https://trungtamthuac.com/ BS3 4205147

BOY TH
CUC QUAN LY puioc 2H9F

DA PHE DUYET
nensions: 134 x 69 x 27 mm n di“A%lﬁ'ﬁ:€'8 I 1 0 mg

Montesinijmg

Montelukast sodium
|
~ Qvrentum . |
Wil
| R THUOC BAN THEO BON Rx PRESCRIPTION DRUG D
MONTESIN 10 mg MONTESIN 10 mg
Quy cach déng géi: 7 vién/vi, 4 vi/hop 7 tablets/blister, 4 blisters/box \
Thanh phan: Mdi vién nén bao film chia Each film-coated tablet contains . E
Montelukast Sodium tuong ing Montelukast: 10 mg Mantelukast Sodium equivalent to Montelukast 10 mg m
Bao quan: Dudi 30°C, tranh &nh sang, dm Storage below 30°C, avoid direct sunlight and humidity
Chl dinh, chéing chi dinh, cich diing, liéu ding, duéng ding, GJ £
than trong, tuong téc cha thudc va cic thong tin khac =
dé nghj xem trong td Hudng dan st dung thudc kém theo -I—) '§'
Indications, indications, ge, dosage, C E
Boc kj Huéng din sit dung trudc khi diing, néu cén interactions and other information: see the O ‘-x:‘h
thém thong tin xin hdi y kién bic sy enclosed leaflet. &
BE XA TAM TAY TRE EM READ THE ENCLOSED LEAFLET BEFORE USE E 5
THUGC NAY CHI DUNG THEO BUN CUA BAC S¥ KEEP OUT OF CHILDREN'S REACH =
|
(ue eg) puejod ‘emezsiepy 06£-20 (deq AH) 293810 ‘LGEG) MMV 1uljled %
apaimoze “1s exy2aloin Z9g/v61 '8AY SOuoyjEeIR N "W w81 §
‘0'0 z'ds WILNIHAY V'S WHYHdJ3IN3ID ‘g
iweyd ues yueH nn ugdnd DID/HYW 1194 3gNX ues/Aq pasnpejnuey ¥
e
il - 1
- w ;
T g T
) 9 g» RX - Prescription
@ ::tf :
55¢
*5 10mg
& Montelukast sodium
Film-coated tablets
28 tablets
VN Reg. No/SEIK: VN-XXXXX-XX Qlvr Gﬂtk_ m —_
" Sk LS X unvamishad area

T 1

g ﬁé)t Heén

B4 TRUGNG PAI DIEN



https://trungtamthuoc.com/

126

-

"
Montesin

Montelukast sodium tuong img Montelukast: 10mg
Manufactured: GENEPHARM 5.A., Greece
MAH: AVRENTIM Sp. z 0.0.
CLVan{‘_Ln‘l

Montesin

Montelukast sodium trong img Montelukast: 10mg

Manufactured: GENEPHARM S.A., Greece
MAH: AVRENTIM Sp. z 0.0.

avrentum

Montesin

Montelukast sodium tuong tmg Montelukast: 10mg

Manufactured: GENEPHARM 5.A,, Greece
MAH: AVRENTIM Sp. z 0.0.
avrentem

TRUGNG PAI DIEN

R N




https://trungtamthuoc.com/

HUGONG DAN SU’ DUNG CHO NGU'™ BENH VA CAN BO ¥ TE

Rx Thudc ban theo don
MONTESIN 4mg/5mg/10mg

THANH PHAN

Hoat chat chinh

L

.

Ta duge:

M&i vién nhai MONTESIN 4mg chira Natri Montelukast tueng irng Montelukast:4mg
M@i vién nhai MONTESIN 5mg chira Natri Montelukast tuong irng Montelukast:5mg

Mbi vién nén bao phim MONTESIN 10mg chira Natri Montelukast trong ing Montelukast:10mg

M&i vién nhai MONTESIN 4mg va MONTESIN Smg chira cic ta dugce sau: Manitol, Natri Croscarmellos, Aspartam, huong chery,

Celulos microcrystalinLow - substitute Hydroxypropyl celulos, Magnesi Stearat, oxyd sit do

MBi vién nén bao phim MONTESIN 10mg chira cac ta duge sau: Manitol, Natri Croscarmelos, Aspartam, huong chudi, Celulose
microcrystalin, Low - substitute Hydroxypropy! celulos, Magnesi Stearat, (co chira Opadry vang 20A33251) Hypromelos 3cP,

Hydroxypropylcelulos, Talc, Titan dioxyd, oxyd st vang, oxyd sit dé

DANG BAO CHE:

.

MONTESIN 4mg va MONTESIN 5mg: dang vién nhai
MONTESIN 10mg: dang vién nén bao phim

NHOM BIEU TRI:

MONTESIN I3 digu trj bénh hen khi phé quan, viém mili dj 'ng theo mua.

CHi DINH:

Montesin 4mg/5mg/10mg dugc chi dinh dy phong va digu tri bénh hen khi phé quan man tinh, giam cac triéu trirng cla viém
mii dj irng theo mla (ban ngay va ban dém)
Vién nhai MONTESIN 4mg dugre chi dinh digu tri hen khi phé quan va cic bénh v& hen cho bénh nhan tir 2-5 tudi givp lam giam
cac triéu chirng cia bénh viém miii dj irng theo mua, bao gbm ca su co that phé gquan
Vién nhai MONTESIN 5mg duge chi dinh digu tri hen khi phé quan va cdc bénh v& hen cho bénh nhan tir 6-14 tudi giup lam
gidm cac triéu chirng cda bénh viém mii dj irng theo miia, bao gdm ¢ si co that phé quan
Vién nén bao phim MONTESIN 10mg duwgre chi dinh digu trj hen khi ph& quan va cac bénh vé hen cho bénh nhan tir 15 tudi trér
Ién gidp lam giam cac triéu ching cla bénh viém mii di ing theo mia, bac gdm ca sy co thit phé quan
Viém mdi dj ing theo mua (thvdng dugce biét téi nhu bénh sét mua hé hodc viém mii dj irng theo mia) 12 cic loai di (ng gay
ra b&i phan hoa. Céc trigu tring déc trung cla di ¥ng theo mua bao gém:

e Nghet mii, chay nudc mii, ngira mii

e Hithoi

e Chdynuée mit, do nglira mét, sung mat
MONTESIN 4mg/5mg/10mg duge dung theo don cda béc sy dé diéu tri bénh hen khi phé quan, ngan nglra cac triéu chirng hen
khi phé quan ca ngay va dém

LIEU DUNG VA PUONG DUNG:
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Dung MONTESIN méi ngay mdt Fan. B8 chita hen khi ph& quan ¢an si dyng thuBc vao budi t6i. Vi viérm mii di ing théi gian dung thudc
tly thude vao nhu cdu cla tirng dditugng.

» Trd em tir 2-5 tudi bi hen va/hodc viem mai di ung: sir dung mdi ngay 1 vién nhai MONTESIN 4mg

. Tré em tir 6 d8n 14 b hen vafhoac viém mi dj (ng: sirdyung mai ngay 1 vién nhai MONTESIN 5mg

] Ngwdi 1én tir 15 tudi trer 18n bi hen va/hodc viém mii dj Ung: s&r dyung maéi ngay 1 vién nén bao phim MONTESIN 10mg

s S dyng lidu ding theo chi ddn cla bac s§ dé dam bio kiém soit duge cac triéu chung cua bénh hen khi phé quan.
CAC BAC TiINH DUQIC LUC HOC:

*  Cac cysteinyl leukotriene {LTCa, LTDs, LTE. 18 nhing eicosaneid cd tiém ning giy viém manh, duege tiét ra tir nhidu loai té bao,
bao gdm t& hao hat va bach ¢3u va eosin. Céc chit trung gian quan trong tién hen nay dugc gén vao céc thy thé cysteinyl
leukotriena {CysLT,). Cac thu thé CysLT, tuyp 1 dugce tim thidy trong duéng thé cla ngudi bao gdm t& bao cor trom va dai thye
bao cla dutmg thd va trong cac t& bao tién viém khac {bao gdm bach c3u wra eosin va mdt 8 t€ bao gbc tly xuong) CyslT co
lidn quan t&i co ché sinh bénh cla hen va viém mii dj &ng. Trong bé&nh hen, cac tac dung gqua trung gian cla leukotriene bao
edm mt 58 tac dung 1&n duirng thé, nhuw lam co thit phé quin, tiét chat nhiy, tang tinh thdm mao mach va huy dong bach ciu
wra eosin. Trong viém mii di img, CysLT duge tiét tir niém mac miii sau khi ti€p xue vé&i di nguyén trong cic phan ing & cic pha
nhanh va cham va cé lién quan t&i cac tridu ching viém miii dj ong. CysLT trong mi s8 [3m tang sy can 1rd dudng thd v cac
tridu ching tic ngh&n & mii.

5 Montelukast 3 chdt cd tinh chdng viém, cdi thién dugc cdc thdng s8 vé viém trong hen. Dira vao cdc thir nghidm v& héa sinh va
durge |y, montelukast chitng 6 cé i luc cao va cd dé chon 19¢ vdi thu thé CysLT {tac dung nay trdi hon & cac thy thé khac cing
guan trong vé dugce ly, nhur cac thy thé prostanoid, chalinergic hodc B-adrenergic). Montelukast (rc ché manh cac tac dyng sinh

Iy cla LTCa, LTDy, LTE4 tai thy thé CysLTi ma khdng hé cé tac dyng chit véan.

W

o O bénh nhin hen montelukast (¢ chd cac thy th cysteinyl leukotriene & dudmg thé chirng minh qua kha nang e ché s co

thit phé quin do hit LTDy, vii céc li2u dudi Smg phong bé dugrc sy co that phé quan do LTD4. Montelukast gay gidn phé guan

nhe dling chit chli van B !

Nghién cou Idm sang trong hen

. Va
. Trong cac nghién ciu [am sang Montelukast ¢é hidu lyc & ngudri bénh ngudi [dn va tré em d& ngin ngira va digu trj bénh hen - <
man tinh bao gdm sy ngin ngira co thit phé quan do tép luyén. Montelukast c6 higu Iy khi dung riéng ré hodc phéi hop v ‘ i §

cac thude khdc trong chi dinh duy tri dé digu tri hen man tinh. €6 thé phéi hgp Montelukast vii corticosteroid dang hit s& cd tac

dung hiép ddng d& kiém sodt hen hodc dé gidm hét lidu fwgng corticosteraid hit trong khi duy tri sy 6n dinh 1dm sang

"~

Naguori iom tir 15 tudi trer lén:
*  Trong hai nghién ciru mi kép kéo dai 12 tudn, co dbi ching placebo duge thiét k& trong ty nhau, & ngwdi bénh tir 15 tudi trd
I&n bj hen dung Montelukast uéng mdi ngay 1 f3n 1 lieu 10mg vao budi 181 cho thy co cii thién rd rét cac thang s& vé kim soat

hen do dac qua cac triéu ching hen, hdu qua do hen, chirc ndng hé hip va "nhu ciu" sir dung chat chd van B

s Montelukast ¢ai thigén r6 rét triéu ching hen ban ngay qua bido cdo cha ngudi bénh va sy thirc gidc ban dém , so sanh vai
placebo. K&t qua dic hiéu cia hen bao gdm xudt hign cac con hen cin sy tre gitp cla corticosteroid, ngirng thude do con hen
n3ng han, con kich phat hen va s8 ngay thodt khoi hen déu dugc cdi thién rd so vdi placebo. Nhirng dénh gia tong quat cla bac
5§ va ngudr bén v& hen cling nhu ¢i¢ dinh gis vé chat lugng séng déc hidu vdi bénh hen [trong mei fink vire bao gdm hoat
dong binh thudng hang ngay va cac triéu ching hen) dBu tdt hon rd rét so vdi & nhém ching.

. Montelukast cai thién rd rét thé tich thé ra ging sirc trong gidy diu tién vao budi sang (FEV1} tdc dd ther ra t6i da budi sang va

tudi chidu (PEFR) va cling lam gidm mét cach ¢6 v nghia nhu cdu thudc chl vin B so vdi placebo
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Higu qua didu trj thudrng dat dwgc sau lidu d3u tién va duy tri trong khodng 24 gi®r. Hiéu qua diu tri cling 6n dinh khi dung lién
tuc mbi ngay 1 [3n trong cac thir nghiém kéo dai tdi 1 ndm. Ngirng thuéc sau khi ding Montelukast 12 tudn khong gdy phan ing
déi ngugce lam bénh hen ning thém.

So sanh vd&i beclomethasone dang hit (mdi 1an 200 pg, 2 I3n mdi ngay bing dung cu khuéch tan), thiy Montelukast cd dap ang
ban d3u nhanh hon, mic di qua nghién ciru kéo dai 12 tuin, beclomethasone cé tic dung didu trj trung binh Ién hon. Tuy

nhién, nhém ding Montelukast cé ty 1& phin trdm cao dat dugc dap Ung |1dm sang tuong duong beclomethasone dang hit.

Tré em tir 6 tudi dén 14 tudi

Tré em 6-14 nim tudi, dung mot vién nhai 5 mg vao budi téi lam gidm ré rét con kich phat hen, cdi thién sir danh gia chat lvong
séng dic hidu do hen, so sanh voi placebo. Montelukast ciing cai thién rd rét FEV1 budi sang, lam gidm téng “nhu cau” lidu
trong ngay clia chit chi van B. Hiéu qua didu trj dat dugc sau lidu dau tién va én dinh tdi 6 thang dung lién tyc, méi ngay mét

lan.

S tding trureng & bénh nhi mdc bénh hen

Hai nghién ciru 1dm sang cé ddi chirng cho thdy montelukast khéng dnh hudng [én kha ning phat trién co thé & bénh nhi trudc
khi ddy thi mdc bénh hen. Trong mét nghién ciru trén tré em tir 6 tudi dén 11 tudi, sy phat trién co thé dugc danh gid bang sy
phat trién chigu dai cing chan, nhém dung montelukast 5 mg mai ngay mét lan trong 3 tun két qua ciing tuong ty nhu nhém
dung placebo, va & nhém dung budesonide dang khi dung (200 pg mdi ngay hai [3n) trong 3 tuin thi thdp hon mdt cach co v
ngha théng ké so v&i nhdm dung giad duge. Trong mot nghién ciru kéo dai 56 tudn & tré em tir 6 dén 8 nam tudi, biéu do phat
trién & tré dung montelukast 5 mg mdi ngay mot Ian tuong ty nhue nhom ding gid duegc (Gia trj LS trung binh cho montelukast
va gia dugre tuong (ng |a: 5,67 va 5,64 cm/nam), va & nhom dung beclomethasone khi dung (200 ug, m&i ngay hai 1an) thi trj s6
nay thap hon mdt cach cé y nghia (gia tri LS trung binh: 4,86 cm/ném} & bénh nhi dung khi dung, so véi nhom ding gid dugc
[khdc biét gid tri trung binh LS (Vé&i dd tin cay 95%) la: -0,78 (-1,06; -0,49) em/n3m]. Ca montelukast va beclomethasone déu

cho lgi ich 1dm sang trong digu trj cac bénh nhan hen nhe mdt cach cé y nghia so véi nhém dung gia dugec.,

Tré em tir 2 tdi 5 ndm tudi

Trong nghién ciru 12 tudn, déi chirg placebo & tré em 2-5 tudi, cho uéng Montelukast méi ngay mét [an 4 mg, da cai thién
virng bén cac théng sd kiém soat hen, khéng phy thudc vao didu tri phéi hgp véi thude ngira hen, so sanh véi placebo. 60%
ngudi bénh khong dung cach digu tri kifm soat hen khac. Montelukast ci thién ré cac triéu chirng ban ngay (bao gbm ho, kho
khé, rgi logn vé thé va han ché hoat ddng) va cac triéu chirng ban dém khi so sanh vdi placebo. Montelukast cling lam gidm r&
rét “nhu cau” thudc chl van B va corticosteroid cdp ciru so vdi placebo. Ngudi bénh dung Montelukast cé ngay hét hen nhigu
hon mot cach co y nghfa théng ké so vdi ngudi bénh & nhdm placebo. Hiéu luc didu tri thdy ngay sau lidu dau tién. Thém nira,

58 lugng bach cdu wa eosin trong mau toan phin cling giam rd rét.

Vi nguroi bénh ding phéi hop corticosteroid dgng hit

Nhirng nghién ciru riéng ré & nguwi Idn cho thiy kha ning Montelukast dung phdi hgp véi corticosteroid dang hit ¢6 tac dung
hiép ddng trong 1am sang va cho phép gidm liéu steroid khi diung phai hop. Trong nghién ctru c6 déi chirng placebo, ngudi bénh
kh&i dau ding corticosteroid dang hit véi ligu khoang 1600 ug mdi ngay, trong giai doan su dung placebo d3 giam duoc ty 18 sir
dung steroid khodng 37%. Hon nira, Montelukast cén giup giam 47% ligu corticosteroid dang hit so v&i 30% & nhom ding
placebo. Trong mét nghién ciru khac, Montelukast dem lai Igi ich 13m sang cong thém trén cac déi tvgng duge duy tri nhung
khéng kiém sodt dugrc thich dang véi corticosteroid dang hit (mdi ngay dung 400 ug beclomethasone). Ngirng hoan toan va dét
ngdt beclomethasone & ngudi bénh diing phdi hop Montelukast véi beclomethasone gay tac hai vé 1dm sang & mét s trudng
hop, chirng té nén ngirng thude dan din theo mirc dung nap hon 1a ngirng dét ngdt. Vi ngudi bénh man cdm vdi aspirin, hiu
hét trong s6 d6 |3 khi phéi hep corticosteroid véi dang hit va udng, Montelukast d3 cé cai thién déng ké vé céc théng sd kiém

soat hen.

V.
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V6i ngudi bénh co thét phé quan do gdng sirc

Montelukast m&i ngay uéng mot [an 10 mg sé& ngan nglra dugc sy co that phé quan do ging sirc & ngudi tir 15 tudi tré Ién.
Trong nghién ctru 12 tuiin, Montelukast cho thay (rc ché rd rét mirc d§ va thii gian gidm sit FEV1 hon 60 phit sau gang strc,
phin trdm gidm FEV1 t&i da sau gdng sitrc va thi gian hdi phyc 5% cda FEVI truée khi géng sire. Higu qué bao vé nay Ia khdng
thay d8i xuyén suét qué trinh didu tri, chirng td khang co tinh trang quen thudc. Trong mdt nghién ciru bit chéo rigng biét, thiy
tac dyng bdo vé nay dat dugc sau 2 ngay ding thudc, méi ngay udng mot Ian. Véi bénh nhi 6-14 tubi, cho udng vién nhai 5 mg,
trong mdt nghién ciru bt chéo twong ty, cling thdy c6 tic dung bdo vé nhu & ngudi 1dn va sy bao vé nay dugc duy tri sudt

khoang céch liéu (24 gid).

Tdc dyung trén viém trong hen

Trong cdc nghién clru 1am sang, Montelukast dugc chirng minh ¢ ché ¢d sy co thit phé quan & pha sém va pha muén do di
nguyén. Vi sy thadm nhiém té bao viém (bach cdu wa eosin) a dic trung quan trong cla bénh hen, nén d3 cé khdo sat anh
hwéng cla Montelukast Ién bach ciu wa eosin & mau ngoai bién va & duding thd. Trong cdc nghién ciru 18m sang & pha lIb/lll,
Montelukast cho thay [3m gidm r6 rét cic bach cu va eosin & mdu ngoai bién, gidam 15% so véi khai diém va so véi placebo. O
tré em tir 6 dén 14 tudi, Montelukast lam gidm bach c3u va eosin & mau ngoai bién 13% qua 8 tuin didu tri so vdi nhém
placebo. Montelukast cling 1am giam rd rét bach ciu va eosin & duéng thé, trong dom so véi nhém placebo. Trong nghién ciru
nay, lugng bach ciu va eosin & mau ngoai bién gidm va tiéu chi danh gid 1am sang vé hen cdi thién trong nhém diéu tri vai

Montelukast.

Nahién ciru I6m sang - Viém mdi di ing

Hiéu lyc clia Montelukast trong diéu tri viém mdi di irng theo mia duge nghién ciru trong cac thlr nghiém tuong ty ngau nhién,
mu kép, kéo dai 2 tulin, cé d&i chitng placebo, trén 4924 ngudi bénh (cd 1751 ngudi ding Montelukast). Nhirng ngudi bénh tir
15 tudi trd 18n, o tign sir viém mii dj ing theo miza, xét nghiém ngoai da duong tinh trong it nhat mét mua gip di nguyén va
¢6 nhing triéu chirng rd rét vé viem mdi dj ing theo mia vao lic khéi ddu céng trinh nghién ciru.

Trong mdt phén tich phdi hop cla 3 nghién ciru chit chdt, s&r dyng Montelukas 10 mg cho 1189 ngudi bénh (méi ngay 1 [3n vao
budi t&i) lam cai thién rd rét cac tiéu chi chinh, chi s8 cac triéu chirng & mdi lic ban ngay va cac biéu hién 1am sang (nhu xung
huyét miii, chdy nuée mii, ngdra mii, hit hoi); chi s8 céc trigu chirng ban dém (nhu xung huyét mii khi thirc, khé ngd, thirc
gidc nhiu I3n ban dém); chi s& tong hep cac triéu chirng {bao gdm ca hai chi s6 triéu chirng mii ban ngay va ban dém); va qua
danh gia tdng quat ca ngudi bénh va bac sy vé viém miii dj &ng so véi placebo.

Trong mét nghién ciru khac kéo dai 4 tudn, sir dung Montelukast mdi ngay 1 I3n vao budi sang cho thdy hiéu lyc trong 2 tuiin
d3u manh hon rd rét so voi placebo va phi hop véi hiéu lirc dat dugc trong cic nghién clru dung lidu vao budi téi. Hon nira,

hiéu lyc qua toan bd 4 tudn cling nhat quén véi cac két qua clia 2 tuin.

V@i ngudi bénh trén 15 tudi bj viém mii dj ing theo mia, si* dyngMontelukast cho thiy lam gidm trung binh 13% lwgng bach

cau va eosin trong mau ngoai bién so véi placebo, qua cac thai ky didu tri mi kép.

Hiéu lyc cia Montelukast digu trj viém mii dj ¢ng quanh ndm dugre nghién clru trong hai nghién ctru ¢6 déi chirng placebo,
thiét ké twong ty, chia nhém ngdu nhién, mu kép kéo dai 6 tudn, trén 3235 ngudi bénh (trong dé 1632 ngudi dung
Montelukast). Tudi ngudi bénh 13 15- 82 tudi cé tién sir viém mii di (ng quanh ndm, xét nghiém da két qua duong tinh do di
nguyén quanh ndm (bao gdm di nguvén byi nha, I6ng suc vit, bao tir méc) va ¢6 cic tridu ching néi bat vé viém mii dj tng
quanh ndm khi khéi dau diéu tr.

Trong mdt nghién ciru, Montelukast 10 mg s& dung 1 13n médi ngay cho 1000 bénh nhan dugc chirg minh cai thién rd rét ve
tiéu chi chinh, cdc chi s6 vé triéu chirng & mii ban ngay (xung huyét mi, chay nuéc mii, hat hoi) so vdi placebo. Montelukast
cling cho thdy cai thién viém mi di Ung qua ddnh gia cda bénh nhén nhu néu trong tiéu chi phy vé Danh gid toan ciu triéu
chirng viém mii dj ing bé&i bénh nhén, va thang diém dénh gid chung Chat lugng cudc séng trong bénh viém két mac - mi

4
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(trung binh diém s& cla 7 linh vurc hoat déng: gidc ngl, cac tridgu chirng khdng-mdi/khdng-mat, cic vn dé trong thyrc hanh, cac

triéu chirng & mii, cac triéu chirng & mit, cam xic) so sanh véi placebo.
CAC BAC TINH DU'QC DONG HQC:

Hép thu
e Sau khi sir dyng montelukast hip thu nhanh va h3u nhu hoan toan.
e V§ivién nén bao phim 10 mg, ndng ¢ Crmax dat durrec 3 gier {Tmax) sau udng déi vai ngudni Ién, udng thude Iic bung doi. Sinh kha
dung khi dung thudc duang udng |a 64%. Sinh kha dyng va Cmax khéng bj dnh huding bdi biva 3n chudn.
s V§ivién nhai 4mg, 5 mg, ndng d6 Cmax dat 2 gitr sau khi udng ltc doi. Sinh kha dyng khi sir dung 14 37%. Thirc dn khong ¢ dnh
hwémng Ién trong [3m sang khi ding thudc dai ngay.
*  Hiéu lyc va d6 an toan da dugc chimg minh qua cac nghién ciru ldm sang, khi dung vién nhai 4 mg, 5 mg, vién nén bao phim 10
mg, st dyung khéng tinh dén théi gian bira an.
Phdn bé
e Hon 99% Montelukast gin két vdi protein huyét tuong. Thé tich phin b (Vd) trong trang thai 8n dinh cia montelukast 13 8-11

lit. Nghién ciru trén chudt céng véi montelukast danh ddu cho thdy thudc rit it phan bé qua hang rao mau ndo. Hon nira, nong
d6 cla chit danh diu sau khi udng 24 gidr 1 t8i thiéu trong moi mé khéc.

Sinh chuvén héa

e Montelukast chuyén héa rit manh. Trong cdc nghién clru vdi liéu didu tri, cic néng d6 trong huyét tuong cla cac chit chuyén
hoéa cia montelukast khéng tim thdy dugc trong trang thai n dinh & ngudi lén va tré em.

e Nghién ciru in vitro, sir dyng microsome gan ngudi, cho thdy cytochrome P450 3A4 va 2C9 am xuc téc cho chuyén héa cla
montelukast. Dya vao cac két qua khac in vitro trén microsome gan ngudi, thiy cac nbng dé didu tri cha montelukast trong
huyét trong khéng i ché cac cytochromes P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hay 2D6.

Pao thai

s D thanh lpc cia montelukast trong huyét tuong 1 45 mL/phit & ngudi lén khée manh. Sau khi uéng montelukast danh diu,
86% chédt danh ddu dugc tim thay trong phin clia tdng cdng 5 ngay va dudi 0,2% thai qua nuwée tidu, Didu nay cung vai sy tinh
toan sinh kha dung cla montelukast dung duong udng cho thdy montelukast va cac chit chuyén hda cla thudc dugce thai gan
nhu hoan toan qua mat.

®  Trong nhigu nghién ciru, theri gian ban thai trong huyét turong cla montelukast 13 2,7-5,5 giér & ngudi tré tudi khde manh. Duoc
déng hoc cha montelukast hdu nhu tuyén tinh khi udng t&i ligu 50 mg. Khang c6 sir khdc biét vé dugc dong hoc khi udng thudc
vao budi sang hodc t6i. Khi udng 10 mg montelukast mét [an trong ngay, hdu nhu rét it tich IOy chdt me montelukast trong
huyét twong (xap xi 14%).

CHONG CHI DINH:

e Bénh nhin nhay cam, man cdm vdi bat ky thanh phian nao cla thude.

THAN TRONG:
e Chua xéc dDINHhién ciry, thoi giashua xac dDINHhién ciru, thai trong didDINHhién ciru, thdi gian ban thai trong huyét tuong
MONTESIN 4mg/5mg/10mg dNTESIN 4mg/5mg/10mgu, th
*  CothTESIN 4mg/5mg/10mgu, thai gian ban thai trong huyét turong clia montelukast 1a 2,7-5,5 giér & ngudi tré tudi khde manh.
Dugc d@ng hoc cia montelukastMONTESIN 4mg/Smg/10mg.
e KhigilN 4mg/5mg/10mg., th&ri gian ban thai trong huyét tuong clia montelukast 13 2,7-hen khéc, bao gbm cac thudc déi khang

thy the leukotriene s& kéo theo trong mét sé hiém truéng hop sau: ting bach cidu wa eosin, phat ban, thé ng gilN
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amg/smg/10me., théi gian ban thai trong huyt tueng clia montelukast b 2,7-hen khac, bac gdm cdc thude d6i khéng thy the
leukotriane 5& kéa theo trong mot s§ hiém tran nhidn qua véi cc chit déng giiN 4mg/Smg/10mg., théi gidn thgilN
4mg/Smeg/10m dBi chN 4mg/Smg/10mg., thai gm li li chN 4mg/5mg/10mg., thdi gian & ngy chN 4mg/Smg/MONTESIN
4mg/oamg/10mg.

. Montelukast 4mg/Smg/10mg ¢o chira aspartame, phenylalanine. Nguwenydlng mialanine réi loan vé chuyén hoa Phenyialanyl
{phanylketonuria) cnylketonuriardi loan vé ¢

. DUng hang ngay theo don ¢ chuyé s§, tham chi ¢a khi khéng cd céc trigu chimg cda hen. NEu con hen va hai thé tré nén kém,
hdy gip bac s¥ ngay ldp tic

. MONTESIN 4mg/5mg/10 khéng phai |3 phuong phap didu tri con hen mét cach chudn xic. Néu con hen ndng xudt hién, can
lam theo chi ddn cla bac s§, ludn ludn mang theo thude xit tri hen khi co con hen

. Khong nén sir dung acetyl-salicylicacid [aspirin} hodc cic thudc khang viém néu ¢d dnh hudng téi bénh hen.

«  Bat ki bénh nhin nao trong tinh trang khdng thudc hen c3n chu y néu xudt hién két hop cdc trigu trimg nhu cim, té bi hodc

cam giac kim chdm tai chéin tay ¢éc triéu tring v& bénh phoi, phat ban ¢an ngay lap tire gp bac 5§

NGU'®1 CAOD TUGI:
e Khéng ¢o didu chinh gi 481 voi ngudi cao tudi. Trong cac nghién ciru 13m sang, khéng thiy cé khic bigt gi vé cde thude tinh an

toan va hidu qua chia MONTESIN lign quan dén tudi tac

PHY NI¥ CO THAI:
° Chwa ¢o nghién ciru sir dung MONTESIN 4mg/Smg/10mg & ngudi mang thai
»  N&uban dang mang thai, nghT ring minh c¢é thai hodic dy dinh ¢ thai can tham khde ¥ ki€n cla thiy thudc trudce khi st dyng

thudc nay.

PHU NU CHO CON BU:
o Chua r sy bai tiét cla MONTESIN 4mg/Smea/10mg qua sita me, Do do khéng nén sdt dung trong théi gian cho can ba trir
truemg hep bude phai sir dung
TRE EM:
*  Trédem tir 2-5 tudi nén s dyng MONTESIN 4mg dang vién nhai.
e Tré em tir 6-14 tudi nén sir dyung MONTESIN Smg dang vién nhai.
®»  Khdng ding MONTESIN 10mg cho tré em durdi 15 tudi

¢ Hiéu qud va tinh an toan cua thude 481 vdi tré dudi 6 thang chua duge xac dinh.
ANH HUONG CUA THUSC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

e Chuacd co s chong minh MONTESIN 4mg/Smg/10 anh hudng téi kha nang 1di xe va van hanh méay meéc.
TU'ONG TAC THUBC:

»  Thang bdo vd&i bidc s¢ trude khi st dung MONTESIN 4mg/Smg/10mg néu ban dang sir dung cac thudc sau: phenobarbital [sir
dung trong diéu tri déng kinh] phanytoin (si dung trong didu tri ddng kinh), rifampicin (sl dung trong diéu tri lac va mot s&
viém nhigm khdc), gemfibrezil {sir dung trong digu tri m& mau cao), cac thubc chéng viém phi steroid, digoxin, estrogen va
progestercne, corticoid, thudc khang histamine H1

*  Cothé ding MONTESIN 4mg/5mg/10mg véi cac thudc thueng dung khic trong dy phdng va digu tri man tinh bénh hen va digu
tri viém mii di &ng. Trong cac nghién cdu vé tuong tac thude, thy ligu khuyén cdo trong didu tri cla montelukast khdng cé anh
huang dang ké téi duge ddng hec cla céc thude sau: theophylline, prednisone, prednisclone, thofc udng ngira thai {ethiny

estradiol/norethindrone 35/1), terienadineg, digoxin va warfarin.
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e Dién tich dwéi duding cong (AUC) clia montelukast gidm khodng 40% & ngudri cung dung phenobarbital. Khéng can digu chinh

liu lr'gng MONTESIN 4mg/Smg/10mg

s Cac nghién ciru in vitro cho thdy montelukast I3 chat (rc ché CYP 2C8. Tuy nhién dir liéu tir cac nghién clru trong tac thudc vai

nhau trén 13m sang cla montelukast va rosiglitazone (la co chit dai dién cho cac thuoc dugc chuyén héa chi yéu bdi CYP2C8)

lai cho thdy montelukast khéng ¢c ché CYP2C8 in vivo. Do dd, montelukast khéng lam thay d6i qua trinh chuyén héa cla céc

thudc dugce chuyén héa chl yéu qua enzyme nay (vi dy nhu paclitaxel, rosiglitazone, repaglinide).

QUA LIEU:

e Khong c6 thdng tin dic hiéu vé viéc diéu tri khi ding qua ligu

e Cac tridu chirng thwong xdy ra nhat dugc bdo cédo khi sir dung qua liéu & ngudi 1an va tré em bao gébm dau byng, budn ngd, kho

¢ hong,dau diu, nén va ting ddng.
e Lién hé va tw van tryc tiép vai bac s§
TAC DUNG PHU:

e  Theo cic nghién ciru tac dung phy phd bién nhat cia MONTESIN 4mg/5mg/10mg 12 daubung, dau dau va khé cd hong.

e D&i vai ngudi 1on ¢6 thécd cac téc dung phy khic duge bdo cdo gdm:mét moi, suy nhugc, sat, dau da day, tiéuchay, kho tiéu,

viém nhiém duingrudt, dau ring, dau diu, chéng mat, ngat mdi, cim, phat ban.

e D3ivoitré em tir 6-14 tudi cdc tic dung phy sau da dugc bao cdo gdm: s6t, tibuchdy, nén mira, viém hong, cim, viém xoang

Mot 56 tac dung phy sau hiém khi dugc bao cdo trong qua trinh luu hanh:

. Toan bo co thé: Mét moi, suy nhuge, phi né, kho chiu, cac phan (rng ting ddng bao gdm qud man cam, ndi mé day, phat ban.

e RGiloan hé than kinh: Hoa mét chdng mat, c6 nhirng gidc mo bat thuimg, 4c mong, do gidc, may mat, mat ngd, dé cau tinh, thai

dd hung hing,bén chon.
e Réiloan hé co xuwong: gay ra chirng dau co, ké ca chudt rat (vop bé)
. RGi loan hé tiéu hda: tiéu chay, khd miéng, kho tiéu, budn nén, nén
e R&iloan hé tim mach: cing thing, héi hp
e R3t hiém ¢ treong hop bao cao vé hi chirng Churg-Strauss (CSS) trong viéc digu trj bénh nhan véi Montelukast
Théng bdo ngay cho bdc sy hodic durgre sy nhitng tdc dung khéng mong mudn gdip phdi khi diing thuéc.

NEU QUEN SU’ DYNG:
o C8ging sir dung MONTESIN 4mg/Smg/10mg ding theo don cla bac s. Tuys#fien

1 ngay 1 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN:

QUY CACH BONG GOI: L P
. MONTESIN 4mg: Vién nhai mau hbng tron, 1 mit c6 s6 “4” mét mat nhan. Vi 7 vide
s MONTESIN 5mg: Vién nhai mau hdng tron. Vi 7 vién, hop 4 vi

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Nauén Huy Han
e ‘4 7

. MONTESIN 10mg: Vién nén bao phim mau be, tron hai mat 18i. Vi 7 vién, hop 4 vi
HAN DUNG:

* 24 thang ké tir ngay sdn xuit. Ngay sdn xuat, han dung dugc in trén vi va hop.
BE XA TAM TAY CUA TRE EM
DOC K¥ HUONG DAN SUf DUNG TRU'GC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC S¥.

THUGC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC s¥.
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NHA SAN XUAT VA DONG GOI G0 QUYEN LUU HANH SAN PHAM (MAH)
GENEPHARM S.A. AVRENTIM 5P. Z 0.0.
18" km. Marathonos Ave, 194/362 Grojecka str., Mazowieckie

Pallini Attiki, 15351, Greece( Hy Lap)

2-390 Warszawa,,Poland(Ba Lan)
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