dudng ubng cua montelukast cho thdy ring, montelukast va cdc sin phim chuyén héa
cia né bai tiét hdu nhu chit yéu qua mat.

Dic diém ngwdi bénh:

Khoéng can thiét phai didu chinh liéu luong déi v6i ngudi gia hodc ngudi bi suy gan tir nhe dén
trung binh. Céac nghién ciru trén bénh nhan bi suy thén con chua dugce thuce hién. Vi montelukast
va cac chét chuyén héa ciia né duge thai trir qua dudng mat, nén khong can thiét phai thue hién
diéu chinh lidu & bénh nhan suy than. Chua c6 dir liéu vé& duoc déng hoc clia montelukast & bénh
nhan bi suy gan ning (thang diém Child-Pugh >9).

V6i céc montelukast lidu cao (cao gip 20 va 60 lan liéu khuyén cdo cho nguoi 16m), ngudi ta quan
sat thiy c6 sir giam vé néng do theophylline huyét twong. Tac dung nay khéng duge quan sat thiy
& liéu khuyén cdo 10mg mdi ngay mot lan.

14. QUI CACH PONG GOI
Hoép 2 vi x 14 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQGNG THUOC
1. Diéu kién bdo quin:

Béo quan nhiét d6 khéng qua 30°C trong bao bi gbc, tranh 4m va tranh anh sang.

2. Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét,

3. Tiéu chuéin chit lwgng thudc: Nha san xuét.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
San xudt tai Ba Lan béi:

Teva Operations Poland Sp. z o.o0.

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Poland.

BS1: Cap nhdt thang 03/2024.
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