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Asthmatin
THANH PHAN
M&i vién nén nhai Asthmatin 4 chira:
Mortelukast........ooumimiinin S S A A N P SRS 4mg

(trong dirong montelukast natri 4,16 mg)
Méi vién nén nhai Asthmatin 5 chia:

LT T T R R 5mg
(twong duong montelukast natri 5,2 mg)
T PO VEPE Ui e b e B i .1 vign

(Manitol, croscarmellose natr, microcrystallin cellulose, oxyd sét dd, hydroxypropy!
celiulose, aspartam, mii cherry 11035-31, magnesi stearat)

MO TA
Asthmatin 4: Vién nén hinh oval, mau hbng. hai mat khum, tron.
Asthmatin 5: Vién nén hinh trén, mau héng, hai mat khum, tron.

DUQC LUC HOC
Cac leukotrien cystein (LTC,, LTD, LTE,) 14 sdn phdm cla sy chuydn héa acid
arachidonic va duge phong thich tir nhidu té bao khac nhau, bao gbm 1& bao mast va
bach chu & toan Céac eicosancid ndy gén két véi cac thy thé leukotrien cyslein
(CysLT). Thy thé CysLT typ-1 (CysLT,) dugc tim thdy trong duéng hé hép & ngudi
(gdm cac té bdo co tron va céc dai thyc bao & dudng hd hap) va trén céc té bao gay
t%n vigm khac (gbm bach clu & toan va mot sé & bao gbe tly). CysLTs cé tuong quan
véi bénh Ij hen suyn va viém mii dj (rng. Trong bénh hen suydn, cée dnh hudng gidn
tidp clia leukotrien gdm phi duéng hé hip, co co tron va 1am bién ddi hoat déng té bao
lién quan dén tién trinh gay viém. Trong bénh viém mai dj ¢ng, CysLTs dupc phang
thich tir niém mac mii sau khi phoi nhidm khéng nguyén gay di Umg trong ca hai phan
(ng pha sém va pha mudn kém theo céc tridu chirng viém mli di tng. Su kich thich
trong mii do cac CysLT cho thdy 1am tang khang lyc duéng din khi qua mii va céc
triéu chirng nghat mai.
Montelukast 1d mét chét ¢6 hoat tinh duéng ubng gén két véi thu thé CysLT, véi & lyc
va tinh chon lgc cao (hon 14 cac thy thé duec Iy trong yéu khac & dudng hd hép, nhu
thu thé prostanoid, chelinergic hodc beta-adrenergic). Montelukast Uc ché tac déng sinh
Ij clia LTD, tai thy thé CysLT, ma khdng cé bt ky hoat tinh chd vén naa.

qugg BONG HOC

Néng & dinh trong huyét trong clia montelukast dat dugc sau 3 - 4 gitr ubng thubc,
Sinh kha dyng dudng ubng trung binh 14 64%, Montelukast gén két vai protein huyét
tuong trén 99%. Thude duge chuyén héa rhng rdi & gan nhé cac isoenzym cla
cytochrom P450 |4 CYP3A4, CYP2AG va CYP2CY, va bai tiét chl yéu vao phan thing

ua mat.

cHI BINH

- Phéng ngira va dibu tri 15u dai bénh hen suy8n & ngudi Ién va tré em tr 12 thang tubi
trér 1én,

— Gidm triéu chimg viém mii dj gng (viém mii dj ¢ng theo mia & nguwdi Ion va tré em tir
2 tubl trd 18n v& viém mil di ('ng quanh n&m & ngudi Ién va tré em tr 6 thang i tré

Ién).
LIEU LUQ/NG VA CACH DUNG
Céch dung
Asthmatin nén udng mét 1an mdi ngay. Béi véi bénh hen suy@n, nén uéng thude véo
budi tdi. ©6i véi bénh vigm mi dj (ng theo mia, hiéu qua cla thube dat duoc khi ubng
véo budi sédng hay t4i kndng phu thudc vao thirc &n. Théi gian ubng thude phi hop véi
nhu cdu clia tirng bénh nhan
Liéu dian
Hen suydgn
Ngudi lon va thanh thidu nién tlr 15 tudi trér 1&n: 1 vién nén 10 mg.
Tré em 6~ 14 tudi: 1 vién nhai 5 mg.
Tré em 2 - 5 tudi: 1 vién nhai 4 mg hay 1 géi thubc cbm 4 mg.
Tré em 12 — 23 thang tubi: 1 gdi thudc cbm 4 mg. ,
Tinh an toan va hiéu qué didu tr & tré dudi 12 thang tudi bj bi hen suy&n chua duoc
*4c [ap.
Viém miii dj tmg
Vigm mdi dj ing theo mia
~ Mguréi lén va thanh thidu nign i 15 Wi trdr 16n: 1 vién nén 10 mg.
— Tré em 6 — 14 tudi: 1 vién nhai 5 mg.
— Tré em 2 - 5 tui: 1 vién nhai 4 mg hay 1 goi thubc cém ubng 4 mg.
Tinh an todn v hiéu qua didu tn & tré dudi 2 tudi bj vidm mii dj (ng theo mua chua
dugc xac 1ap.
Viém mii dj img quanh ndm
~ Nguwilén va thanh thidu nién tir 15 twéi tré 1&n: 1 vign nén 10 mg.
— Tré em &= 14 twbi: 1 vién nhai 5 mg.
— Tréem 2 =5 tudi: 1 vién nhai 4 mg hay 1 goi thubc cém ubng 4 mg.
- Tré em 6 - 23 thang tudi viém mii o img quanh ndm: 1 géi thubc cbm ubng 4 mg.
Tinh an toan va higu qua didu tr & tré dudi 6 thang tudi bj viém mii dj (rng guanh nam
chura duge xac lap.
Khuyén céo str dung dang bao ché cé ham lwong phi hop véi lia tudi,
CHONG CHI BINH
Qua man voi bét ky thanh phan nao cda thude.
THAN TRONG
- Khéng ding montelukast Gé didu tri co th&t phé quén trong con hen cép tinh. Bénh
nhén nén cé sén thube cip clru thich hep. C6 thé fiép tuc diing montelukast trong dot
cép cla hen phé quén.
Trong khi ¢6 thé gidm lidu corticosteroid dang it & tr dudi s giam sat y &, khong nén
dling montelukast thay thé ddt ngdt cho corticostercid dang xit hoac dang uéng.
Khéng nén ding montelukast nhu mét liéu phap don tr d& didu tri va kiém soét sy co
that khi phé quan do gang strc. Nhirng bénh nhan bj hen suy®n nang thém sau khi
géng sirc nén tiép tuc ché dé dibu trj thuéng ding véi cac thude chi van beta dang xit
aé phéng nglra va cd thé ding thubc chl vén beta dang xit c6 tac dong ngén dé cip
clu.
Nhirng bénh nhén nhay cim véi aspirin nén trénh tiép tyc ding aspirin hodc cac thufic
khang viém khéng steroid trong khi ding montelukast, Mac di montelukast cé hidu luc
trong viéc cdi thién chire néng duéng hd hdp & nhirng ngudi bj hen suy&n nhay cam
véi aspirin, nhung chira chimg td loai bd dugc dap (ng gay co phé quan do aspirin va
céc thubc khang viém khang steroid khdc & nhifng bénh nhan hen suyén nhay cam véi
aspirin,

— Tam thén kinh; Cac bidu hién tam thin kinh d3 duoc bao céo & ngudi &n, thanh thidu
nién va tré em ubng Asthmatin. Céc béo cdo khi diing montelukast bac gbm kich déng,
hénh vi hung hng hodc th dich, lo u, trm cam, mét phuong hudng, rdi loan chi y,
gidc mo bAt thudng, do gidc, mat ngll, khé chiu, suy gidm fri nhé, bbn chén, méng du,
suy nght va hanh vi ty 1 (bao gbm Wy 1), va run rdy. Bénh nhan va bac si nén canh
gi4c khi thiy céc bidu hién tm thdn kinh. Bénh nhan cin duoc hudng din @& thing
béo cho béac sT néu xuét hign nhimg thay dbi nay. Bac s nén dénh gid cin than nhimg
nguy co va lyi ich cla vidc tidp tue didu tr véi Asthmatin ndu xdy ra céc bidu hign trén.
Tinh trang tdng bach cdu &i toan: Bénh nhan hen suyln didu tr vdi Asthmatin cé thé bj
tang bach chu & toan todn thén, thinh thodng cé céc bidu hign 13m sang cla viém mach
phi hgp véi hdi chimg Churg-Strauss thuémng dugc didu ti bang corticosteroid toan
than. Nhirng bidu hién nay ddi khi co lien quan dén viée gidm didu tr bing
coricosteroid dudng ubng. Bac sT nén canh gidc voi bénh tang bach cu & toan, ndi
mén mach méu, cac tigu ching phéi ning, bidn chimg tim mach, vahodc bénh than
kinh & nhing bénh nhan
& bénh nhdn phenyiceton nigu: Bénh nhan phenylceton niéu nén dugc théng bas
Asthmatin chira aspartam v&i legng 0,4 mg trong vién nhai Asthmatin 4 va 0,5 mg
trong vién nhai Asthmatin 5.
TUWONG TAC THUOC
- Trong cac nghién clru tuong tac thube, lidu 1am sang khuyén céo clia montelukast
khéng b &nh hudng guan trong v mat 1am sang trén duoc dong hoc cla cac thufic
sau; Theophyliin, prednisan, prednisolon, thubc ngira thal dang uéng (ethinyl estradiol/
norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin.
Dign tich dwél duéng cong (AUC) cda montelukast gidm khodng 40% & nhing ngudi
diing dbng thii véi phenobarbital. Do montelukast dugc chuyén hda bdi CYP 3A4, 2C8
va 2C8, nén ding than trong, dac biét & tré em, khi ding déng thoi véi cac chat cam
ng CYP 3A4, 2C8 va 2C9 nhu phenytoin, phencbarbital va rifampicin.
Céc nghign clru in wvitro cho thdy montelukast 1 chét (¢ ché manh CYP 2CB. Tuy
nhién, théng tin t& mét nghién ciu tuong tac thubc trén 13m sang lién quan gidra
montelukast va rosiglitazon (co' chét tham dé dai dién cho cac thubc chuyén héa chl
yéu b&i CYP 2C8) da chirng minh montelukast khéng tc ché CYP 2C8 in vivo. Do dg,
khéng dodn trudrc dirgc montelukast cé 1am thay déi dang ké sy chuyén héa cla céc
thubc duge chuyén hda bdi enzym ndy (nhu paclitaxel, rosiglitazon va repaglinid).
PHY NI cg THAI VA CHO CON BU
Phy nir cé thai
Chura cb céc nghién ciru ddy di va duoc kiém soat tét & phu ni cd thai. Do cac nghién
ciru vh sir sinh sdn & ddng vét khong ludn ludn dy dodn duege dap Gng & ngwéi, chi
nén ding montelukast néu that sy cin thidt.
Phy ni¥ cho con bud . )
Chura biét montelukast cé dugc bai tiét vao sira me hay khéng. Do nhidu thubc dugc
bai tiét vao slra me, nén thén trong khi ding montelukast & nguéi me dang cho con b,
ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Do montelukast gay ra mdt sé tac dung khéng mong muén trén tam than va than kinh
(xem myc tac dyng khdng mong mudn), mét sb trwdng hop hiém gdp gay budn ngd,
chéng mat, nén bénh nhan cin than trong khi 1ai xe va van hanh may méc.
TAC DYNG KHONG MONG MUON
- Méu vd bach huyét: Gia tang xu hudng chdy mau,
— Hé mién dich: Cac phan (ng qué man bao gbm phan (ng phan vé&, sy tham nhidm
bach chu &i toan & gan,
Tam thén: B&t thuéng vé gidc mo nhu dc méng, do gide, chimg qué hidu dong tam
than van ddng (gbm tinh dg bi kich thich, hiéu déng, lo &u nhu hanh vi hung héing va
run), trdm cam, mét ngd, suy nghf vé hanh vi tu 1.
Than kinh: Hoa mét, ngli lo me, dj cdm/gidm cam gidc, co giat
Tim: Bénh tréng nayce. “y
Ho hdp: Chéy mau mi, hdi chirng Churg — Strass. '
- Tiéu héa: Tidu chdy, kho migng, kho tidu, bubn nn, nén. %
Gan mét: Tang ndng dd céc transaminase frong huyét thanh (ALT, AST), viémegan
mét. 3 %
- Da vé md dudi da: Phil mach, vt tham tim, may day, ngdra, phét ban, héng ban nat.
- Co xuong va md lién két: Bau khép, dau co gbm co eling co b ]
- Cdc rbi loan thong thudmg: Suy nhugo/mét mai, khé chiu, phi. s
QUA LIEU VA XU TRI 54
— Khéng cd théng tin d&c biét trong didu tri qua lidu montelukast. Trong cac nghién clru
vé hen suy8n man tinh, montelukast dupc ding & lidu 1én dén 200 maingdy cho nhfing
bénh nhan ngudi Ion trong 22 tudn va trong cac nghién clru ngén han, 00 m@ingay
cho bénh nhan trong khodng 1 tuln ma khing cé phan Ung phy nghiém trong v& mat
1&m sang. Trang trrérng hop qué lidu, cb thé ding cac bign phap hd trguthéng thueng;
nhu loai tnr cée chit khdng hép thu & dudng tigu hda, theo ddi 1am sang va khéi dau
didu tri nang &, néu cin thiét,
C6 bao céo v& qua lidu clp xdy ra & bénh nhan tré em ding montelukast it nhat 150
mg/ngdy. Céc phéat hién 1am sang va thirc nghiém phi hop véi md ta so luge vé tinh
an toan & nhing bénh nhan ngudi lén va tré em lon. Khing cé tac dung khéng mong
mubdn ndo duge bdo céo trong da sb cac trudng hop qua lieu. Téc dyng khéng mang
mubn thuéng gép nhét 14 khat nude, budn ngu, gian déng t, ching tang van dong va
dau bung.
- Chua biét montelukast cé diroe Ioai trr bing cdch thdm tach mang bung hodc thdm
tach mau hay khéng.
BAO QUAN : Trong bao bi kin, noi khd, Nhiét 4§ khéng qué 30°C.
HAN DUNG : 24 théng ké tir ngay sdn xuét.
DONG GOl : Vi 10 vién. Hop 3 vi
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuén nha san xuét.

THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC ST
D4é xa tdm tay tré em
Khéng ding thudc qud thod han st dung
c 7 huwdng dén sir dung trudee khi ding
Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac si
Théng béo cho béc sTnhing tdc dung khéng mong mudn
gdp phai khi st dung thude
Ngay duyét ngi dung toa: 12/05/2016
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