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Keep out of the reach of children.

Read the package inser before use.

Box ol 28 sachets.

One sachel contains 4. 16 mg mantelukast sadium, which is
tio

4mg
Store below 30° C Protect from light and moisture
Store in the original package.
The packet should not be operled untii rsady to use.
Singulair Oral Granules can be d either
directly in the mouth or dissolved with baby formula or
breast milk at reom lemperature. Singulair Oral Granules
are nol inlended to be dissolved in any liguid other than
baby farmula or breast milk for administration.

After opening the packet, the full dose of SINGULAIR
oral granules must be administered immediately
{within 15 minutes)

San xuat béiManufactured by: ;
Patheon Manufacturing Services, LLC,
5800 Martin Luther King,

Jr. Highway Greenville,

NC 27834 USA/My

Béng gdi cip 1 bai/Primary packed by:
Merck Sharp & Dohme Corp.;

4633 Merck Road, Wilson

North Carolina 27893, USAMy

Ddng goi cap 2 va xudl xudng boi/
Secondary packed and released by:

ifi Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
The Netherlands/Ha Lan
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- [& THUOC BAN THEO DON.

SINGULAIR®

{montelukast sodium, MSD)

4 mg

DE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUONG DAN SU DUNG
TRUGC KHI DUNG,

Hép 28 g6l e8m udng.
Mdi géi chira 4,16 mg montelukasi natri {ivdng
duang 4 mg montelukast dang acid tif do)

Béo guan dudi 30°C.

Tranh anh sdng va dd dm.

Bao quan thude trong bao bi gic.

Chi md gdi thudc khi st dung.

Cho thude thing vao miéng hodc trgn vdi sita me
hode dung dich nuéi dudng tré d nhiét di phang.

Khéng dude pha cim hat vao cac dich khae,
ngoai sifa me va dung dich nudi dudng iré.

Diing thude trong vang 15 phit sau khi md géi.
Chi dinh, chiing chi dinh, cach ding va cac Ihé_ng

{in khac: vui lbng xem 18 huding dén/smwmmh\
kém.
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SINGULAIR®

{montelukast sodium, MSD)
ORAL GRANULES

4 mg

Each packet contains:
Montelukast Sodium (equivalent to
4 mg montelukast free acid)

Net Weight: 500 mg

€3 MsD
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Sl LAIR®

(montelukast sodium, MSD)
ORAL GRANULES

4 mg

Each packet contains:
Montelukast Sodium (equivalent to
4 mg maontelukast free acid)

Net Weight: 500 mg

€ MSD
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THUOC BAN THEO PON
MKO0476-VNM-2016-013652
WPC-MK0476-MF-032016

HUONG DAN SU’ DUNG

SINGULAIR®
Cém uéng
(montelukast natri)

NHOM BIEU TRI

SINGULAIR® (montelukast natri) 1a thubc uéng, déi khang chon loc trén thu thé (receptor) cuia
leukotriene, trc ché dac hiéu thu thé cysteinyl leukotriene CysLT;.

THANH PHAN
Hoat chét chinh:
Mé&i géi cém 4 mg chira 4,16 mg montelukast natri c6 twong dwong phan t& véi 4,0 mg géc
acid tw do.

Ta dworec:
M&i g6i cbm 4 mg chira cac ta dwec sau: manitol, hydroxypropylcelulose va magnesi stearat.

CHI DINH
SINGULAIR dwoc chi dinh cho ngwdi bénh Ién tudi va tré em trén 6 thang tudi dé& du-phong va
diéu tri hen phé quan man tinh, bao gébm di phong ca céc triéu chirng hen ban ngay’va ban
dém, diéu tri ngwdi hen nhay cdm véi aspirin, va dw phong con that phé quan do gang surc.
SINGULAIR duoc chi dinh dé [am gidm cac triéu chirng ban ngay va ban dém cua viém mi di
trng (viém mai di ing theo mla cho ngudi Idn va tré em tlr 2 ndm tudi tré 1én, va viém mii di
(Png quanh nam cho ngui [on va tré em tir 6 thang tubi tré 1én).

LIEU LW'ONG VA CACH DUNG

Dung SINGULAIR méi ngay mét lan. D& chira hen, can ubng thubc vao budi téi. V&i viem mii di
(rng, thoi gian dung thubc tuy thudéc vao nhu cau cda tirng doi tweng.

V&i ngwdi bénh vira hen vira viém mdi di (ng, nén dung mdi ngay mét lidu, vao budi tbi.

Tré em 2-5 ndm tudi bj hen va/hodc viém mdi dj tng.
Liéu cho tré em 2-5 nam tudi la mdi ngay mét goi 4 mg cém hat dé ubng.

Tré em tir 6 thang t&i 2 nam tudi bj hen vé/hodc viém mdi dj ¢ng quanh nam.
Liéu cho tré em 6 thang dén 2 nam tudi 1a mbéi ngay mét goéi 4 mg cdm hat dé uéng.

Singulair 10 mg — dang vién nén bao phim san cé cho ngudi I&6n va thanh thiéu nién tr 15 tudi
tré én.

Singulair 5 mg — dang vién nhai s&n c6 cho bénh nhi tir 6-14 tudi

Singulair 4 mg — dang vién nhai sdn cé nhw la mét cong thirc thay thé cho bé&nh nhi tir 2-5 nam
tudi.

——————
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Céch dung cém hat dé ubng

Cdm hat SINGULAIR dé& udng cé thé cho tric tiép vao ludi hodc vao miéng, rac vao moét thia
thibc &n mém (vi du, nwéc sbt tdo), véi nhiét dd phong, hoac hoa tan trong mét thia ca phé (5
mL) stra me hoac dung dich nudi dwdng tré, & nhiét dd phong. Ngay tredc khi dung méi dwoc
m& goi thude. Sau khi mé goi thude, toan bé liéu SINGULAIR cém hat phai dwoc pha nhw trén
va dung ngay lap tlre (trong vong 15 phut). Khi da tron véi thire an hodc véi siva me, dung dich
nuoi du’o’ng tré, khéng dwoc gite dé dung cho 1an sau. Cém hat SINGULAIR khéng dwoc pha
vao cac d;ch khac, ngoai sira me va dung dich nuéi dwdng tré. Tuy nhién, sau khi udng thubc,
thi c6 thé udng cac dich khac.

Khuyén céao chung

Hiéu Iu’o diéu tri cia SINGULAIR dwa vao cac théng s6 kiém tra hen sé dat trong mét ngay. Co
thé udng vién nén, vién nhai va cém hat SINGULAIR cung hoac khéng cung thire 3n. Can dan
ngudi bénh tiép tuc dung SINGULAIR mac dit con hen @& bi khéng ché, cling nhw trong cac
thoi ky bj hen nang hon.

Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhi trong tirng nhém tudi, cho ngudi cao tudi, ngudi suy
than, ngwdi suy gan nhe va trung binh, hodc cho tirng gidi tinh.

Diéu tri SINGULAIR lién quan toi cac thubc chira hen khac ’ )
SINGULAIR c6 thé dung phéi hop cho ngudi bénh dang theo cac ché do diéu trj khac.
Gidm liéu cac thudc phoi hop:

Thubc gidn phé quan: C6 thé thém SINGULAIR vao ché dé diéu tri cho ngwdi bénh
chua duwoc kiém soat day dd chi béng thuée gian phé quén. Khi cé chiing ¢ dap ting
lam sang, thwwdng sau liéu dau tién, co thé giam liéu thudc gian phé quan néu dung nap
duoc.

Corticosteroid dang hit. Cung dung SINGULAIR mang thém loi ich diéu tr| CDGQ!Q\W’G’I
bénh dang dung corticosteroid dang hit. C6 thé giam liéu corticosteroid néu d%g nap
dwoc. Tuy nhién, liéu corticosteroid phai giam dan dan dwéi sy giam sat cla bac sy. O
mot s& nguwdi bénh, liéu Iwcng corticosteroid dang hit cé thé rut khdi hoan toan. Khéng
nén thay thé dét ngét thude corticosteroid dang hit bing SINGULAIR.

CHONG CHi BINH

. Quéa man cam v&i bat ky thanh phan nao ctia thudc.

THAN TRONG

Chuwa xac dinh dwoc hiéu luc khi ubng SINGULAIR trong diéu tri cac con hen cép tinh. Vi vay,
khéng nén dung SINGULAIR cac dang udng dé diéu trj con hen cap. Nguwoi bénh can dwoc
d&n do dung cach diéu trj thich hop san cé.

Co thé phai gidm corticosteroid dang hit dan dan voi sw giam sat ctia bac sy, nhung khong
dugc thay thé dét ngét corticosteroid dang udng hoéc hit bang SINGULAIR.

Da c6 bao cao vé cac tac dung than kinh -tam than & ngwdi bénh diing SINGULAIR (xem TAC
DUNG PHU). Vi ¢6 cac yéu td khac cé thé gdp phan vao cac tac dung nay, nén van chwa biét
ré liéu cac tac dung nay cb lién quan dén SINGULAIR hay khéng. Bac si nén thao luan cac tac
dung bét Igi nay vé&i nguoi bénh va/hodc ngudi chdm séc bénh nhan. Nén chi dan nguwai bénh
valhoac ngudi cham séc bénh nhan viéc thong bao cho bac si biét ndu cac tac dung nay xay
ra.

O mét s6 hiém trrong hop ngwdi bénh dung cac thuée chéng hen khac, bao gém céac thude déi
khang thu thé leukotriene da trai qua mot hodc mét sé hién twong sau: ting bach cau wa eosin,
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phét ban kiéu viém mach, triéu chirng hé hap xau di, bién chirng tim va’hodc bénh than kinh co
khi chan doan Ia hoi chirng Churg-Strauss, la viém mach hé thdng co tang bach ciu wa eosin.
Cac trwdng hop nay déi khi cé lién quan téi sw gidm hodc ngieng liéu phap corticosteroid. Mac
du chwa xac dinh dwoc sy lién quan nhan qua va&i cac chat dbi khang thu thé leukotriene, can
than trong va theo ddi chat ché 1am sang khi dung SINGULAIR.

MANG THAI

Chuwa nghién ctru SINGULAIR & nguwdi mang thai. Chi dung SINGULAIR khi mang thai khi that
can thiét.

Trong qua trinh Iwu hanh san pham trén thj trvong, 63 ¢6 bao cdo hiém gép cac trwdng hop bi
khuyét tat chi bdm sinh & con clia cac ba me s dung SINGULAIR khi mang thai. Phan I6n cac
ba me nay cling dung kém theo cac thubc tri hen khac trong qua trinh mang thai. Méi lién hé
nhan qua cla cac bién cb nay vai viéc st dung SINGULAIR chwa dwoc xac 1ap.

CHO CON BU

Chuwa rd sy bai tiét cia SINGULAIR qua sira me. Vi thudc nay co thé bai tiét qua siva me, nén
ngwdi me can than trong khi dung SINGULAIR trong th&i ky cho con b,

SU’ DUNG CHO TRE EM

SINGULAIR da dugc nghién clru trén bénh nhi tir 6 thang dén 14 nam tudi (xin xem thém phan
Liéu lwong va Cach dung) Chuwa cé nghién ctru vé tinh an toan va tinh hiéu lwc cta thudc trén
bénh nhi dwéi 6 thang tudi. Cac nghién clru cho thay SINGULAIR khéng anh hwéng lén ty lé
phat trién cla tré em.

S’ DUNG CHO NGUO'I CAO TUOI

Trong cac nghién clru lam sang, khéng thay c6 khac biét gi vé cac thudc tinh an to&% hiéu
qua clia SINGULAIR lién quan dén tudi tac.

TUONG TAC THUOC

Co thé dung SINGULAIR vé&i cac thube thwong dung khac trong dw phong va diéu tri man tinh
bénh hen va diéu tr| viem mii di &ng. Trong cac nghién ciru vé twong tac thubc, thay lidu
khuyén cdo trong diéu tri cia montelukast khéng cé anh hwéng dang ké toi dwoe déng hoc cla
cac thudc sau; theophylline, prednisone, prednisolone, thudc ubng ngira thai (ethinyl
estradiol/norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin.

Dién tich dudi dudng cong (AUC) cua montelukast giam khodng 40% & ngudi cung dung
phenobarbital. Khéng can dieu chinh lieu Iwvgng SINGULAIR.

Cac nghién ctru in vitro cho théy montelukast la chat (rc ché CYP 2C8. Tuy nhién di¥ liéu tir cac
nghién ctru twong tac thudc v&i nhau trén 1am sang clia montelukast va rosiglitazone (la co
chét dai dién cho cac thubc dwoc chuyén hoéa chi yéu béi CYP2CS8) lal cho thay montelukast
khong trc ché CYP2C8 in vivo. Do do, montelukast khong lam thay dbi qua trinh chuyén hoa
cla cac thubc dwoc chuyén héa chi yéu qua enzyme nay (vi du nhw paclitaxel, rosiglitazone,
repaglinide).

Cac nghién ctru in vitro cho thdy montelukast la mét co' chat ctia CYP 2C8, 2C9 va 3A4. Dir
liéu tir mét nghién ciru twong tac thube — thube trén 1am sang voi sw tham gia clia montelukast
va gemfibrozil (mét chat tc ché cd CYP 2C8 va 2C9) cho thay gemfibrozil ting murc tiép xtc
toan than cla montelukast 1&n 4,4 lan. Dung déng thoi itraconazole, mét chat (e ché manh
CYP 3A4 véi gemfibrozil va montelukast khéng lam tdng thém mirc tiép xuc toan than cla
montelukast. Anh hwéng clia gemfibrozil 18n muc tiép xtic toan than cla montelukast khéng
dwoc xem 1& co y nghia 1am sang dwa trén di¥ liéu an toan 1am sang véi liéu dung 1&n hon
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10mg dugc phé duyét cho ngudi I6n (200 mg/ngay & bénh nhéan ngudi Ién trong 22 tuadn va lén
t&i 900 mag/ngay trong gan mot tuan), khéng quan sat thay cac tac dung khéng mong muébn co
y nghia Iam sang. Do vy, khéng can diéu chinh liéu montelukast & bénh nhan dung déng thoi
v&i gemfibrozil. Dwa trén dir liéu in vitro, nhikng twong tac thudc quan trong vé mat 1am sang
v&i cac thubc tre ché CYP 2C8 da biét (nhu trimethoprim) khéng ducc d doan trwéc. Thém
vac dé, dung déng thi montelukast v&i mét minh itraconazole khéng lam tang dang ké mirc
tiép xuc toan than clia montelukast.

TAC DUNG NGOAI Y

No6i chung SINGULAIR dung nap tét. Cac tac dung ngoai ¥ thuwong nhe va thuwéng khdng can
nglrng thudc. Ty 1& chung cia cac tac dung ngoai v cia SINGULAIR twong duong véi nhom
placebo.

Nguoi ion tee 15 ndm tudi tré 1én bj hen

Pa danh gid SINGULAIR trén khoang 2600 nguw&i bénh ngudi 1én bi hen, tir 15 tudi tré 18n
trong cac nghién clru 1am sang. Trong hai nghién ciru gidng nhau, thir nghiém 1am sang ¢6 ddi
chirng véi placebo trong 12 tuan, tac dung ngoai ¥ lién quan t&i thubc & 21% ngwei bénh diing
SINGULAIR va cé ty |1& cao hon so véi nhom placebo chi [ dau bung va nhirc dau. Ty 1€ cac
hién twong nay khéng khac biét co y nghia thong ké khi so sanh hai nhom diéu tri.

Téng céng trong cac thir nghiém lam sang c6 544 ngudi bénh duec didu tri bang SINGULAIR
it nhat 14 6 thang, 253 ngwi cho t& mét ndm va 21 ngudi cho t&i 2 ndm. Trén cac trueding hop
diéu tri kéo dai, kinh nghiém vé cac tac dung ngoai ¥ dwwerc ghi nhan khéng cé gi thay d6i.

Tré em tir 6 tubi dén 14 tudi bi hen

Banh gia SINGULAIR trén khodng 475 bénh nhi bi hen, tir 6 tudi t&i 14 tudi cho thay dé an
tean cla thudc & nhitng bénh nhi ndi chung twong tw nhw & nhom nguodi lén dung thuoc va
placebo.

Trong thy nghlem lam sang 8 tuan cé déi chirng placebo, tAc dung ngoai ¥ lién quan den\bhl\fac
dwoc ghi nhan & >1% nguwdi bénh dung SINGULAIR va c¢6 ty 1é cao hon so v&i nhém placebo
chi la nhirc dau. TY I& nhirc dau khong co khac biét c6 ¥ nghla thong ké khi so sanh hai nhém
digu tri.

Trong cAc nghién clru danh gia anh huwdéng !én su tAng triedng, thude tinh an toan trén céc
bénh nhi nay cling tirong ty nhw thude tinh an toan da dwoc mo ta trwére day cua SINGULAIR.

Téng céng trong cac thir nghiém 1am sang ¢ 263 bénh nhi tir 6 tubi dén 14 tubi duoc didu tri
bang SINGULAIR it nhat 1& 3 thang, 164 tré cho t&i 6 thang trd 1én. Trén cac triong hop dieu
tri ko dai, kinh nghiém vé& cac tac dung ngoai y dwoc ghi nhan khdng ¢b gi thay abi.

Tré em tir 2 tubi dén 5 tubi bj hen

SINGULAIR duoc danh gia trén 573 bénh nhi bi hen, tir 2 tudi aén 5 tudi. Trong thir nghiém
lam sang 12 tuan cé ddi chirng placebo, tac dung ngoai v lién quan dén thudc droc ghi nhan &
>1% bénh nhi dung SINGULAIR va cé ty I8 cao hon so véi nhom placebo chi la khat. Ty 1& khat
khéng cé khac biét ca ¥ nghia théng ké khi so sanh hai nhém diéu tri.

Tdng cong cé 426 bénh nhi bi hen, tlr 2 tudi dén 5 tudi diing SINGULAIR kéo dai it nhat 3
thang, 230 bénh nhi diing kéo dai trén 6 thang, 63 bénh nhi ding kéo dai trén 12 thang. Khi
dieu tri kéo dai, kinh nghiém vé cac tac dung ngeai y duwee ghi nhan khéng ¢é gi thay doi.

Tré em tir 6 thang dén 2 tudi bi hen

SINGULAIR dwoc danh gia trén 175 bénh nhi bi hen, ti 6 thang tudi @&n 2 nam tudi. Trong thir
nghiém lam sang 6 tuan c6 ddi chirng placebo, tac dung ngoai ¥ lién quan dén thude dwoc ghi
nhan & =1% bénh nhan dung SINGULAIR va cé ty & cao hon so v&i nhom placebo 1a tiéu
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chdy, tang kich ddng, hen, viém da thé cham va phat ban. Ty 1& cac phén (tng nay khong co
khac biét ¢cd y nghia thdng ké gilra hai nhém diéu tri.

Nguroi Ion e 15 nédm tubi tré 18n bi viem mdi di ang theo mua

Pa cé nghién ctru danh gia SINGULAIR trén 2199 nguwdi bénh trén 15 tudi dé diéu tri viem mai
di trng theo mila trong cac nghién ctru lam sang. Dung SINGULAIR mét Ian mdi ngay vao budi
sang hodc budi chiéu thwdng dung nap tét v&i thudc tinh an toan twong dwong véi nhém
placebo. Trong cac nghién ctru lam sang dbi chirng véi placebo, cac tac dung ngoai ¥ khéng
lién quan dén thudc dwee ghi nhan & 21% ngwdi bénh dung SINGULAIR va cé ty 1& cao hon so
v&i nhém placebo. Trong nghién civu 4 tudn cé déi chirng placebo trén 1am sang, d6 an toan
phu hep nhu & cac nghién clru kéo dai 2 tudn. Trong moi nghién clzu, ty 1€ budn ngd tuong tw
nhw & nhém placebo.

Tré em tir 2 tudi dén 14 tubi bi viém mili dj &mg theo maa

P4 cé nghién ctru danh gia SINGULAIR trén 280 bénh nhi 2-14 nam tudi dé diéu tri viem mii di
tng theo mia trong cac nghién clru 1dm sang c6 ddi chirtng placebo trong 2 tuan. Dung
SINGULAIR mét |&n m&i ngay vao budi sang hodc budi chiéu thuwong dung nap tbt véi thude
tinh an toan twong dwong vé&i nhom placebo. Trong nghién clru nay, cac tac dung ngoai y
khéng lién quan dén thudc dwoc ghi nhan & 21% nguoi bénh dung SINGULAIR va ¢é ty |& cao
hon so vé&i nhom placebo.

Nguoi 1om tir 15 tudi tré 1én bi viem mii di tng quanh ndm

P4 c6 hai nghién clru danh gia SINGULAIR trén 3235 ngudi Ion va vi thanh nién trén 15 tudi b
viém mii di Gng quanh ndm trong 6 tuan, déi chirng placebo. Dung SINGULAIR mdi ngay mot
lAn néi chung dung nap tét, d& an toan & nhém ngueéi bénh dung thube tong dwong véi nhém
placebo. Trong hai nghién clru nay, cac tac dung ngoai ¥ khéng lién quan dén thuéc dwoc ghi
nhan & 21% nguwdi bénh ding SINGULAIR va cb ty 18 cao hon so v&i nhém placebo. Ty |&
budn ngd twong tw nhw & nhém placebo.

Phén tich t6ng hop tir kinh nghiém thir nghiém 1am sang

Pa tién hanh phan tich téng hop 41 thir nghiém Iam sang c6 doi ching placebo (goém 35
nghién ciru & nguoi bénh = 15 tudi va 6 nghién ciru & bénh nhi 6-14 tudi) bang phuong phép
danh gia hep 1€ vé tinh trang tw tk. Trong s6 9929 ngwei bénh dung SINGULAIR va_TZ80
ngri bénh dung placebo trong cac nghién ciru nay, chi ¢ mét bénh nhén ¢ y trdng tu’%cy
nhém ding SINGULAIR. Khéng cé cac trwéng hep nao da tién hanh tw sat hodc muwu tinh tw
t& hodc ¢6 cac hanh ddong chuan bi hudng dén hanh vi tw td & ¢a hai nhém diéu tri.

Pa tién hanh mot phan tich tdng hop riéng ré khac tilr 46 thir nghiém 1am sang cé dbi chirng
placebo (35 nghién clru & nguei bénh = 15 tudi, 11 nghién clru & bénh nhi tir 3 thang dén 14
tudi) danh gia cac tac dung bét loi lién quan dén hanh vi; 11 nghién cru & bénh nhi tlr 3 dén 14
tudl g& danh gia cac tac dung béat 1 iéh quan dén hanh vi (BRAE}. Trong s6 11.673 nguwdi
bénh dung SINGULAIR va 8827 ngudi bénh dung placebo & cac nghién clru nay, ty 1€ bénh
nhan cé it nhat 1 BRAE & nhém diung SINGULAIR va placebo &n lwot 1a 2,73% va 2,27%; vdi
ti s6 chénh 1a 1,12 (95% CI [0,93; 1,38]).

Cac thir nghiém 1am sang trong cac phan tich tong hep nay khong phai duoc thiét ké chuyén
biét dé danh gia hanh vi tu tlr hodc BRAE.

Kinh nghiém sau khi dwa thudce ra thi trueong

C6 thém nhirng tac dung ngoai ¥ sau day khi duwa thubc ra thi trueéng:

Cac bénh nhiém khuan va ky sinh triing: viém dwéng hd hap trén

R6i loan mau va hé bach huyét: ting xu hudng chdy mau, gidm tiéu cau.

R&i loan h& mién dich: cac phan (rng qua man bao gém phan v&, rat hiém gap gan tham nhiém
bach cau wa eosin

Réi loan tam than: kICh ddng bao gém hanh doéng hung hang hoac chong déi, o au, trdam c¢am,
méat phwong huéng, réi loan chi ¥, méng mi bat thuéng, do giac, mat ngd, suy gidm tri nhé,
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tam than —- van déng hiéu doéng thai qua (bao gom dé kich ddng, bén chdn khéng yén, rung
co), mdng du, ¢o y nght va hanh vi tur tr, ching may gidt co.

Rbi loan hé than kinh: chong mat, budn ngd, di cdm (cdm giac bat thwong)/gidm cdm giac, rat
hiém gép co giat.

Ré&i loan tim: danh tréng ngue.

Rbi loan hd hap, ngwe va trung that: chay mau mdi, bénh phdi tdng bach cau ai toan.

R&i loan da day ruét: tiéu chay, chan an, budn nén, nén

Réi loan gan mat: tang ALT va AST, rat hiém khi viém gan (bao gdm viém gan & mat, viém té
bao gan, va tén thuong gan nhiéu thanh phan)

Réi loan da va md dudi da: pht mach, bam tim, héng ban da dang, ban dé nét, nglra, phat
ban, mé day.

Réi loan co xwong va md lién két: dau khop, dau co bao gém chuét rit.

R&i loan than va tiét niéu: dai dadm & tré em

Ré&i loan toan than va tinh trang tai chd ding thudc: suy nhwoe/mét méi, phu, sét.

BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUOC ST CUA BAN NEU CO BAT KY TRIEU CHUNG NAO
O TREN HAY KHAC NUA.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
Chuwa ¢c6 co s& chirtng minh SINGULAIR c¢é anh hwdng dén kha nang lai xe va van hanh may.
CAC PAC TiNH DU'QC LUC HOC

Cac cysteinyl leukotriene (LTCs, LTDs LTEs), 1& nhitng eicosanoid co tiém néng gay viém
manh, dugc tiét ra tlr nhiéu loai t& bao, bao gom té bao hat va bach cau wa eosin. Cac chat
trung gian quan trong tién hen nay duo’c gén vao cac thu thé cysteinyl teukotriene (CysLT.).
Cac thu thé CysLT typ 1 (CysLT1) duwoe tim thay trong duo’ng thé cla nguwdi, bao gom cac té
bao co tron va dai thwe bao cla dwdng thé va trong cac té bao tién viém khac (bao gbm bach
cau ra eosin va mot sb té bao gdc tdy xwong). CysLT ¢6 lién quan véi co ché sinh bénh cla
hen va viém mi di ’ng. Trong bénh hen, cac tac dung qua trung gian cla leukotriene bao gbm
mét s6 tac dung 1én dwong thé, nhw lam co that phé quan, tiét chat nhay, tang tinh thAm mao
mach va huy ddng bach cau wa eosin. Trong viém mi di (rng, CysLT dwoc tiét tor nida. b tnac
miii sau khi tiép xtc v&i di nguyén trong cac phan (rng & cac pha nhanh va cham va ¢ Siien
quan t&i cac triéu chirng viém moi di ng. CysLT trong mdi sé lam tang sy can tré duong thé
va cac trigu ching tAc nghén & miii.

Montelukast dang uéng la chat cé tinh chéng viém, cai thién duoc cac thong sé vé viém trong
hen. Dwa vao cac th(r nghiém vé hda sinh va duge ly, montelukast chirng té ¢é ai lyc cac va co
d6 chon loc véi thu thé CysLT {tac dung nay tréi hon & cac thy thé khac cling quan trong vé
dwoc ly, nhw cac thu thé prostanoid, cholinergic hodc B-adrenergic). Montelukast ()¢ ché manh
cac tac dung sinh Iy cla LTC,, LTD, LTEtai thu thé CysLT, ma khdng hé co tac dung chd van.

O bénh nhan hen, montelukast (rc ché cac thu thé cysteinyl leucotriene & dueng thd chirng
minh qua kh& ndng Gc ché sy co that phé quan do hit LTD, Vé&i cac liéu dwdi 5 mg d& phong
bé dwoc suw co thdt phé quan do LTD, Montelukast gay gian phé qudn trong 2 gi® sau khi
udng; nhirng tac dung nay hiép dong v&i sw gidn phé quan nhé dung chat cha van B.

Nghién ctru lam sang trong hen

Trong cac nghién ctru lam sang, SINGULAIR ¢é hidu lwc & ngudi bénh ngudi Ion va tré em dé
ngan nglra va diéu tri hen man tinh, bao gém ngan nglra sw co that phé quan do tap luyén.
SINGULAIR c6é hiéu lwc khi dung riéng ré hodc khi phdi hop véi cac thude khac trong chi dinh
duy tri @& didu tri hen man tinh. Cé thé phéi hop SINGULAIR véi corticosteroid dang hit, s& ¢
tac dung hiép déng dé kiém soat hen hodc dé gidm bt liéu lwong corticosteroid hit trong khi
duy tri s én dinh 1am sang.
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Nguwoi tiy 15 tubi tréy 1én

Trong hai nghién ciru ml kép, kéo dai 12 tuan, coé ddi chirng placebo, dwoc thiét ké tuong tuw
nhau, & nguwel bénh tir 15 tudi tré 1&n bi hen, ding SINGULAIR udng méi ngay 1 1an mét liéu 10
mg vao budi tbi, cho thay cé cai thién rd rét vé cac thdng sé kiém soat hen do dac qua cac triéu
chirng hen, h&u qua do hen, chirc ndng hd hap va “nhu cau” sir dung chéat chi van B.

SINGULAIR cai thién rd rét cac triéu chirng ban ngay qua bao cao clia ngudi bénh va sir thoee
gidc ban dém, so sanh v&i placebo. Hau qua dac hiéu clia hen, bao gém xuét hién cac con
hen, can s tro gitp clia corticosteroid, ngirng thude do con hen ndng hon, con kich phat hen
va s6 ngay thoat khéi hen déu dwoc cai thién ré so véi placebo. Nhirng danh gia tdng quét clia
bac s§ va ngudi bénh v& hen, cling nhw cic danh gia vé chat lwong séng dic hiéu véi bénh
hen (trong moi Iinh vire, bac gdm hoat déng binh thuc‘yng hang ngay va cac trieu chirng hen)
déu tot hon ré rét so véi & nhém chirng. SINGULAIR cai thién rd rét thé tich thd ra gang strc
trong gidy dau tién vao budi sang (FEV), toc dé thd ra téi da bubi sang va budi chiéu (PEFR)
va cling lam gidm mét cach c6 ¥ nghfa nhu ciu thude chi van B khi so sanh véi placebo.

Hiéu qua diéq tri thuwong dat dwege sau Ii_éu dau tién va duy tri trong khodng 24 gid. Hiéu qua
dieu tri cling on dinh khi dung lién tuc mai ngay 1 lan trong cac tht nghiém kéo dai téi 1 nam.
Ngtrng thudce sau khi dung SINGULAIR 12 tuan khéng gdy phan (rng déi ngugc lam bénh hen
nang thém.

So sanh véi beclomethasone dang hit (méi 1an 200 pg, 2 t&n méi ngay bang dung cu khuéch
tan), thay SINGULAIR cé dap (rng ban dau nhanh hon, mac di qua nghién clru kéo dai 12
tuadn, beclomethasone co tac dung didu tri trung binh I&n hon. Tuy nhién, nhém dung
SINGULAIR ¢b ty 1& phan tram cao dat dwoe dap (ng 1am sang twong dweng beclomethasone
dang hit.

Tré em tir 6 tudi dén 14 tudi

Tré em 6-14 nam tudi, dung mét vien nhai & mg vao budi tdi lam gidm rd rét con kich phatheq
cdi thién swr danh gia chat Irong séng déc hiéu do hen, so sanh véi placebo. SINGULAIR.&ling
cai thién rd rét FEV, budi sang, lam glam tong ‘nhu cau” fiéu trong ngay clia chét chu véh-‘B
Higu qua diéu tri dat duwoc sau liéu dau tién va én dinh téi 6 thang dung lién tuc, mdi ngay mot
lan.

S téng triedng & bénh nhi mac bénh hen

Hai nghién ctru 1am sang co déi ching cho thdy montelukast khéng dnh hwéng 1&n kha ning
phat trién co thé & bénh nhi trieec khi day thi mac bénh hen. Trong mét nghtén cleu trén tré em
tlr B tudi dén 11 tudi, sw phat trién co’ thé dwoc danh giad bang st phat trién chiéu dai cang
chén, nhom dung montelukast 5 mg mi ngay mét 1an trong 3 tuan két qud cung twong ty nhw
nhém ding gid dwoe, va & nhém ding budesonide dang khi dung (200 pg méi ngay hai l1an)
trong 3 tuan thi thAp hon mét cach coé ¥ nghia théng ké so v&i nhém diung gia dweoc. Trong mét
nghién clyu kéo dai 56 tuan & tré em tlr 6 dén 8 nam tudi, bidu dd phat trién & tré ding
montelukast 5 mg méi ngay mét 1an twong tw nhw nhém ding giad dwoc (Gia tri LS trung binh
cho montelukast va gia dwge twong tng la: 5,67 va 564 cm/ndm), va & nhom dlng
beclomethasone khi dung (200 ug, mdi ngay hai lan) thi tri s6 nay thap hon mét cach cb ¥
nghia (gia tri LS trung binh: 4,868 cm/ndm) & bénh nhi dung khi dung, so v&i nhém ding gia
dwee [khac biét gia tri trung binh LS (V&1 dé tin cay 95%) la: -0,78 (-1,08; -0,49) cm/nam]. Ca
hai montelukast va beclomethasone déu cho lgi ich lam sang trong diéu tri cac bénh nhan hen
nhe mét cach cé y nghia so v&i nhém dung gia dugec.

Tré em tir 6 thang t&i 5 ndm tudi

—
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Trong nghién ciru 12 tudn, déi chixng placebo & tré em 2-5 tudi, cho udng SINGULAIR méi
ngay mot lan 4 mg, da cai thién vitng bén cac théng sb kiém soat hen, khéng phu thudc vao
diéu tri phdi hop véi thube ngira hen, so sanh v&i placebo. 0% ngudi bénh khéng dung cach
diéu tri kiém soat hen khac. SINGULAIR cdi thién ré cac triéu chirng ban ngay (bao gém ho,
khd khé, rdi loan vé thé va han ché hoat déng) va cac triéu chirng ban dém khi so sanh véi
placebo. SINGULAIR cling |1am gidm rd rét “nhu cau” thude chii van B va corticosteroid cap clru
so v&i placebo. Nguwdi bénh ding SINGULAIR ¢6 ngay hét hen nhiéu hon mét cach ¢ ¥ nghia
thdng k& so véi nguwdi bénh & nhém placebo. Higu lwc diéu tri thay ngay sau lidu dau tién.
Thém nira, s6 lweng bach ciu wa eosin trong mau toan phan cling gidm rd rét.

Hiéu lwc cha SINGULAIR & tré em tir 6 thang tudi téi 2 nam tubi dwoc ngoai suy tir két qua &
bénh nhi trén 2 nam tudi bi hen va dwa vao cac d liéu dwoc déng hoc twong tw cling nhu vao
ligu trinh, sinh Iy bénh hoc va tac dung cla thudc vé co ban twong dwong khi so sanh 2 nhém
tudi trén day.

V&I nguoi bénh dung phéi hop corticosteroid dang hit

Nhirng nghién ctru riéng ré & nguwdi I&n cho thdy kha nang SINGULAIR dung phdi hop véi
corticosteroid dang hit ¢é tac dung hiép dong trong 1am sang va cho phép gidm liéu steroid khi
dung phdi hop. Trong nghién clru co dbi chirng placebo, ngudi bénh khéi dau ding
corticosteroid dang hit v&i liéu khodng 1600 ug mai ngay, trong giai doan sir dung placebo d3
giam dwec ty 18 si dung steroid khoang 37%. Hon ntra, SINGULAIR ¢on giUp gidm 47% liéu
corticosteroid dang hit so v&i 30% & nhdm dung placebo. Trong mét nghién cliru khac,
SINGULAIR dem lai lgi ich 1am sang cdng thém trén cac dbi twwong duge duy tri nhumng khéng
kiém soat dwgc thich dang véi corticosteroid dang hit (mdi ngay dung 400pg beclomethasone).
Ngtrng hoan toan va Gét ngdt beciomethasone cr nguei bénh dung phdi hop SINGULAIR véi
beclomethasone gay tac hai vé& 1am sang & mat sb truedng hop, chirng té nén ngirng thubc dan
dan theo muc dung nap hon la ngtrng dét ngdt. Véi ngudi benh man cdm véi aspirin, hau hét
trong $6 d6 la khi phéi hop corticosteroid véi dang hit va uéng, SINGULAIR da ¢é cai thién
dang ké vé cac théng sd kiém soat hen.

V&I ngudi bénh co thdt phé quan do gang ste

SINGULAIR mbi ngay. udng mét 1an 10 mg sé ngan nglra dwoe sw co thét phe quan do gang
sirc & nguwdi tr 15 tudi tré 1&n. Trong nghién ciu 12 tuan SINGULAIR cho thay (rc ché *et
mac dd va thdi gian gidm sat FEV, hon 80 phit sau gang slre, phan tram gidm FEV, 187 dgsau
gang strc va thoi gian héi phuc 5% cla FEV, trudce khi gang SL'PC. Hiéu qua bao vé nay la hang
dinh xuyén sudt qua trinh didu tri, ching té khéng ¢6 tinh trang quen thude. Trong mot nghién
clru bét chéo riéng biét, thay tac dung bdo vé nay dat dugc sau 2 ngay ding thude, méi ngay
udng mét 1an. Véi bénh nhi 8-14 tudi, cho udng vién nhai 5 mg, trong mat nghién ctru bt chéo
twong tw, cling thay co tac dung bao vé nhuw & ngudi ién va sy bdo vé nay dwoc duy tri sudt
khodng cach liéu (24 gi®).

Tac dung irén viém trong hen

Trong cac nghién ciu 1am sang, SINGULAIR dwoc chirng minh (¢ ché ca sy co that phé quan
& pha sé&m va pha mudn do di nguyén. Vi sy tham nhiém té bao viém (bach ciu wa eosin) 1a
dac treeng quan trong cla bénh hen, nén da ¢6 khao sat anh huéng cla SINGULAIR 1&n bach
cau wa eosin & mau ngoai bién va & duwong thé. Trong cac nghlen clru lam sang & pha Hb/lil,
SINGULAIR cho thay lam gidm ré rét cac bach cau wa eosin & mau ngoai bién, glam 15% so
v&i khoi diém va so véi placebo. O bénh nhi tir 6 dén 14 tudi, SINGULAIR lam giam bach ciu
ra eosin & mau ngoai bién 13% qua 8 tuan didu tri so v&i nhém placebo. SINGULAIR clng lam
gidm 6 rét bach cau wa eosin & dudng thé, trong dom so véi nhém placebo. Trong nghién clru
nay, lwong bach ciu wa eosin & mau ngoai bién gidm va tiéu chi danh gia |1am sang vé hen cai
thién trong nhém didu tri véi SINGULAIR.
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Nghién clru lam sang - Viém mdi di &ng

Higu e clhia SINGULAIR trong digu tri viem mii di ng theo mua dugc nghién clru trong cac
th(* nghiém tuong tw ngau nhién, mu kép, kéo dai 2 tuan, cé dbi chirng placebo, trén 4924
ngwei bénh (co6 1751 ngudi ding SINGULAIR). Nhirng ngwdi bénh tor 15 tudi trd 1&n, 6 tién st
viem mii di (rng thec mua, xét nghidm ngoai da dwong tinh trong it nhat mot mua gap di
nguyén va cd nhirng triéu chirng rd rét vé viém mai di ’ng theo mua vao Wic khdi dau cdng
trinh nghién ctru.

Trong mét phan tich phdi hop clia 3 nghién cleu chi chét, sir dung vién nén 10 mg SINGULAIR
cho 1189 ngwéi bénh (m&i ngay 1 1an vao budi tdi) lam cai thién rd rét cac tidu chi chinh, chi s
cac triéu chirng & mai lic ban ngay va cac biéu hién 1dm sang (nhw xung huyét mii, chay nuwéc
mi, nglra mii, hat hoi); chi 86 cac triéu chirng ban d&m (nhw xung huyét mii khi thire, kho
ngd, thire gidc nhigu 1an ban dém); chi s tdng hep cac triéu chirng (bao gdém ca hai chi s6 triéu
chirng mili ban ngay va ban dém); va qua danh gia tédng quat cia nguwdi bénh va bac sy vé
viém mui di trng so voi placebo.

Trong mét nghién clru khac kéo dai 4 tuan, SINGULAIR mdi ngay 1 1an vao budi sang cho thay
hiéu lwe trong 2 tudn dau manh hon 1 rét so voi placebo va phi hop véi higu luc dat dwoc
trong cac nghién ctru ding liéu vao budi tdi. Hon nira, hiéu lic qua toan bd 4 tudn ciing nhét
quan véi cac két qué cla 2 tuan.

Vi ngwdi bénh trén 15 tubi bi viém mii di (eng theo mia, SINGULAIR cho thay 1am giam trung
binh 13% lwgng bach cau wa eosin trong mau ngoai bién so v&i placebo, qua cac thot ky diau
tri mu kép.

Higu Iwe clia SINGULAIR diéu tri viém miii di ('ng quanh ndm dwoc nghién cliru trong hai
nghién clru c6 dbi chirng placebo, thiét ké twong tir, chia nhém nglu nhién, mi kép kéo dai 6
tuan, trén 3235 ngudi bénh (trong d6 1632 ngudi dung SINGULAIR). Tudi ngudi bénh 1a 15-82
tudi c6 tién s viém mii dj ’ng quanh nam, xét nghiém da két qua duong tinh do di nguyén
guanh nam (bao gdm di nguyén bui nha, long sdc vét, bao ti méc) va co cdc triéu chirng ndi
bat v& viém mdi di ng quanh ndm khi kh&i dau didu tri.

Trong mét nghién ctru, SINGULAIR 10 mg sif dung 1 Ién m5i ngay cho 1000 bénh nhén dwoc
chwng minh cai thién rd rét vé tiéu chi chinh, cac chi sd vé triéu chirng & mii ban ngay (xung'
huyét mai, chdy nwéc mii, hat hoi) so voi placebo. SINGULAIR cling cho thay cai thlen.\%“
mUi di t’ng qua danh gia clia bénh nhan nhw néu trong tiéu chi phy vé Banh Gia Toan Cau trié
chitng Viém Mii Di Ung bdi Bénh Nhan, va thang diém danh gia chung Chéat Lrong Cude
Séng Trong Bénh Viém Két Mac - Miii (trung binh diém sb clia 7 Iinh vire hoat déng: giac ngu,
cac triéu chiing khéng-mai/khéng-mat, cac van dé trong thuc hanh, cac triéu chirng & mili, cac
triéu chirng & méat, cdm xtic) so sanh v&i placebo.

Hiéu Irc cla SINGULAIR trong diéu tri viém mi dj (rng theo mia & bénh nhi 2-14 tudi va trong
diéu tri viém mii di tng quanh nam & bénh nhi 6 thang -14 tudi dwec chirng minh béng cach
ngoai suy tu hiéu luc cUa thubc nay & ngu’0’| bénh 21 5 tudi bi viém mi di &rng cung V@i gla dinh
la dién bién bénh, bénh hoc va tac dung cla thubc vé co ban déu gidng nhau & cac quan thé
nay.

' CAC DAC TiNH DUQC PONG HOC
Hap thu

Sau khi udng, montelukast hap thu nhanh va hau nhw hoan tean. Vé&i vién nén bao phim 10 mg,
néng d6 Crax dat ducc 3 gir (Tmax) 52U udng ddi v&i ngudi 1&n, udng thude Itc bung dsi. Sinh
kha dung khi dung thude dweng udng 13 64%. Sinh kha dung va C.y khéng bi anh hwéng bdi
bka &n chuén.
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V@i vién nén nhai 5 mg, Cnay dat 2 gid sau khi ngwdi Ién ubng Ilc dc')i.'Sinh kha dung khi udng
la 37%. Thirc &n khéng co anh hwéng I&n trong 1dm sang khi diing thudc dai ngay.

V&i vién nén nhai 4 mg, néng dd Cr.x dat dwoc 2 gidr sau ubng dbi v&i banh nhi 2-5 tudi, uéng
thuée luc dbi.

Dang cém udng 4 mg co trong dwong sinh hoc v&i vién nén nhai 4 mg khi ding cho ngudi Ién
lie déi. Viéc dung montelukast dang cém hat chung véi nudc sét tdo hodc trong blra an chuan
khéng gay anh hwéng lam sang dang ké nao té&i dwoc ddng hoc clia thude xac dinh béi dién
tich dudi dueng cong AUC (12257 so voi 1223,1 ng-gid/mL co hodc khong co kém nuwéc sbt
tdo va 1191,8 so voi 1148,5 ng-gid/mL ¢6 hodc khéng cé kém bira &n chuan).

Hiéu Iwc va dd an toan da dwec chivng minh qua cac nghién ciru 1am sang, khi dong vién nén
nhai 4 mg, vién nén nhai 5 mg, vién nén bao phim 10 mg, ubdng khéng tinh dén théi gian bira
an. P& an toan cla SINGULAIR ciing duwge chirng minh trong nghién ctru |1am sang dbi véi
ubng dang cém hat 4 mg ma khéng tinh dén thoi gian biva an.

Phan bd

Hon 99% Montelukast gan két voi protein huyét tirong. Thé tich phan bé (Vd) trong trang thai
on dinh gfla montelukast la 8-11 lit. Nghién clru trén chudt cong v montelukast danh dau cho
thay thudc rat it phan bo qua hang rac mau nao. Hon niva, nong do cla chat danh dau sau khi
uong 24 gi¢ la toi thiéu trong moi md khac.

Sinh chuyén héa

Montelukast chuyén héa rat manh. Trong cac nghién clru voi lidu didu tri, cac nong do trong
huyét fwong cla cac chat chuyén hda cla montelukast khong tim thay dwec trong trang thai 6n
dinh & nguwei ion va tré em,

Nghi&n ctru in vitro, str dung microsome gan ngudi, cho thdy cytochrome P450 3A, va 2Cg lam
xUic tac cho chuyén héa clia montelukast. Dwa vao céc két qua khac in vitro trén microsome
gan nguoi, thy cac ndng do diéu tri cla montelukast trong huyét twong khdng trc ché cac
cytochromes P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C18 hay 2D6.

Pao thai

1276] thanh loc clia montelukast trong huyet twong 1a 45 mLU/phdt & ngudi ion khde manh. Bau
khi udng montelukast danh dau, 86% chat danh dau dwoc tim thay trong phan cla tén &ng 5
ngay va dudi 0,2% thai qua nuwdc tiéu. Bidu nay cung véi sy tinh toan sinh kha dung sda
montelukast diing dwong udng cho thay montelukast va cac chat chuyén hoa clia thude duos
thai gan nhw hoan toan qua mat.

Trong nhiéu nghién clru, théi gian ban thai trong huyét tiwong cla montelukast 1a 2,7-5,5 gio &
nguwdi tré tudi khde manh. Duge ddng hoc clia montelukast hau nhw tuyén tinh khi udng toi lidu
50 mg. Khéng cé sw khac biét vé dwge ddng hoc khi uéng thudc vao budi sang hodc téi. Khi
ubng 10 mg montelukast mét 1an trong ngay, hau nhw rat it tich iy chat me montelukast trong
huyét twong (xap xi 14%).

Pac diém nqudi bénh

Khéng can chinh liéu doi v&i bénh nhan lon tudi, bénh nhan suy than hodc suy gan nhe dén
trung binh. Khéng c6 bang chirng 1am sang trén bénh nhan suy gan nang (dieém s6 Child-Pugh
>9).
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QUA LIEU

Khéng c6 thong tin dac hiéu vé viéc diéu tri khi dung qué liéu SINGULAIR. Trong cac nghién
clru vé hen man tinh, SINGULAIR dwoc dung téi cac liéu méi ngay téi 200 mg cho ngudi lon
trong 22 tuan va nghién ctru ngan ngay véi liéu t&i 900 mg méi ngay, dung trong khoang mot
tuan, khéng thay c6 phan (rng quan trong trén lam sang.

Ciing c6 nhirng bao cao vé ngd doc cap sau khi dwa thubce ra thi trwdng va trong cac nghién
ctru 1am sang voi SINGULAIR. Cac bao cao nay bao gém ca & tré em va ngwdi Ién véi lidu cao
nhéat 1&én t&i 1000 mg. Nhirng két qua trong phong thi nghiém va trong l1am sang phi hop voi
tdng quan vé dd an toan & ngudi I&n va cac bénh nhi. Trong phan Ién cac bao cao vé qua liéu,
khéng gap cac phan (rng cé hai. Nhirng phan trng hay gap nhét cling twong ty nhw dir liéu vé
thudc tinh an toan clia SINGULAIR bao gém dau bung, buén ngd, khat, dau dau, nén va ting
kich d@éng.

Chwa rd montelukast cé thé thdm tach dwoc qua mang bung hay loc mau.

BAO QUAN
Bao quan Singulair gou cdm hat 4 mg dwdi 30°C (86°F), tranh anh sang va do am, bao qu"
thubc trong bao bi gbc.

HAN DUNG

Han dung clia géi com hat 4 mg la 24 thang ké tir ngay san xuat
DANG TRINH BAY

Mé&i géi cdm hat SINGULAIR 4 mg dé udng chira 4,16 mg natri montelukast, déng trong hop
chira 7 hoac 28 goi.

THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC SY. POC KY HUONG DAN SU’ DUNG
TRUOC KHI DUNG THUOC, NGAY CA KHI BAN VUA DUNG THUOC NAY TRUOC PO.
MOT SO THONG TIN TRONG BAN HUONG DAN TRUOC PAY CO THE PA PUQC THAY
pOI. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY.

LUU Y RANG THUOC NAY bUOC BAC SY CHI BINH CHO BAN MA THOI. KHONG%\Y
DUA THUOC NAY CHO NGUOl KHAC DUNG. BE XA TAM TAY TRE EM.

SINGULAIR 4-mg oral granules:

San xuat béi:

Patheon Manufacturing Services LLC.

5900 Martin Luther King Jr. Highway, Greenville, NC, 27834, USA/MY

Doéng goi cap 1 béi:

Merck Sharp & Dohme Corp.

4633 Merck Road, Wilson, North Carolina, 27893, USA/M§
Dong go6i cap 2 va xuat xwéng béi:

Merck Sharp & Dohme B.V,,

Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, The Netherlands/Ha Lan

TUQ.CUC TRUUNG
P.TRUSNG PHONG

- Pham Ghi Vin Hank
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