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TO HUONG DAN SU DUNG

RX Thudc nay chi ding theo don thude

NADY-MONTE 10

*  Doc ky huéng dan sir dung truece khi dimg.
«  Pé xatam tay tré em.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Mai vién nén bao phim chira:
Thanh phin hoat chit: Montelukast 10 mg

(Duéi dang montelukast natri)
Thanh phan ta dwge: Lactose monohydrat, natri croscarmellose, magnesi stearat, cellulose
vi tinh thé 102, hypromellose, macrogol 6000, oxyd sit do, oxyd st vang, titan dioxyd, sap
carnauba. «

i Cic déu hiéu luru y va khuyén cdo khi dung thudc:

DANG BAO CHE: Vién nén tron bao phim, mau vang nhat.

CHI DINH: '

Dung cho nguoi 1om va thanh thicu nién 15 tudi tro 1én dé:

~ Diéu tri bénh hen suyén nhr 1 lidu phép hd trg & nhitng bénh nhan hen dai dang muc d6
nhe dén vira ma khéng kiém soat diy du b«ﬁng corticosteroid dang hit ciing nhu nhimg
bénh nhan khong kiém soat day du bénh hen vé mit lam sang boi cac chit chu van béta
tac dung ngin dung khi can thiét. Di bénh nhan hen duoc chi dinh ding montelukast,
montelukast con ¢6 thé lam giam triéu chimg viém mul di ing theo mua.

— Du phong con hen trong trudng hop triéu chirng chu yéu la co thit phé quan do géng sirc.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Liéu luong:

Nguoi 1on, nguoi >15 tu01 bi hen suyén va/hodc viém mii di img: 1 vién/ ngay. vao bubi toi.
Dy phong con hen suyén do ging stc: 1 vién/ 1an, it nhat 2 gio trude khi luyén tép thé thao
hay vén dong manh. Khong dung thém bét cit lidu nao trong vong 24 gio sau liéu trude do.
Cach dung:

Khong dung NADY-MONTE 10 trong con co thit phé quan cép.

Dung dudng udng, co thé duing NADY-MONTE 10 ltc no hodc doi.

Khuyén cdo chung:

Hiéu lyc diéu tri cia NADY- MONTE 10 dya vao céac thong s6 kiém tra hen sé& dat trong mot
ngay. Cén din ngudi bénh tiép tuc ding NADY-MONTE 10 mdc du con hen da bj khéng
ché, ciing nhu trong céc thoi ky bi hen niing hon. Khéng dung phéi hgp NADY-MONTE 10
vdi cac thuoc khéac c6 cung thanh phdn hoat chat

Khéng can diéu chinh lidu cho ngudi cao tudi, ngudi suy than, ngudi suy gan nhe va trung
binh, hoac cho timg gidi tinh.

Diéu tri NADY-MONTE 10 lién quan véi cic thuéc chiva hen khdc _ _
NADY-MONTE 10 ¢6 thé ding phoi hgp cho nguoi bénh dang theo cac ché do diéu tri
khac.
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Giam liéu cac thude phdi hop:

e Thudc gian phé quan: co thé thém NADY-MONTE 10 vao céc ché do diéu tri cho ngudi
bénh chua duge kiém soat day du chi bing thubc gian phé quan. Khi ¢6 chimg cur dap
Umg 14m sang, thudng sau liéu déu tién, c6 thé giam liéu thudc gian phé quan néu dung
nap duogc.

e Corticosteroid dang hit: cung dung NADY-MONTEHIO mang thém lgi ich diéu_ tri cho
nguoi bénh dang dung corticosteroid dang hit. C6 thé giam liéu corticosteroid néu dung
nap dugc. Tuy nhién lidu corticosteroid phai giam dan din dudi sy giam sét cta bac si. O
mot sO ngudi bénh, lidu lugng corticosteroid dang hit c6 thé rat khoi hoan toan. Khong
nén thay thé dot ngdt thude corticosteroid dang hit bing NADY-MONTE 10.

CHONG CHI DINH: ‘ .
Quéa man cam véi bat ky thanh phéan nao cua thuoc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Chua xac dinh duge hiéu luc khi uéng NADY-MONTE 10 trong diéu tri céc con hen cap
tinh. Vi vay, khong nén ding NADY-MONTE 10 dé diéu tri con hen cdp. Nguoi bénh can
duoc din do ding céch diéu trj thich hgp c6 sin.

Co thé phai giam corticosteroid dang hit dan déan duéi sy gidm sat cua béc si, nhung khong
dugc thay the dot ngdt corticosteroid dang ubng hoic hit bing NADY-MONTE 10.

Di ¢6 béo céo vé cac tac dung than kinh - tdm than & nguoi bénh dung montelukast (xem tac
dung khong mong muén cua thudc). Vi ¢6 cac yéu té khac cé thé gép phén vao céc tac dung
nay, nén van chua biét o liéu céc tac dung nay c6 lién quan dén NADY-MONTE 10 hay
khong. Béc si nén thao luédn cac tdc dung bét loi ndy v6i nguoi bénh va/ hodc ngudi cham
soc bénh nhan. Nén chi dan nguoi bénh va/ hodc ngudi chdm séc¢ bénh nhén viée thong bao
cho bac si biét néu cac tac dung nay xay ra.

O mdt s6 truong hop hiém ngudi bénh ding céc thude chong hen khéc, bao gdm céc thuoc
d6i khang thu thé leukotrien da trai qua mt hodc mdt s6 hi¢n tuong sau: ting bach ciu wa
eosin, phat ban kiéu viém mach, triéu chimg ho hép x4u di, bién chimg tim v&/ hodc bénh
than kinh c6 khi chan doan 12 hoi chimg Churg-Strauss, la viém mach hé thong c6 ting bach
cau wa eosin. Cac truomg hop nay déi khi cé lién quan tGi sy giam hodc ngimg li¢u phap
corticosteroid. Mac du chwa xac dinh dugc sy lién quan nhan qua vdi cac chét dbi khang thu
thé leukotrien, can than trong va theo ddi chat ch& 14m sang khi ding NADY-MONTE 10.

Ta duoc:

Thubc nay ¢ chira lactose monohydrat, bénh nhén c6 vén dé vé di truyén hiém gip khong
nap galactose thiéu hut Lapp lactose hodc kém hip thu glucose-galactose khong nén sir
dung thudc nay.

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

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai:

Chi dung NADY-MONTE 10 khi mang thai khi that can thiét. 3 c6 bdo céo céc trudng hop
hiém gap la bi khuyén tat chi bAm sinh & con ctia cic ba me sir dung montelukast khi mang
thai. Phan 16n cac ba m¢ nay ciing dung kém theo cac thudc tri hen khéc trong qué trinh
mang thai. M&i lién hé nhan qua cua céc bién c6 nay véi viéc sir dung NADY-MONTE 10
chua duoc xac lap.

Sir dung thudc cho phu nir cho con bu:

Chua 16 su bai tiét cia NADY-MONTE 10 qua sira me. Vi thube nay co thé bai tiét qua sira
me, nén ngudi me can than trong khi dung NADY-MONTE 10 trong thi ky cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 bang chimg vé anh hudng cia thude 1én kha ning lai xe, van hanh may méc.

Y Ao
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Montelukast duge dung thucmg xuyén véi cac thude thuong dung khéac trong dy phong va
diéu tri man tinh bénh hen suyén. Trong cic nghién ctru ve tuong tac thudc, thy liéu khuyén
céo trong diéu tri cia montelukast khéng c6 anh huong déng ke t6i duge dong hoc cua cac
thuc sau: theophyllin, prednison, prednisolon, thudc uéng ngira thai (ethinyl estradiol/
norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin.

Dién tich duéi dudmg cong trong huyét twong (AUC) ciia montelukast giam xap xi 40% o
nhing bénh nhén khi dung chung voi phenobarbital. Do montelukast duge chuyén héa béi
CYP3A4, 2C8, va 2C9, cén than trong, dic biét & tré em, khi phéi hop montelukast vai céc
thude giy cam tmg CYP3A4, 2C8,2C9, nhu phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

Céc nghién ctru in vitro cho thdy montelukast 1a chét irc ché manh CYP 2C8. Tuy nhién dit
liéu tir cac nghién clru twong tic thuéc véi nhau trén 1am sang cua montelukast va
rosiglitazon (la co chét dai dién cho cac thude duge chuyén hoéa chu yéu bai CYP2CS) lai
cho thiy montelukast khong ttc ché CYP 2C8 in vivo. Do d6, montelukast khong lam thay
d6i qua trinh chuyén héa cia céc thuée duge chuyén hoa chi yéu qua enzym nay (vi du nhu
paclitaxel, rosiglitazon, repaglinid).

Céc nghién ctru in vitro cho thdy montelukast 14 mét co chat ciia CYP 2C8 va & muc d9 it
quan trong hon 1a 2C9 va 3A4. Dir liéu tir mdt nghién ciru twong tac thude - thube trén 1am
sang véi su tham gia ctia montelukast va gemfibrozil (m6t chit trc ché ca CYP 2C8 va 2C9)
cho thdy gemfibrozil ting mirc ndng dd trong mau ciia montelukast 1én 4,4 lan. Khéng can
phai hiéu chinh liéu théng thudng cia montelukast khi dir dung ddng thoi gemfibrozil hodc
cac chét trc ché manh CYP2CS8, tuy nhién béc si cin nim duoc nguy co ting tac dung khong
mong mudn.

Dua trén dit liéu in vitro, nhimg tuong tac thudc quan trong vé mit 1am sang vai cac thude
trc ché CYP 2C8 da biét (nhu trimethoprim) khong thé biét trude. Thém vao do, dung dong
thoi montelukast voi itraconazol, mot chat trc ché manh CYP 3A4 khong lam ting dang ké
ndng do montelukast trong mau.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Rdt thuong gap (ADR > 1/10):

H6 hip: Viém dudng ho hép trén

Thuong gap, 1/100 < ADR < 1/10):

Tiéu hoa: Tiéu chay, budn non, non.

Gan: Tang néng d cac transaminase trong huyét thanh (ALT, AST).

Da: Phat ban.

Toan than: Sét.

It gdp. 1/1000 < ADR < 1/100:

Mién dich: Céc phan mg qua man bao gom phan tmg phan v¢.

Tam than Mong mi bét thudng bao gdm 4c méng, mét ngu, buon ngu lo lang, kich dong
bao gdm hanh dong hung hing hodc thu dich, ting dong (bao gébm dé kich dong, bon chon.
rung minh).

Than kinh: Choéng mat, budn ngu, di cam, co giat.
H6 hip, nguc va trung thit: chay mau cam.

Tiéu héa: Kho miéng, kho tiéu.

Da: Bim tim, mé day, ngira.

Co - xuong: Pau khép, dau co bao gém chubt rit.
Toan than: Suy nhugc/mét méi, khé chiu, phu né.
Hiém gap,1/10.000 < ADR < 1/1000:

Méu va hé bach huyét: Tang xu huéng chay mau.
Téam than: Ri loan chi ¥, suy giam tri nhd.

Tim: Pénh tréng nguc.
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Da: Phu mach.

Rat hiém gap, ADR < 1/10.000:

Mau va hé bach huyét: Giam tiéu ciu.

Mién dich: Gan tham nhlem bach céu ua eosin.

Tam than: Ao gidc, mat phuong hudng, ¢6 y nghi va hanh vi tu tir.

Ho hap, 16ng nguc va trung that: Hoi chimg Churg - Strauss, bénh phdi ting bach céu ua
eosin.

Gan: Viém gan (bao goém ir mat, ton thwong té bao gan va tén thuong gan nhiéu thanh phan).
Da: Ban d6 ndt, hong ban da dang.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Dau hiéu va triéu chumg:

Trong cac nghién ctru vé hen man tinh, dung montelukast voi liéu méi ngay té1 200 mg cho
nguoi lom trong 22 tudn va ‘nghién ciru ngén ngay véi lidu téi 900 mg mdi ngay, ding trong
khoang mét tuan, khong thay ¢6 phan ng quan trong trén 1am sang.

Cling c6 nhitng bdo céo vé ngd ddc cap sau khi dua thuoc ra thi truong va trong cac nghlen
clru lam sang voi montelukast. Céce béo c4o nay bao gbém ca & tré em va ngudd 1om voi lidu
cao nhat lén t6i 1000 mg (xdp xi 61 mg/ kg & 1 daa bé 42 thang tudi). Nhimg két qua trong
phong thi nghiém va trong 1am sang phu hop voi tdng quan vé do an toan & nguoi lon va cac
bénh nhi. Trong phan 16n céc bao céo vé qua lidu, khong gap cac phan (mg c6 hai.

Nhimg phan ing hay gap nhét cing twong ty nhu dit ligu vé thugc tinh an toan cua
montelukast bao gobm dau bung, budn ngu, khat, dau dau, non va tang kich dong.

Cach xur tri:

Khéng c6 thong tin dic hiéu vé diéu tri qua liéu montelukast. Chua rd montelukast ¢6 thé
tham tach dugc qua mang bung hay loc mau.

THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:

Dic tinh dwge lye hoc:

Nhom duge ly: Thude d6i khang thu thé leukotrien.

Ma ATC: R03D C03

Céc cysteinyl leukotrien (LTC4, LTDa, LTE,), 1a nhing eicosanoid co tiém nang giy viém
manh, duoc tiét ra tir nhLeu loai té bao, bao gom t€ bao mast va bach cu wa eosin. Céc chat
trung gian quan trong tién hen nay duge gin vao cdc thy thé cysteinyl leukotriene (CysLT;)
Céc thy thé CysLT typ 1 (CysLT;) duoc tim thdy trong dudng thd cia nguoi, bao gom céc té
bao co tron va dai thyc bao cua duémg thé va trong cac té bao tién viém khac (bao gém bach
cdu ua eosin va mot sb té bao goc tuy xuong). CysLT c6 lién quan véi co ché sinh bénh cia
hen va viém mii di tng. Trong bénh hen, cic tic - dung qua trung gian cua leukotrien bao
gdm mét sb tac dung lén duo'ng thd, nhu lam co thét phé quan, tiét chit nhay, tang tinh thim
mao mach va huy dong bach cau va eosin. Trong viém miii di img, CysLT duoc tiét tir niém
mac miii sau khi tiép xac véi di nguyén trong cac phan g & cic pha nhanh va cham va cé
lién quan téi cdc trigu chimg viém mii di tmg. CysLT trong miii s& lam tang su can tro
duong thd va cac tri¢u ching tac nghén & miii.

Montelukast dang uong 1a c6 ai luc cao va tinh chon lge v6i thy thé CysLT,. & bénh nhén
hen, montelukast trc ché cac thy thé cysteinyl leukotrien & dudmg thd chimg minh qua kha
nang trc ché sy c6 thit phé quan do hit LTD4. Véi cac liéu duéi 5 mg da phong be duge sy
co thit phé quan do LTD,. Montelukast gdy gian phé quan trong 2 gidr sau khi ung; nhimg
tac dung nay hiép dong v6i su gidn phé quan nhd dung chét cha van B.
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Pic tinh dwge dong hoc:

Hap thu:

Sau khi uong, montelukast hap thu nhanh. Véi vnen nén bao phim 10 mg, nong do Cpay dat
duge 3 gi0 (Tmax) sau udng doi voi ngudi 16n, udng thude luc bung déi. Sinh kha dung khi
dung thude duomg udng la 64%. Sinh kha dung va Cpay khong bi anh huong béi thie an.
Phdin bo:

Hon 99% montelukast gin két voi protein huyét tuong. Thé tich phan bd (V) trong trang
thai on dinh cua montelukast la 8-11 lit. Nghién ctru trén chuét cong véi montelukast danh
dau cho thiy Lhuoc rat it phan b6 qua hang rao mau néo. Hon nira, nong d9 cia chét danh
dau sau khi udng 24 gi¢r 1a t6i thiéu trong tit ca cac md khéc.

Chuyén héa:

Montelukast chuyén héa rit manh. Trong cc nghién ctru véi lidu diu tri, cac nong do trong
huyet twong ctia cac chét chuyén héa cia montelukast khong tim thdy dugc trong trang thai
on dinh & ngudi 16n va tré em.

Cytochrom P450 2C8 la men gan chinh trong trong qua trinh chuyén héa montelukast.
Ngoai ra cytochrome P450 3A4 va 2C9 dong gop 1 phan nho trong chuyén héa cua
montelukast, mat du itraconazol, mot chat rc ché CYP 3A4 ciing khong lam thay ddi duoc
dong hoc cua montelukast & nhirng nguoi khde manh dung 10mg montelukast. Dya vao céac
két qua khéc in vifro trén men gan ngudi, thdy cac nong do diéu tri cua montelukast trong
huyét twong khong tre ché cac cytochromes P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hay 2D6.

Thai trie:

D¢ thanh thai cua montelukast trong huyét tuong 1a 45 mL/ phut & nguoi 16n khée manh.
Sau khi uéng montelukast danh déu, 86% chit danh ddu duoc thai trir qua phin cia tong
cong 5 ngay va dudi 0, 2% thai qua nudc tiéu. Pidu nay wdc tinh sinh kha dung cua
montelukast ding duong udng, cho thay montelukast va céc chét chuyén héa cua thude duge
thai gin nhu hoan toan qua mat.

Trong nhiéu nghlen ctru, thoi gian ban thai trong huyét tuong cua montelukast la 2,7-5,5 gmr
0 nguoi tré tuodi khoe manh. Duge dong hoc cua montelukast hau nhu tuyén tinh khi uong
toi liéu 50 mg. Khong c6 sy khac biét vé dugc dong hoc khi ubng thuoc vao bubdi sang hodc
toi. Khi udng 10 mg montelukast mdt 1an trong ngay, hdu nhu rét it tich lily chit me
montelukast trong huyét twong (x4p xi 14%).

Nhom benh nhan ddac bre!

Khong can chinh liéu dbi véi bénh nhan 1ém tudi, bénh nhan suy than hodc suy gan nhe dén
trung binh. Khong c6 bang chimg 1am sang trén bénh nhén suy gan nang (diém sé Child-
Pugh > 9).

Véi liéu cao montelukast (gdp 20 va 60 Ian clia liéu nguoi 16m), da giam nong dg theophylin
trong huyét trong. Tac dung nay khéng thay & liéu 10 mg montelukast mdi ngay 1 lan.

PON VI PONG GOI NHO NHAT, QUY CACH PONG GOI:
Hop 3 vi x 10 vién.
Hop 1 chai 30 vién.

HAN DUNG CUA THUOC:
24 thang ké tir ngay san xuat

DPIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Béo quan: O nhiét do khong qua 30°C, noi kho réo, tranh 4nh sang.
Tiéu chuén chét lugng: TCCS
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TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9
930 C4, duong C, Khu cdng nghiép Cat Lai, cum 2, Phuong Thanh My Loi, Quén 2, TP. HO
Chi Minh.
DT: (028) 37422636 FAX: 84.28.37422635
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