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Thành phần: Môi viên nén nhai chứa Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô

SDK - Reg. No.: Montelukast Simp Nhict dé khong qua 30°C

= (dudi dang montelukast nati Tiêu chuẩn áp dụng: ICNSX
i Nhà sản xuất lá dược vựa dũ ¡ viên__ ĐỂ XÃ TẨM TAY TRẺ EMx À g
x Chí nhánh công ty TNHH LD STADA-VIỆT NAM Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và các ©DOCKY HƯỚNG DAN SU DỤNG
~ $6.40, Dai lo td Do KON Viet Nam-Singapore thông tín khác: TRƯỚC KHI ĐÙNG

Thị xã Thuận An, Tĩnh Bình Dương, Việt Nam 5 z
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Rx PRESCRIPTION DRUG 3 blisters x 10 chewable table

Asthmatin
Montelukast (as montelukast sodium) 5 mg
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 Composition: Lach chewable tablet contains Store ina well-closed Container, ina

ea Montelukast 5g — dry place. Do not store above 30¢
= Barcode ụ
= tas montelukast sodiuny Manutaclurer’s specitication

= fi Lxcipients q.s. 1 tableL  KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
= Manulactured by .
+ . Indications, Administration, Contraindications ©READ THE PACKAGE INSERT
= STADA-VN J.V. Co., Ltd., Binh Duong Branch . - =aa

and other precautions: CAREFULLY BEFORE USE
No. 40, Tu Do Avenue, VietnaneSingapore Industrial Park
Thuan An, Binh Duong Province, Vietnam Read the package insert inside
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Asthmatin

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén nhai Asthmatin 4 chứa:
MoiitGlLK@SỈisciscccicoisniiniciiiEiEGi2A1000158111165 015g556381%5 805 S55YEEiX5y/0565561590561048003949915006 4mg

(tương đương montelukast natri 4,16 mg)
Mỗi viên nén nhai Asthmatin 5 chứa:
Môiit6lUKBSE:sistresepsstrtasobiainiotiSGNgiL0045551005399/0741401S100788i980151304E8001815340000118090301483 5mg
(tương đương montelukast natri 5,2 mg)

Tá dược vừa đủ 8
(Manitol, croscarmellose natri, microcrystallin cellulose, oxyd sat d6, hydroxypropyl
sa aspartam, mui cherry 11035-31, magnesi stearat)

T,

 

M
Asthmatin 4: Viên nén hình oval, màu hồng, hai mặt khum, trơn.

Asthmatin5: Viên nén hình tròn, màu hồng, hai mặt khum, trơn.
DƯỢC LỰC HỌC -
Các leukotrien cystein (LTC„, LTD„, LTE,) là sản phẩm của sự chuyển hóa acid
arachidonic và được phóng thích từ nhiều tế bào khác nhau, bao gồm tế bào mast và
bạch cầu ái toan. Các eicosanoid này gắn kết với các thụ thể leukotrien cystein
(CysLT). Thụ thể CysLT typ-1 (CysLT;) được tìm thấy trong đường hô hắp ở người
(gồm các tế bào cơ trơn và các đại thực bảo ở đường hô hấp) và trên các tế bào gây
tiên viêm khác (gồm bạch cầu ái toan và một số tế bào gốc tủy). CysLTs có tương quan
với bệnh lý hen suyễn và viêm mũi dị ứng. Trong bệnh hen suyễn, các ảnh hưởng gián
tiếp của leukotrien gồm phù đường hô hắp, co cơ trơn và làm biến đổi hoạt động tế bao
liên quan đến tiến trình gây viêm. Trong bệnh viêm mũi dị ứng, CysLTs được phóng
thích từ niêm mạc mũi sau khi phơi nhiễm kháng nguyên gây dị ứng trong cả hai phản
ứng pha sớm và pha muộn kèm theo các triệu chứng viêm mũi dị ứng. Sự kích thích
trong mũi do các CysLT cho thấy làm tăng kháng lực đường dẫn khí qua mũi và các
triệu chứng nghẹt mũi.
Montelukast la mét chat có hoạt tính đường uống gắn kết với thụ thể CysLT; với ái lực
và tính chọn lọc cao (hơn là các thụ thẻ dược lý trọng yếu khác ở đường hô háp, như
thụ thể prostanoid, cholinergic hoặc beta-adrenergic). Montelukast ức chế tác động sinh
lý của LTD tại thụ thể CysLT; mà không có bát kỳ hoạt tính chủ vận nào.
aeDONG HOC

Nòng độ đỉnh trong huyết tương của montelukast đạt được sau 3 - 4 giờ uống thuốc.
Sinh khả dụng đường uống trung bình là 64%. Montelukast gắn kết với protein huyết
tương trên 99%. Thuốc được chuyển hóa rộng rãi ở gan nhờ các isoenzym của
cytochrom P450 là CYP3A4, CYP2A6 và CYP2C9, và bài tiết chủ yếu vào phân thông
ua mật.

CHỈ ĐỊNH
~_ Phòng ngừa và điều trị lâu dài bệnh hen suyễn ở người lớn và trẻ em từ 12 thang tudi

trở lên.
— Giảm triệu chứng viêm mũi dị ứng (viêm mũi dị ứng theo mùa ở người lớn và trẻ em từ

2 tuổi trở lên và viêm mũi dị ứng quanh năm ở người lớn và trẻ em từ 6 tháng tuỏi trở
lên).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Cach dung
Asthmatin nên uống một làn mỗi ngày. Đối với bệnh hen suyễn, nên uống thuốc vào
buổi tối. Đối với bệnh viêm mũi dị ứng theo mùa, hiệu quả của thuốc đạt được khi uống
vào buỏi sáng hay tối không phụ thuộc vào thức ăn. Thời gian uống thuốc phù hợp với
nhu cầu của từng bệnh nhân.
Liêu dùng
Hen suyễn
Người lớn và thanh thiếu niên từ 15 tuỏi trở lên: 1 viên nén 10 mg.
Trẻ em 6 — 14 tuổi: 1 viên nhai 5 mg.
Trẻ em 2 - 5 tuổi: 1 viên nhai 4 mg hay 1 gói thuốc cóm 4 mg.

~_ Trẻ em 12 — 23 tháng tuổi: 1 gói thuốc cốm 4 mg.
Tính an toàn và hiệu quả điều trị ở trẻ dưới 12 tháng tuổi bị bị hen suyễn chưa được
xác lập.
Viêm mũi dị ứng
Viêm mũi dị ứng theo mùa

~ Người lớn và thanh thiếu niên từ 15 tuỏi trở lên: 1 viên nén 10 mg.
— Trẻ em 6~14 tuổi: 1 viên nhai 5 mg.
~_ Trẻ em 2~5 tuổi: 1 viên nhai 4 mg hay 1 gói thuốc cóm uống 4 mg.

Tính an toàn và hiệu quả điều trị ở trẻ dưới 2 tuổi bị viêm mũi dị ứng theo mùa chưa
được xác lập.
Viêm mũi dị ứng quanh năm

~ Người lớn và thanh thiếu niên từ 15 tuổi trở lên: 1 viên nén 10 mg.
~ Trẻ em 6~ 14 tuổi: 1 viên nhai 5 mg
— Trẻ em 2~5 tuổi: 1 viên nhai 4 mg hay 1 gói thuốc cóm uống 4 mg.
— Tré em 6 - 23 tháng tuỗi viêm mũi dị ứng quanh năm: 1 gói thuốc cóm uống 4 mg.

Tinh an toàn và hiệu quả điều trị ở trẻ dưới 6 tháng tuỏi bị viêm mũi dị ứng quanh năm
chưa được xác lập.
Khuyến cáo sử dụng dạng bào chế có hàm lượng phù hợp với lứa tudi.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Qua man voi bat ky thành phần nào của thuốc.

THẬN TRỌNG
- Không dùng montelukast để điều trị co thất phế quản trong cơn hen cắp tính. Bệnh

nhân nên có sẵn thuốc cáp cứu thích hợp. Có thể tiếp tục dùng montelukast trong đợt
cắp của hen phé quản.
Trong khi có thể giảm liều corticosteroid dạng xịt từ từ dưới sự giám sát y tế, không nên
dùng montelukast thay thé đột ngột cho corticosteroid dạng xịt hoặc dạng uống.

~ Không nên dùng montelukast như một liệu pháp đơn trị để điều trị và kiểm soát sự co
thất khí phế quản do gắng sức. Những bệnh nhân bị hen suyễn nặng thêm sau khi
gắng sức nên tiếp tục chế độ điều trị thường dùng với các thuốc chủ vận beta dạng xịt
để phòng ngừa và có thể dùng thuốc chủ vận beta dạng xịt có tác động ngắn đẻ cấp
cứu.
Những bệnh nhân nhạy cảm với aspirin nên tránh tiếp tục dùng aspirin hoặc các thuốc
kháng viêm không steroid trong khi dùng montelukast. Mặc dù montelukast có hiệu lực
trong việc cải thiện chức năng đường hô hắp ở những người bị hen suyễn nhạy cảm
với aspirin, nhưng chưa chứng tỏ loại bỏ được đáp ứng gây co phé quản do aspirin và
các thuốc kháng viêm không steroid khác ở những bệnh nhân hen suyễn nhạy cảm với
aspirin.

'

~ Tâm thân kinh: Các biểu hiện tâm thần kinh đã được báo cáo ở người lớn, thanh thiếu
niên và trẻ em uống Asthmatin. Các báo cáo khi dùng montelukast bao gồm kích động,
hành vi hung hăng hoặc thù địch, lo âu, tram cảm, mắt phương hướng, rối loạn chú ý,
giác mơ bắt thường, ảo giác, mắt ngủ, khó chịu, suy giảm trí nhớ, bồn chỏn, mộng du,
suy nghĩ và hành vi tự tử (bao gồm tự tử), và run rẩy. Bệnh nhân và bác sĩ nên cảnh
giác khi thấy các biểu hiện tâm thần kinh. Bệnh nhân càn được hướng dẫn để thông
báo cho bác sĩ néu xuất hiện những thay đổi này. Bác sĩ nên đánh giá cẩn thận những
nguy cơ và lợi ích của việc tiếp tục điều trị với Asthmatin néu xảy ra các biểu hiện trên.
Tình trạng tăng bạch cầu ái toan: Bệnh nhân hen suyễn điều trị với Asthmatin có thể bị
tăng bạch cầu ái toan toàn thân, thỉnh thoảng có các biểu hiện lâm sàng của viêm mạch
phù hợp với hội chứng Churg-Strauss thường được điều trị bằng corticosteroid toàn
thân. Những biểu hiện này đôi khi có liên quan đến việc giảm điều trị bằng
corticosteroid đường uống. Bác sĩ nên cảnh giác với bệnh tăng bạch cầu ái toan, nỏi
mắn mạch máu, các triệu chứng phổi nặng, biến chứng tim mạch, và/hoặc bệnh thần
kinh ở những bệnh nhân.

- Ở bệnh nhân phenylceton niệu: Bệnh nhân phenylceton niệu nên được thông báo
Asthmatin chứa aspartam với lượng 0,4 mg trong viên nhai Asthmatin 4 và 0,5 mg
trong viên nhai Asthmatin 5.

TƯƠNG TÁC THUÓC
— Trong các nghiên cứu tương tác thuốc, liều lâm sàng khuyến cáo của montelukast

không có ảnh hưởng quan trọng về mặt lâm sàng trên dược động học của các thuốc
sau: Theophyllin, prednison, prednisolon, thuốc ngừa thai dạng uống (ethinyl estradiol/
norethindron 35/1), terfenadin, digoxin và warfarin.

— Diện tích dưới đường cong (AUC) của montelukast giảm khoảng 40% ở những người
dùng đồng thời với phenobarbital. Do montelukast được chuyển hóa bởi CYP 3A4, 2C8
và 2C9, nên dùng thận trọng, đặc biệt ở trẻ em, khi dùng đồng thời với các chất cảm
ứng CYP 3A4, 2C8 và 2C9 như phenytoin, phenobarbital và rifampicin.

- Các nghiên cứu in vitro cho thdy montelukast la chat ức chế mạnh CYP 208. Tuy
nhiên, thông tin từ một nghiên cứu tương tác thuốc trên lâm sàng liên quan giữa
montelukast và rosiglitazon (cơ chất thăm dò đại diện cho các thuốc chuyển hóa chủ
yếu bởi CYP 2C8) đã chứng minh montelukast không ức chế CYP 2C8 in vivo. Do đó,
không đoán trước được montelukast có làm thay đổi đáng kể sự chuyển hóa của các
thuốc được chuyên hóa bởi enzym này (như paclitaxel, rosiglitazon và repaglinid).
PHỤ NỮ CÔ THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụnữ có thai
Chưa có các nghiên cứu đày đủ và được kiểm soát tốt ở phụ nữ có thai. Do các nghiên
cứu về sự sinh sản ở động vật không luôn luôn dự đoán được đáp ứng ở người, chỉ
nên dùng montelukast néu thật sự cần thiết.
Phụ nữ cho con bú
Chưa biết montelukast có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Do nhiều thuốc được
bài tiết vào sữa mẹ, nên thận trọng khi dùng montelukast ở người mẹ đang cho con bú.

ANH HUONG TREN KHA NANGLAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Do montelukast gây ra một số tác dụng không mong muốn trên tâm thần và thản kinh
(xem mục tác dụng không mong muốn), một số trường hợp hiếm gặp gây buồn ngủ,
chóng mặt, nên bệnh nhân cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

~ Máu và bạch huyết: Gia tăng xu hướng chảy máu.
- Hệ miễn dịch: Các phản ứng quá mẫn bao gồm phản ứng phản vệ, sự thâm nhiễm

bạch cầu ái toan ở gan.
Tâm thân: Bát thường về giác mơ như ác mộng, ảo giác, chứng quá hiếu động tâm
thần vận động (gồm tính dễ bị kích thích, hiếu động, lo âu như hành vi hung hăng và
run), tràm cảm, mắt ngủ, suy nghĩ và hành vi tự tử.
Thân kinh: Hoa mắt, ngủ lơ mơ, dị cảm/giảm cảm giác, co giật.

~ Tim: Đánh trống ngực.
Hô hắp: Chảy máu mũi, hội chứng Churg — Strass.
Tiêu hóa: Tiêu chảy, khô miệng, khó tiêu, buồn nôn, nôn.
Gan mật: Tăng nồng độ các transaminase trong huyết thanh (ALT, AST)
mật. § \

-_ Da và mô dưới da: Phù mạch, vết thâm tím, mày đay, ngứa, phát ban, hồng bản nút.
~_ Cơ xương và mô liên kết: Đau khớp, đau cơ gồm co cứng cơ. ey
— Các rồi loạn thông thường: Suy nhược/mệt mỏi, khó chịu, phù.
QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ lào /3
~ Không có thông tin đặc biệt trong điều trị quá liều montelukast. Trong các nghiên

về hen suyễn mạn tính, montelukast được dùngở liều lên đến 200 mg/ngày-€ho
bệnh nhân người lớn trong 22 tuần và trong các nghiên cứu ngắn hạn, 900
cho bệnh nhân trong khoảng 1 tuần mà không có phản ứng phụ nghiêm tr
lâm sàng. Trong trường hợp quá liều, có thể dùng các biện pháp hỗ tr g thường;
như loại trừ các chát khong hap thu ở đường tiêu hóa, theo dõi lâm sàng và khởi đầu
điều trị nâng đỡ, néu cần thiết.
Có báo cáo về quá liều cắp xảy ra ở bệnh nhân trẻ em dùng montelukast ít nhát 150
mg/ngày. Các phát hiện lâm sàng và thực nghiệm phù hợp với mô tả sơ lược vẻ tính
an toàn ở những bệnh nhân người lớn và trẻ em lớn. Không có tác dụng không mong
muốn nào được báo cáo trong đa số các trường hợp quá liều. Tác dụng không mong
muốn thường gặp nhát là khát nước, buồn ngủ, giãn đồng tử, chứng tăng vận động và
đau bụng.

— Chua biét montelukast có được loại trừ bằng cách thẳm tách màng bụng hoặc thẩm
tách máu hay không.

BẢO QUẢN : Trong bao bì kín, nơi khô. Nhiệt độ không quá 30°C.
HẠN DÙNG : 24 tháng kẻ từ ngày sản xuát.
ĐỒNG GÓI. :Vỉ 10 viên. Hộp 3 vỉ.
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuẩn nhà sản xuắt.
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THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ
Để xa tầm tay trẻ em

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn
gặp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 12/05/2016
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