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Ry: Thude nay chi dimg theo don thude

MONTEVELL 5mg

Vién nén nhai

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

Boc ki hidng dan sir dung thudc trude khi dimg
Dé thude xa tim tay tré em,
Tfiong bdo ngay cho bdc 57 diéu i hodic dige st nhitng phan g bat lpi giip phai khi sir dung

thuoc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Mdi vién nén nhai chiva;

Thanh phrm hoat chdr: Montelukast § mg (duéi dang Montelukast sodium).

Thénh phdn td dirge: Mannitol 200 SD granule, microcrystalline cellulose (pH-101), croscarmellose
sodium, hydroxypropyl cellulose (LH-11), aspartame, black cherry essence, red iron oxide 77491,

magunesium stearate,

DANG BAO CHE: Vién nén nhai.
M@ ta dang bao ché: Vién nén mau hémg, hinh tron, hai mat 16i.

CHI DINH:;

Montelukast duge chi dinh cho tré em tir 2-14 tudi dé dy phong va diéu trj hen phé quan man tinh,
bao gém dy phong ca céc tri¢u chitng hen ban ngay va han dém, didu tri nguoi hen nhay cam voi
aspirin. Montelukast duge chi dinh cho tr¢ em tir 2-14 tubi dé dy phong con co thit phé quan do
gﬁng sire

Montelukast dwge chi dinh dé lam giam céc tridu chimg ban ngay va ban dém ctia viém mii di tmg
(viém mi dj (mg theo miia va viém mii di ng quanh nam cho tré em tir 2-14 tudi)

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Dang montelukast mai ngay mot lan. Dé chira hen, cin uong thudc vao budi t6i. Vi viem mii di
trng, thoi gldn diing thude tiy thude vao nhu ciu cia timg (101 tuong.

V&ingudi bénh vira hen vira viém mii dj img, nén ding mdi ngay mt lidu, vao budi i

Tré em G-14 ném tuéi b hen, co rhaf phé quan do gdng sire va‘hodic viem mii di mg

Li¢u cho tré em 6-14 nam tudi 1a mdi ngay mot vién nhai 5 mg. Nhai vién nén trude khi nudt.

Tré em 2-5 nim tuoi bi hen, co {Mr phe quan do gdng sirc va'hode viém mili dj teng
Liéu cho tré em 2-5 nam tudi 13 mdi ngdy mot vién nhai 4 mg, Nhai vién nén trude khi nudt,

Khuyén cdio cfnmg
Hi¢u lyc didu tri ctia montelukast dua vao cac thong sb kiém tra hen s& dat trong mét ngay. Cé thé

ding vién nén nhai ciing hofic khdng ciing thire an, Cén din ngudi bénh tiép tyc ding montelukast
miic du con hen da bi khong ché, ciing nhur trong céc thoi ky bi hen ning hon.

Khéng c¢in diéu chinh lidu cho bénh nhi, cho ngudi cao tudi, ngudi suy thin, ngudi suy gan nhe va
trun;= binh, hodc cho timg gidi tinh.

Diéu tri montelukast lién quan (6 cde thude chita hen khde

Montelukast ¢é thé dung phdi hop cho ngudi bénh dang theo céc ché d didu trj khac.

Giam liéu cdc thude phdi hop:
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Thude glf?n phé quan: CO lhéi thém montelukast vdo ché do didu tri cho ngudi bénh chua
duoe kiém soat day du chi bang thube gifin phé quan Khi ¢ clumi, clr dap tng l&m sang
(thwromg sau liéu dau tién), cd t hé gidm lidu thude gidn phé quan néu dung nap durge.

Corticosteroid dang hit: Cing két hop véi montelukast mang thém lgi ich dicu (rj cho nguoi
bénh dang dung corticosteroid dang hit. C6 thé g giam lidu corticosteroid néu dung nap duoc.
Tuy nhién, liéu corticosteroid phai giam dan dén dudi sy gidm sat ctl bac st. O mol $0
ngudi bénh, liéu lugng corticosteroid dﬂng hit ¢6 thé rit khoi hoan 1)
dot ngdt thude corticosteroid dang hit bang montelukast.

CH('JNG CHi PINH
Qua mén cAm vai hoat chit hodie voi bét ki (4 duge nao clia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Bénh nhan can dugce Lhuyen ctio khong duge sir dung montelukast dudng uong'ﬁe'dleu tr] cde con
hen cép tinh va nén du trir thube edp et thich hop trong truong hop ndy. Neu con hen mp tinh xudt
hién, nén sir dyng thube chi vén beta dgmg hit tac dung ngfin. Bénh nhén can hoi y kién ctia bic si
cang sém cang (0t trong trudmng hop cdn st dung thube chit van beta dang hit tac dung ngin nhiéu
hon binh thudmg.

Khdng nén thay thé dot ngdt montelukast bing corticosteroid dang hit hogc ubng,

Chua ¢6 dit liéu nao cho thiy céc thudic corticosteroid dang ubng co thé bj gidm | lidu khi str dyng
dong thoi w‘n montelukast.

Trong mét sO trudmng hop hiém gép, bénh nhin dang ¢ diéu trj bang thude hen phe quan bao g g,om ca
montelukast ¢6 thé xuét hién tridu chimg ting bach ciu i toan toan than, ddi khi xuat hién céc dic
diém 14m sang cta viém mach nhr trong hdi chimg Churg-Strauss, mét tinh trang tlmcrng duge diéu
frj bing liéu phap corticosteroid toén thin. Nhiing truong hop nay dm khi lién quan dén vu;',c giam
liéu hotic ngung diéu (rj bang corlicosteroid duong ubng. Mic du mdi lién quan véi cac thude dbi
khang thu thé leucotrien chua duge thiét ldip, bac s nén than trong vai hién mcrng ting bach clu 4i
toan, phat ban viém mach, tinh trang xau di cua cdc trigu ching vé phoi, blcn (,lnmg trén tim
vi/hodic bénh Iy thén kinh xudt hién trén bénh nhan. Bénh nhén c¢6 trigu chiing tién trién nén dugce
xem xét lai va dénh gid lai phic do diéu 111

Montelukast khong lam thay ddi nhu cau didu trj doi véi bénh nhan hen nhay cam vdi aspirin dé
tranh clung aspum va cdc thude chdng viém khéng steroid khdc.

Céc bién ¢d tAm than kinh di dugc bdo cdo & ngmin ldm, thanh thidu nién va tré em ding
montelukast, Bénh nhén va béc s nén canh giac vai cac bién ¢b tdm thén kinh. Nén huéng din bénh
nhan va/hofic ngudi cham sée thong bdo cho bac sT néu nhiing thay dbi nay xay ra. Nglrm ké don
cin danh gia can than nhiing rai ro va loi ich cia viée tiép tue diéu tri vai montelukast néu nhitng

bién cb nhu vy xdy ra.

Thong tin ﬂac bit v& mit s0 td duge
Montelukast chira aspaltam Aspartam 1a mdt nguon tao ra phenylalanin, c6 thé gy hai cho bénh
nhén bi phenylceton niéu (PKU). Vi viy, thube nay nén duge sir dung thdn trong & nhitng bénh

nhén bj phenylceton ni¢u,
Thude nay chia it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién nhai, vé co ban dirgc xem nhur “khéng chira

natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢d thai
Céac nghién ciru trén déng vt khong cho thdy tic dong c6 hai trong thai ky hay sur phat trién ctia

phdi thai/thai nhi.
Céc dit lidu han ché tir cdc co sd dit ligu san co trén phy nit ¢é thai khéng cho thiy méi lién quan
gifra montelukast va dj tat (nhu khuyét tat chan tay) hiém khi dwge ghi nhan (rén thé gidi sau khi

dwra thudc ra thi truémg,
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\quglgﬂa;:::\
Chi nén st dung vién nén nhai MONTEVELL 5mg & thoi ki mang thai trong/ mhwsu
cén thiét. /

* Mrmuuor

Theéi ki cho con bt i
<
7
.

Céc nghién ciru trén chuol cdng cho thiy montelukast duge bai tidt qua s
montelukast cé duge bai tiét qua sira meg hay khong. )
Montelukast chi nén duge st dyng trong thai ky con bl trong truong hep thye su can thiét,”

—

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XI, VAN HANH MAY MOC
Montelukast khéng anh hudng Imﬁ(. anh hudéng khong dang ké dén kha nang l4i xe va véin hanh may
moc. Tuy nhién dd c6 bdo cao vé tinh trang budn ngi hodic chéng mit.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic ctia ﬂ: ude
Montelukast ¢6 thé duoe st dyng clng vdi céc ligu phap khac trong dy phong va cllcu trj hen phé
quén man tinh, Trong cac nghién ctru vé tuong tac thudce, lidu montelukast duge ki wyén céo khdng
géy anh huong déng k& vé mat lam sang trén duge dt;lllg hoc cua cde thube sau: theophyllin,
prednison, pledmsolon, cdc thubc tranh thai dudng ubng (ethinyl estradiol/ norethindron 35/1),
terfenadin, digoxin va warfarin.
Dién tich duéi dusmg cong (AUC) clia montelukast giam khoang 40% & nhitng bgnh nhén ding két
hop véi phenobarbital. Do montelukast dwoc chuyén hod bai CYP 3A4, 2C8 va 2C9, nén than trong
khi stt dung, diic biét & tré em, khi ding dﬁng thovi montelukast vai cde thude gdy cam ting CYP
3A4, 2C8 va 2C9, nhu phenytom phenobarbital va utamplcm

Cic ngluen ctru in vitro cho thiy montelukast 12 u hit (rc ché manh CYP 2C8, Tuy nhién, dir ligu i
nghién ciu thude trén ldm sdng — tuong tac thuoc lién quan dén montelukast va rosiglitazon (co
chéit dai dién cho cdc thube chuyén hoa chi yéu qua CYP 2C8) cho thdy montelukast khéng trc ché
CYP 2C8 in vivo. Do dé, montelukast dy kién khong lam thay ddi dang ké sy chuyén hod cac thude
duge chuyén hod boi enzym nay (nhu paclitaxel, |os|glltazon va repaglinid).
Cac nghién ctru in vitro cho thiy montelukast 1a co chat ciia CYP 2C8, va & mitc d§ it quan trong
hon la 2C9 va 3A4. Trong mot nghicn ciru tlrang tac thube — thube trén 1am sang lién quan dén
montelukast va gemfibrozil (ndt chit e ché ddng thdi CYP 2C8 va 2C9 ), gcmﬁbt ozil lam téng
4,4 1an mirc d6 phm nhiém toan thin ciia montelukast. Klmng can hiéu chinh lidu théng thudng cia
montelukast khi phdi hgp véi gemﬁhrozﬁ hodic céc chit trc ché manh CYP 2C8 khdc, tuy nhién bac
sT ¢dn lwu v vé kha ning tang phan img bat lgi.
Dya trén cde dir ligu in vitro, cac tuvong téc thude quan trong trén 14m sang voi céc chit tic ché CYP
2C8 yéu hon (vi du tnmeihopum) khéng duge di doan trude. St dung, dong thdi montelukast voi
itraconazol, mjt chéit tre ché manh CYP 3A4, khong lam téng dang ké mirc do phoi nhiém toan than
ctia montelukast.
Tuwong ky ctia thube:
Do khong ¢6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thube, khong tron 14n thude ndy véi cdc thunc
khéc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Montelukast d& duge danh gid trong cdc nghién ciru lam sang nhu sau:
—  Vién nén bao phlm 10 mg trén khoang 4000 b¢nh nhéan hen phé quan & (di truéng thanh va vi

thanh nién tir 15 tudi tro lén.
—  Vién nén bao phim 10 mg trén khoang 400 bgnh nhén hen phé quan & tudi trudng thanh va vi

thanh nién bj viém miii di Gng theo mua-tir 15 tudi trd 1én.
—  Vién nén nhai 5 mg tén khoang 1750 b&nh nhi hen phé quan tir 6 dén 14 tudi.
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Céc phan tmg bét loi lién quan dén thude dudi day trong cée nghién etru 14m sang duge bdo céo phd

cao hon so véi bénh nhiin diéu tri bing placebo:

bién (>1/100 dén <1/10) & bénh nhan hen phé quan diéu tri bang montelukast va véi ti 18 afie-hin
A3
3
C)/(g

0 h
0
)=

Phiin logi theo h§ co' quan

Ngudi 1on va thanh thiéu nién
tir 15 tudi trér 1én
(hai nghién ciu 12 tudn, n=795)

(mdt nghién ciu

(hai nghién eiru 56 s n=615)

R6i loan hé thian kinh

X
Pau dau

Pau diu

R&i loan tiéu hod

Pau bung

383
N

9
» ":L
1.

4 = O
RGO

Khi diéu trj kéo dai trong cde nghién ciu 1dm sang véi s6 lrong bénh nhan han ché 1&n dén 2 nam
dbi voi npudi 16n va tdi da 12 thang d6i v6i bénh nhi tir 6 dén 14 tudi, cac div liéu vé& @8 an toan
khéng thay doi.

Céc phan tmg bét loi sau khi dua thude ra thi truémg di dwoc 1iét ké, phan loai theo hé co quan va
phan tng bét loi cy thé trong bang dudi ddy. Phén loai tan sudt xudt hién dwoc uée tinh dya trén céc
nghién ciru lam sang cd lién quan.

Tan sudt sir dung quy ude nhur sau: Rat thwong gip (> 1/10); thuang gip (=1/100 dén <1/10); it gip
(21/1.000 dén <1/100); hiém giip (>1/10.000 dén <1/1.000); réit hiém gap (<1/10,000).

Phén logi theo hé co quan  |Phin ieng bt loi Thn suat

Nhiém trimg va nhidm déc  [Nhi&m tring dwdmg hd hap trén* Rét thudng giip
R6i loan hé théng mau va —_— 5
bach huryét Xu huéng tdng chay mau Hiém gap
; Phan tmg qua mén bao gdm sdc phan vé ft gip
R6i loan hé théng mién dich — - ;
Tham nhiém bach cadu ai toan & gan Rét hiém giip
Con mo bt thudong bao gdm: 4c mong, n;él
ngh, budn ngn, cau kinh, lo ling, bon chon, ]
kich dgng, bao gom ca hanh vi hung hang|lt gap
hodc thu dich, trAm cam, ting dong tam than
(bao gbm cdu kinh, bon chén, run riy**)
Réi loan tAm thin R&i loan chi ¥, suy gidm tri nhé Hiém gip

Ao gide, méat phrong huéng, suy nghi va
hanh vi ty t, cde triéu chimg dm anh cudng
ché, chitng kho phat am

£ . A -
Rat hi¢m gép

R&i loan hé than kinh Chéng mit, budn ngd, budn nén, co giit it gap
Réi loan trén tim Dénh trdng ngyc Hiém gap
Chay mau cam it gap

Hdi chimg Churg-Strauss (CSS) (xem pl}?m
Canh bao va than trong khi dung thudc),
tang bach cdu ai toan phoi.

R&6i loan hé ho hép, long

nguc va trung that RAt hiém gap

Tremg 478
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T Tiéu chay***, budn nén***, nn*** Thudmg gip
oi loan tiéu hod. : —
' Kho miéng, khé tiéu it gip /ggumag;\\
s A A " . £ '\
ling nong do transaminase huy€t thanhj,., . f ﬁl';UNG TY 7,\
(ALT, AST) il

o e Vié 1 (ba at, ton thuong te
igm gan (bao gbm @ mat, (6n th é FATOP /*
bao gan va tdn thuong gan hdn hep) Rath Jl Eﬁw :

¥
Phat ban*** Tlmml&%{;,o e w*,j/

. Bam tim, may day, ngira ft
Réi loan da va md dudi da - Mot eap
Phu mach Hiém gap
Hong ban nit, héng ban da dang RAt hiém giip

Roi logn co xwong va cic

2 & it fe .o
o lién két Dau khép, dau co bao gom chudt rit co It géip

R&i logn chung va tai vi ti sét™ Thudmg gip
dung thudc Suy nhuge/mét moi, kho chju, phii né ft gaip

“Phan (ing bal loi nay duge bao co la rat thudmg gip & montelukast, ciing duoo bdo cdo 1a rat
thuong giip & nhitng bénh nhiin diing placebo trong céc nghién ciru 1dm sang.

*%Phan tng bt lgi ndy duge bdo cdo la thudmg gip & nhiing bénh nhan dimg montelukast, cling
dugc bao cao la thuomg gép & nhitng bgnh nhén ding placebo trong cdc nghién ciru 1dm sang.
*#*]oai tAn sudt: hiém gap.

Théng bdo cho bdc sT hodic dwoc sT nhitng tde dung khing mong muon gip phdi khi ste dung thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua lidu:
Trong cac nghién ciru hen phe quan man tinh, montelukast dugce dung véi lléu 1én dén 200 mg/mgay

cho ngudi I6n tr ong 22 tudn va trong cac nghién ciru ngén han, ding lleu 1én dén 900 mg/mgay
trong khoang | tuan ma klmng ghi nhén phan Gng bat lgi nghiém trong ndo v& mat 1am sang.

P4 b bao cdo v& qua liéu cp tinh sau khl dua thudc ra thi truomg va trong cac nghién ciu lam sang
véi montelukast. Céc béo cao ndy bao gbm céc bdo céo trén ngudi lon va treé em véi lidu cao 16i
1000 mg (khozing 61 mg/kg & tré em 42 thang fubi). Céc két qua 1am sang va xét ngluem quan sat
duge phit hep véi dit ligu an toan & ngudi 16n va tré em, Khéng co cée phan ting bét loi trong da s6

céc béo cao qué lidu,

Triéu ching qua liéu:
Cac phan g bﬁt lgi xay ra liurorng xuyén nhét phu hop véi cac dit ligu vé dd an toan ciia
montelukast bao gdém dau byng, budn ngt, khdt nwée, dau diu, nén va tang dong tdm than vén

dong.

Cach xiv tri:
Khéng c6 thong tin cy thé vé vide diéu m qué lidu montelukast.
Hién chua bidt lidu montelukast ¢6 thé duoc thAm phan bang thdm phén phiic mac hay thAm phén

méu khong.

PAC TINH DUQC LYC HQC
Nhém duge ly: Thubc déi khéng thy thé leucotrien.
Ma ATC: RO3DCO3

Co ché hoat dong ‘
Céc cystein leucotrien (LTC,, LTDy, LTE ) 12 cdc eicosanoid co tac dung gay viém manh dugc giai

phong tir nhidu loai t& bao bao gdm t& bao mast va bach cu 4i toan. Nhitng chét trung gian quan
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lrong gdy hen nay lién két v6i che thy thé cysteinyl leucotrien (CysLl ) duge tim thiy Ilom, dudng
hé hép cha nglr(‘ﬂ va gy ra cac tac dong trén chm'ng thé, bao gdm co thét phé quan, tig ﬁ;ﬂ,ﬁpy
tang tinh thdm mao mach va huy déng bach cAu 4i toan.

Tae dyng dwyge lye hoe

Montelukast 12 mét chét cé hoat tinh dudng ubng, thube cé 4i lye cao va gﬁn cho
CysL.T,.

Trong cde nghién ciru lam sang, montelukast (rc ché co thit phé quan do LTD dang I
lidu thip 5 mg. Gidn phe quan duge quan sét thay trong vong 2 gid sau khi uong. Tée dm
quan cua cic thube chi vén beta dirge cong hop do tac dung cua montelukast. Diéu trj bing
montelukast cé tac dung trc ché co thiit phé quan & ca pha sém va mudn do céc khang nguyén gay
ra. Montelukast 1am giam bach cdu &i toan tmng mau ngoai vi trén ngudi lén va tré em so0 VoOi
placebo. Trong mét nghlén ciru riéng bigt, diéu trj bang montelukast 1am g,tém déang ké bach cdu 4i
toan trong dudmg hé hdp (do trong ddm) va trong mau ngoai vi dong thoi cai thign viée kidm soat
hen phé quan (rén l4m sang.

Hi¢u qui l&m sang va an toan

Trong céc nghlen ciru trén nglrm Iém, montelukast vé6i lidu 10 mg 1 Iﬁm’ngay cai thién dang ké thé
tich thd ra gang sire trong 1 glay (FEV,) so véi ding placebo (lhay ddi 10,4% so véi 2,7% ban diiu),
lru lugng dinh (PEFR) budi séng (thay dbi 24,5 L/phut so voi 3,3 L/phit ban ddu) va lam giam
déng ké tcmg, lugng thude chi van beta si dyng (thay déi -26,1% so véi -4,6% ban dau) Sur cai
thién diém triéu chimg hen phé quan ban ngay va ban dém duge bénh nhan ghi nhin tot hon déng

ké so véi placebo.

Cac nghién ctru trén ngudi trudng thanh v& tac dyng hiép déng trén 1am sdng ctia montelukast vdi
cac corticosteroid dang hit (% thay ddi so véi ban dau khi ding beclomethason cing véi
montelukast so vai chi ding beclomethason, twong tmg voi FEV| 14 5,43% so v6i 1,04%; su dyung

cdc chit chi van hela la -8,70% so véi 2,64%). Khi so sdnh v&i beclomethason dang hit (200 pg 2
lan/ngay véi dang 6ng hlt) montelukast dd cho 1hay dap tmg ban déu nhanh hon, miic di trong mdt
nghién ctru kéo dai 12 tudn, beclomethason cho thdy hiéu qua diéu trj trung binh cao hon (% thay
ddi so v6i ban dau khi so sénh montelukast v&i beclomethason, twong tGng ddi véi FEV: 7,49% so
v&i 13,3%; st dung céc chit chil van beta: -28,28% so vai -43,89%). Tuy nhién, khi so sanh véi
beclomethason, mét (¥ I¢ 16n bénh nhén duge diéu trj bang montelukast dat duge dap tmg lém sang
tuong ty (cu thé 14 50% bénh nhan diéu trj bang beclomethason ¢é sur cai thign FEV khodng 11%
hoge nhidu hon so véi ban dau, trong khi c6 khoing 42% bénh nhan ding montelukast dat duge dap

(ng tuong tuw).

i o rong mot nghlcn ciru kéo dai § tufin trén bénh nhi tir 6 dén 14 tudi, montelukast 5 mg | Iﬁm‘ngay
cai thién ddng k& chiic niing ho hép so véi placebo (FEV1 thay ddi 8,71% so v6i 4,16% ban déu;
AM PEFR thay ddi 27,9 L/phit so véi 17,8 L/phat ban dau) va giam viéc str dung chit chi van beta
khi can thiét (thay dm 11,7% so v6i + 8.2% ban déu).

Trong mdt nghién ctru kéo dai 12 thang so sénh higu qua cna montelukast vdl fluticason dang hit
trong kiém soét hen phé quan & bénh nhi tir 6 dén 14 di bi hen phé quan nhe dai dang,
montelukast khong thua kém fluticason trong viée tang ty 18 s6 ngay khoi bénh hen phé quan
(RFDs). Trung binh trong thoi gian diéu tri 12 théng, ty 18 mic bénh hen phé quan RFDs mng tir
61,6 1én 84,0 & montelukast va tir 60,9 1én 86,7 & fluticason. Sy khac biét gn"m cdc nhom vé LS ¢
nghia sy gia tang ty 1é miic bénh hen phé quan cé ¥ nghia théng ké (-2,8 véi khoang tin cay 95% la
-4,7; -0,9), nhung trong gidi han duge xdc dinh truwde 1a khong thua kem ve mat lam sang. Ca
montelukast va fluticason déu ci thién kha néng kiém soat hen trén cdc bién sd phu duoc danh gid

trong thoi gian diéu trj 12 théng:
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—  FBV, tang tir 1,83 L 1én 2,09 L. ¢ nhom montelukast va tr 1,85 L 1én 2,14 T. & nhom
fluticason. Su khde biét giita cde nhém v& mire ting LS trung binh trong FEV, 1a -0,02 L véi
khoang tin cdy 95% la -0,06; 0,02. Miic tdng trung binh so vi ban déu vé % BEY W_flit\gﬁ
14 0,6% & nhém diéu tri béng montelukast va 2,7% & nhom didu tri bang fluficy:
biét v& y nghia LS dbi véi sw thay dbdi so voi dudmg co s& trong % FEV
ké: -2,2% véi khodng tin cdy 95% 12 -3,6; -0,7. Y

~ Ty 1& sb ngay sir dung chiit chu vén beta gidm tir 38,0 xubng 15,4 & nhém oMb Ra]
38,5 xubng 12,8 & nhém fluticason. Sy khdc biét gita cdc nhom vé LS of: A0
ngay sur dung chét chti vén beta 12 dang ké: 2,7 voi khoang tin cdy 95% 14 0,9; @ga,;a‘q}}"

— Ty 1& bénh nhén 1én con hen (con hen duge dinh nghia 14 giai doan bénh hen nfjn]g:ﬁdﬁ/cﬁn
diéu tr] biing steroid duomg udng, phai dén phong kham dgt xudit, phong cdp ciru hodc nhép
vién) 12 32,2 & nhom montelukast va 25,6 & nhom fluticason, ty 1¢ chénh 1¢ch (khodng tin
ciy 95%) la déng ké: bing 1,38 (1,04; 1,84).

— Ty 18 bénh nhin sir dyng corticosteroid toan than (chu yén la dudmg ubng) trong thai gian
nghién ciru 13 17,8% & nhém montelukast va 10,5% & nhém fluticason, Su khédc hiét giira
cac nhém vé phuong tién LS 1a déng ké: 7,3% voi khoang tin cdy 95% la 2,9; 11,7. Kha
ning lam giam déang ké co thiit phé quan do géing sire (BIB) dd duge chang minh trong mot
nghién ciu [dm sang kéo dai 12 fudn trén ngudi truong thanh (mic gidm t6i da FEV,
22,33% db6i voi montelukast so vai 32,4% ddi voi placebo; thai gian phuc hoi trong vang
5% so voi ban dAu cta FEV, 14 44,22 phit so véi 60,64 phat). Tac dung nay duge duy tri
frong 12 tudn nghién ciru, Kha néng lam gidm LIB ciing dé duge chitng minh trong mot
nghién ciru ngfin han trén bénh nhi (mire gidgm i da cta FEV la 18,27% so voi 26,11%;
thoii gian phyc hdi trong vong 5% FEV, ban déu 12 17,76 phit so voi 27,98 phat). Higu qua
ctia thude trong ¢ hai nghién ctu ndy da duge chimg minh vao cudi khoang thai gian ding
thudc 1 lan/ngay.

Trén bénh nhén bi hen phé quan nhay cam vdi acid acetylsalicylic ding ddng thai cde corticosleroid
dang hit vd/hofc dang ubng cting véi montelukast ¢ sy cdi thién déng ké trong viéc kiém sodt con
hen phé quan (thay déi FEV 8,55% so v6i -1,74% ban dau va gidm (ong luong thube chii van beta
sit dung -22,78% sa véi 2,09% ban dau).

PAC TINH DUQC BONG HOC

Hap thu
A ’ . A . re " - . A I
Montelukast duge hdp thu nhanh chéng sau khi udng. B&i véi vién nén bao phim 10 mg, nong do

dinh trung binh trong lluyét tuong (Cax) dat duge 3 gidr (Tyyy) sau khi uéng thudc lae doi. Sinh kha
dyng duong ubng trung binh 12 64%. Sinh kha dyng dudmg ubng va Cyax khong bi anh huéng boi
bita #in binh thudng. D3 an toan va hiéu qua cua thudc di duge chitng minh trong céc nghién ciru
Jam sang trong dé vién nén bao phim 10 mg duge sir dung ma khong lién quan dén thoi gian an.
Péi v6i vién nén nhai 5 mg Cpa dat duge trong 2 gidr sau khi ubng thude lic déi & ngudi 16n. Sinh
kha dung dudng udng trung binh 1a 73% va bi gidm xudng 63% béi mét bira dn thong thudng.

Phén bd

Montelukast géin két hon 99% véi protein huyét twong, Thé tich phén b6 trung binh & trang thai on
dinh ctia montelukast 1a 8-11 lit. C4c nghién ciru trén chudt cbng v6i montelukast danh déu phéng
xa cho thdy sy phén bb han ché qua hang rao mau nfio. Ngoai ra, ndng do cia vat liéu duge danh
déu phéng xa sau 24h sau khi ding thude tai cac md khac 1a t6i thiéu,

Chuyén héa
Montelukast duoe chuyén hoa manh. Trong céc nghién citu véi licu dicu tri, khong thé phét hign
duoe ndng dd chat chuyén hoa trong huyét twong ciia montelukast & trang théi on dinh & ngudi 16n

va {ré em,
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Cytochrom P450 2C8 la enzym chinh trong (]usﬁ trinh chuyén héa montelukast. Ngoai ra, ¢6 thé ¢o
CYP 3A4 va 2CY mac di itraconazol, mot chat {re ché CYP 3A4, dii dwoe ching minh 1a khang lam
thay déi cdc bién sb duoe dong hoe ctia montelukast & nhimng ngudi khoc manh dum, 10 mg
monteluka%l mﬁl ngay. Dya llén ket qué m vmo trén microsom gan nglrtrl ndng dé dleu tri trong

Thai trir

P56 thanh thai huyct lu{mg trung binh cna monlelukd%t Ia 45 ml/phiat & npudi
manh. Sau khi udng mot liéu montelukast gén phéng xa, 86% chét c6 hoat tinh p @
thdy trong phdn thu thip trong 5 ngdy sau va <0,2% dm;rc tim théy trong nuée tidi -
ude tinh sinh kha dung dutng ubng ciia montelukast, két qua ndy cho thiy mon!elukasl vé’ cac chat

chuyén héa né duge bai tiét chi yéu qua mat.

Cac déc tlnh trén bénh nhén

Khéng cin hidu chinh lidu cho bénh nhén cao tudi hoiic bénh nhén suy gan nhe dén lmng binh, Céc
nghién ciru trén bénh nhén suy thén chura duge thue hign. Vi montelukast va cdc chit chuycn héa
cua nd duoc thél trir qua médt nén khéng cin thiét phéi hiu chinh lidu & bénh nhén suy thén, Chua
¢b céc dir lidu vé duge dong hoe cia montelukast & bénh nhén suy gan niing (diém sb Child-Pugh
>9),

Vi lidu cao montelukast (gap 20 dén 60 lan lidu duge khuyén cdo trén ngudi 1én), da quan sat thﬁy
sy g,lam ndng do cna theophyllin trong huyét twong. Tac dung ndy khong duge ghi nhdn & liéu
khuyen cdo 10 mg mdt 14n mbi ngay.

QUY CACH BONG GOI
Hop 2 vi x 14 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quéan dudi 30°C, trdnh dnh séng va d6 am

HAN DUNG
60 théng ké tir ngay sén xuét

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
SAN XUAT TAI THO NHI KY BOI

Bilim Ilac Sanayii Ve Ticaret A. S
Dia chi: Gebze Organize Sanayi Bolgesi 1900 Sok. No: 1904, Gebze, Kocaeli, Thé Nhi Ky.
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