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Box oí 3 blisters x 10 film coated tablets ị 
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Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: Đổ xa tâm tay trễ em. 

Montelukast (dưới dạng montelukast natr)....1Ũmg 9ọc kỹ hướng dẫn sử đụng trước khi dùng. 
Tá dược vú... SE. TIVIEI. 

Chỉ định, chống: chỉ địh, lêu dùng cánh dùng, các thông. 

tin khác: Xem tờ hưởng dẫn sử dụng bân t:ong hộp, ựP® 
Bảo quản: 

Nơikhô thoáng, nhiệt độ dưới 3020, tránh ánh sáng. Nhà sản xuất: BỒNG TY CP US PHARMA USA 
'Tiêu chuẩn; Tiêu chuẩn cơ sở. Lô B1-10, Đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chị, TP.HÉM. 
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Mlontelukast (dưới dạng rmmontelukast natr!) 

I€ Ế Hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim 

ompositlon: Each film coated tablet contains: Keep out øf reach of chidren. 
Montelukast (as montelukast sodiumÌ. : _ 

Excipi {q. 

informations: Please refer to enclosetl package insert. Z 

§torage: T> 

In a diy and co| place, below 307C, from direc† sunlight. Enufa KtuYyer; PANY 

Špecification: ln houss. lị 1-|0, D2 nu TỪ industlial Zdrle, HÙMP. 
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115 x40 x 75mm 

R Prescription drug 

WHO-GMP 

LUKATAB 
Montelukast (as montelukast sodium) 

V0mG, 
Box oí 5 blisters x 10 film coated tablets 
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Thành phần: Mỗi viên nón bao phim chứa: Độ» tầm In trẺ em 
Montelukast (dưới dạng montelukast natrj.....1Ũmg Đọc kỹ hướng dẫn sử dựng trước khi dùng, 

„Ï viên 
Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng: 

Xem tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp. ựư® 
Bảo quản: 

Nơịthô thoáng, nhật đồ dưổ 3ữC, tánh ánh síng | _- ụ; : „¡CỘNG TY GP U§ PHARMA USA 
TÖêu chuẩn. Tiêu chuẩn cử s. Lô B1-10, Đường D2, KÊN Tây Bác tủ Chị, TP.HCM. 
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'WHO -GMP. 

LUKATAB 
Montelukast (dưới dạng montelukast natri) 

q 
Hộp 5 vỉ x 10 viên nén bao phim 

€omposition: Each film coated tablet contains: Keep out of reach of chíldren. 
Montelukast |as montelukast sodium|............ TŨmg Read the package insert carefully before use. 

pH ng IS SG nh 1 tablet 

Indications, contra-indications, dosage, administration, ather 
informations: Please refer to enclosed packaoe insert. 

Štorage: 

In a dry and cool place, balow 300, from diøot sunlight._/7|_:Ù#PHARMA 
Špecification: Ín house. - 
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115 x B5 x 75mm 

R Preseription drug 

'WHO -GMP 

LUKATAB 
Montelukast (as montelukast sodIurn) 

ưự: * Box of 10 blisters x 10 film coated tablets 
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Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chủa: 

Montelukast (duới dạng montelukast natri..... 1Ũmg 

„„:1 VIÊN 

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng, các thông 

tin khác: Xem tò hướng dẫn sử dụng bên trong hộp. 

Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 309, tránh ánh sáng. 

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở, 

Để xa tầm tây trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Nh
à 

sả
n 

xuấ
t: 
C
Ô
N
G
 

TY 
ŒP 

US
 
PH

AR
MA

 
US
A 

Lô
 
B1

-1
0,

 
Bư

ờn
g 

D2
. 

KC
N 

Tâ
y 

Bắ
c 

Củ
 

Chị
, 

TP
.H

CM
. 

:(
'd
x3
) 

Bu
np
 

uè
H,
 

:Í
PI
N)
 

XS 
Ấg
ÊM
 

:(
0N
 
19
18
8)
 
XS
 

0| 
0S
 

:(
oN
 

'B
9M

) 
4S
 

R Thuốc kê đơn 

WHO -GMP 

LUKATAB 
Montelukast (dưới dạng montelukast natri) 

ưự= P Hộp 10 vì x 10 viên nén bao phim 

amposition: Each film coated 1ablet contans: 

M (as $0dIum] 10mg 

Excipient§ q.s. 1 tablet 

Indications, contra-indications, dosage, administration, other 

informations: Please reler t0 ertcloserl package insert. 

In a dwy and cool place, below 300C, from direct sunlight. 
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Keep out of reach of children. 

Read the package Insert carefully tefote use. 
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LUKATAB 
Montelukast I0 mg 
Để xứ tâm fũÿ trẻ eI 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 
Thành:ptuäm f4 lợng của thuộc: 
Mỗi viên nšWfEãO phim chứa: 
Hoạt chất: Montelukast....................... sa so nen 10.0 mg. 

(đươi dạng A\AonteluRdst nafri............ 10,4 mg). 
Tá dược: Microcrystalline cellulose M101, Natri starch glycolat, Lactose monohydrat, Aerosil 
(colloidal silicon dioxyd), Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Magnesi stearat, Hydroxypropylmethyl 
cellulose (HPMC) 606, Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 615, Titan đioxyd, Tale, PEG 6000, 
Màu Tartrazin yellow lake, Màu Red iron oxid, Màu Yellow iron oxid. 
Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

Chỉ định: 

LUKATAB được chỉ định cho người lớn và trẻ em từ 15 tuổi trở lên trong các trường hợp sau: 
s Dự phòng và điều trị hen phế quản mạn tính, bao gồm dự phòng cả các triệu chứng hen ban ngày và 

ban đêm, điều trị người hen nhạy cảm với aspirin, và dự phòng cơn co thắt phế quản do gắng sức. 
s - Làm giảm các triệu chứng ban ngày và ban đêm của viêm mũi dị ứng (viêm mũi dị ứng theo mùa và 

viêm mũi dị ứng quanh năm). 

Liều lượng và cách dùng: 
Liễu lượng: 
Dùng LUKATAB mỗi ngày một lần. Để chữa hen, cần uống thuốc vào buổi tối. Với viêm mũi đị ứng, 
thời gian dùng thuốc tùy thuộc vào nhu cầu của từng đối tượng. Với người bệnh vừa hen vừa viêm mũi 
đị ứng, nên dùng mỗi ngày một liều, vào buổi tối. 
Người lớn và trẻ từ 15 tuổi trở lên, bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: mỗi ngày 1 viên 10 mg. 
Trẻ em dưới I5 tuổi: Dạng bảo chế và phân liều của LUKATAB không phù hợp cho đổi tượng này, 
nên sử dụng dạng bảo chế khác có hàm lượng phủ hợp hơn. 
Dự phòng cơn thắt phế quản do găng sức: 
Người lớn và trẻ từ 15 tuôi trở lên: Dùng 1 viên LUKATAB ít nhất là 2 tiếng trước khi tập luyện. 
Nên dùng thêm I viên LUKATAB trong vòng 24 giờ sau khi dùng liều trước đó. Những bệnh nhân 
đang dùng LUKATAB mỗi ngày đề điều trị bệnh khác (bao gồm bệnh hen mạn tính) thì không nên 
dùng liều bổ sung để dự phòng cơn thắt phế quản do găng sức. Tất cả bệnh nhân nên có sẵn thuốc đối 
kháng beta tác dụng ngắn để cứu nguy. Việc sử dụng LUKATAB mỗi ngày để điều trị hen mạn tính 
chưa dược chứng minh là ngăn ngừa các đợt cấp tính của cơn thắt phế quản do gắng sức. 
Cách dùng: 
Có thể uống LUKATAB cùng hoặc không cùng thức ăn. 
Chống chỉ định: 
-- Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
Cảnh báo và thận trọng: 
- Chưa xác định được hiệu lực khi uống montelukast trong điều trị các cơn hen cấp tính. Vì vậy, 

không nên dùng montelukast các dạng uống để điều trị cơn hen cấp. Người bệnh cần được dặn dò 
dùng cách điều trị thích hợp sẵn có. 

-_ Không nên dùng montelukast như một liệu pháp đơn trị để điều trị và kiểm ứ co thắt phế quản 
do hoạt động. Những bệnh nhân bị hen suyễn nặng thêm sau khi hoạt động 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 để cứu nguy. 

-_ Có thê phải giảm corticosteroid dạng hít dần dần với sự giám sát của bác sỹ, nhưng không được thay 
thế đột ngột corticosteroid dạng uống hoặc hít bằng montelukast. 
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-_ Không có bằng chứng về việc các thuốc cortieosteroid đường uống bị giảm khi dùng đồng thời với 
montelukast. Trong các trường hợp hiếm gặp, bệnh nhân đang dùng thuốc điều trị hen bao gồm 
montelukast có thể có tăng bạch cầu ái toan hệ thống, đôi khi có biểu hiện lâm sàng của bệnh viêm 
mạch phù hợp với hội chứng Churg-Strauss, là một bệnh lý thường xảy ra khi điều trị với 
cortieosteroid toàn thân. Những trường hợp này thường, nhưng không phải lúc nào cũng phải giảm 
hoặc ngừng liệu pháp điều trị corticosteroid đường uống. Không thể loại bỏ được khả năng các 
thuốc đối kháng thụ thể leukotrien có liên quan tới sự xuất hiện hội chứng Churg-Strauss. Bác sỹ 
cần cảnh giác khi có tăng bạch cầu ái toan, phát ban, tình trạng các triệu chứng phổi xấu đi, các biến 
chứng tim, và/ hoặc bệnh thần kinh ở bệnh nhân. Nên đánh giá lại những bệnh nhân xuất hiện các 
triệu chứng này và phác đồ điều trị của họ. 

-- 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 hấp ở những người bị hen suyễn nhạy cảm với aspirin, nhưng chưa chứng tỏ loại bỏ 

được đáp ứng gây co phế quản do aspirin và các thuốc kháng viêm không steroid khác ở những bệnh 

nhân hen suyên nhạy cảm với aspirin. 
-_ Các biến cỗ tâm thân kinh: Các biến cô tâm thần kinh đã được báo cáo ở người lớn, trẻ em > 15 tuổi 

khi dùng montelukast natri. Các báo cáo về việc sử dụng montelukast sau khi thuốc ra thị trường bao 
gồm kích động, hành vi công kích hoặc thù địch, lo lắng, trầm cảm, mất phương hướng, mắt tập 

trung, giấc mơ bất thường, ảo ảnh, mắt ngủ, dễ cáu, suy giảm trí nhớ, bồn chôn, mộng du, hành vi và 
suy nghĩ tự sát (bao gôm tự tử), hội chứng Tĩe và run. Chi tiết lâm sàng của các báo cáo liên quan 
tới montelukast natri sau khi ra thị trường phù hợp với tác dụng của thuốc. Bệnh nhân và bác sỹ nên 
cảnh giác với các biến cô tâm thần kinh. Nên hướng dẫn bệnh nhân phải báo với bác sỹ nếu gặp các 
thay đổi này. Bác sỹ nên đánh giá cẩn thận nguy cơ và lợi ích của việc tiếp tục điều trị với 

montelukast natri khi có các biến CÔ này. 

-_ Những bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiểm gặp không dung nạp galactose, thiếu Lapp lactase 

hoặc kém hấp thu ølucose-galactose, không nên sử dụng thuốc nảy. 
SỬ DỤNG CHO TRẺ EM 
Montelukast đã được nghiên cứu trên bệnh nhĩ từ 6 tháng đến 14 tuổi. Chưa có nghiên cứu về tính an 
toàn và tính hiệu lực của thuốc trên bệnh nhỉ dưới 6 tháng tuổi. Các nghiên cứu cho thấy montelukast 

không ảnh hưởng lên tỷ lệ phát triển của trẻ em. 
SỬ DỤNG CHO NGƯỜI CAO TUÔI 
Trong các nghiên cứu lâm sàng, không thấy có khác biệt gì về các thuộc tính an toàn và hiệu quả của 

montelukast liên quan đến tuổi tác. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Chưa nghiên cứu montelukast ở người mang thai. Chỉ dùng montelukast khi mang thai khi thật cần 

thiết. 

Trong quá trình lưu hành sản phẩm trên thị trường, đã có báo cáo hiếm gặp các trường hợp bị khuyết 
tật chỉ bằm sinh ở con của các bà mẹ sử dụng montelukast khi mang thai. Phần lớn các bà mẹ này cũng 
dùng kèm theo các thuốc trị hen khác trong quá trình mang thai. Mối liên hệ nhân quả của các biến cô 
này với việc sử dụng montelukast chưa được xác lập. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Chưa rõ sự bài tiết của montelukast qua sữa mẹ. Vì nhiều khi thuốc này có thể bài tiết qua sữa mẹ, nên 
người mẹ cần thận trọng khi dùng montelukast trong thời kỳ cho con bú. 

Ảnh hướng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 

Montelukast được dự kiến là không làm ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy 

nhiên trong những trường hợp rất hiểm gặp, bệnh nhân bị buồn ngủ hoặc chóng mặt. 

Tương tác của thuốc: 
Có thể dùng montelukast với các thuốc thường dùng khác trong dự phòng và điều trị mạn tính bệnh hen 
và điều trị viêm mũi dị ứng. Trong các nghiên cứu về tương tác thuốc, thấy liều khuyến cáo trong điều 
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trị của montelukast không có ảnh hưởng đáng kê tới dược động học của các thuốc sau: theophyllin, 
prednison, prednisolon, thuốc uống ngừa thai, terfenadin, digoxin và warfarin. 
Diện tích dưới đường cong của montelukast giảm khoảng 40% ở người cùng dùng phenobarbital. 

Không cần điều chỉnh liều lượng montelukast. 
Các nghiên cứu vo cho thấy montelukast là chất ức chế CYP 2C8. Tuy nhiên dữ liệu từ các nghiên 

cứu tương tác thuốc với nhau trên lâm sàng của montelukast và rosiglitazon lại cho thấy montelukast 

không ức chế CYP2C§ iz vivo. Do đó, montelukast không làm thay đổi quá trình chuyển hóa của các 

thuốc được chuyên hóa chủ yếu qua enzym này. (ví dụ như paclitaxel, rosiglitazon, repaglinid). 

Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Nói chung montelukast dung nạp tốt. Các tác dụng ngoại ý thường nhẹ và thường không cần ngừng 

thuốc. Tỷ lệ chung của các tác dụng ngoại ý của montelukast tương đương với nhóm placebo. 

Có thêm những tác dụng ngoại ý sau đây: 
Các bệnh nhiễm khuẩn và ký sinh trùng: viêm đường hô hấp trên. 

Rối loạn huyết h học: tăng xu hướng chảy máu. 

Rối loạn hệ miễn dịch: các phản ứng quá mãn bao gồm phản vệ, rất hiếm gặp thêm nhiễm bạch cầu ưa 

eosin tại gan. 

Rối loạn tâm thần: kích động bao gồm hành động hung hăng hoặc chống đối, lo âu, trầm cảm, mắt 

phương hướng, mộng mị bất thường, ảo giác, mất ngủ, dễ kích động. bồn chồn không yên, mộng du, 

có ý nghĩ và hành vi tự tử, rung cơ. 

Rối loạn hệ thần kinh: chóng mặt, buồn ngủ, dị cảm (cảm giác bất thường)/ giảm cảm giác, rất hiểm 

gặp co giật. 
Rồi loạn tim: đánh trống ngực. 
Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: chảy máu mũi. 
Rỗi loạn đạ dày ruột: tiêu chảy, chắn ăn, buồn nôn, nôn. 

Rồi loạn gan mật: tăng AST và ALT, rất hiểm khi viêm gan (bao gồm viêm gan ứ mật, viêm tế bào 

gan, và tổn thương gan nhiều thành phần). 
Rối loạn đa và mô dưới da: phù mạch, bằầm tím, ban đỏ nốt, ngứa, phát ban, mè đay. 
Rối loạn cơ xương và mô liên kết: đau khớp, đau cơ bao gồm chuột rút. 
Rếi loạn toàn thân và tình trạng tại chỗ dùng thuốc: suy nhược/ mệt mỏi, phù, sốt, 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuốc 

Quá liều và cách xử trí: 

Không có thông tin đặc biệt trong điều trị quá liều montelukast. Trong nghiên cứu về hen mạn tính, 
dùng montelukast với các liều mỗi ngày tới 200 mg cho người lớn trong 22 tuần và nghiên cứu ngắn 

ngày với liều tới 900 mg mỗi ngày, dùng trong khoảng 1 tuần, không thấy có phản ứng quan trọng 

trong lâm sàng. 
Cũng có những báo cáo về ngộ độc cấp sau khi đưa thuốc ra thị trường và trong các nghiên cứu lâm 
sảng với montelukast. Các báo cáo này bao gồm cả ở trẻ em và người lớn với liều cao nhất lên tới 1000 

mø. Những kết quả trong phòng thí nghiệm và trong lâm sàng phù hợp với tổng quan về độ an toàn ở 
người lớn và các bệnh nhi. Trong phân lớn các báo cáo về quá liều, không gặp các phản ứng có hại. 
Những phản ứng hay gặp nhất cũng tương tự như dữ liệu về thuộc tính an toàn của montelukast bao 

gồm đau bụng, buồn ngủ, khát, đau đầu, nôn và tăng kích động. 
Chưa rõ montelukast có thể thâm tách được qua màng bụng hay lọc máu. 

Các đặc tính được lực học, dược động học 

Được lực học: 

Các leukotrien cystein (LTC4, LTD4, LTE4) là sản phẩm của sự chuyể hóa acid arachidonic và 

được phóng thích từ nhiều tế bào khác nhau, bao gồm tế bào mast và bạch cẩu ái toan. Các eicosanoid 

này gắn kết với các thụ thể leukotrien eystein (CysLT). Thụ thể CysLT typ-I (CysLT1) được tìm thấy 
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trong đường hô hấp ở người (gồm các tế bảo cơ trơn và các đại thực bào ở đường hô hấp) và trên các 

tế bào tiền viêm khác (gồm bạch cầu ái toan và một số tế bào gốc dòng tủy). CysL/Ts 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 co thắt phế quản, sự tiết nhây, tính thắm thành mạch, tăng bạch cầu ái toan. Trong 

bệnh viêm mũi dị ứng, CysLTs được phóng thích từ niêm mạc mũi sau khi tiếp xúc với dị ứng nguyên 

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 CysL/Ts cho thấy làm tăng sức đề kháng đường hô hấp qua mũi và tăng các triệu chứng 

nghẹt mũi. 
Montelukast là một chất có hoạt tính đường uống gắn kết với thụ thể CysLTI với ái lực và tính chọn 

lọc cao (hơn là các thụ thể dược lý trọng yếu khác ở đường hô hấp, như thụ thể prostanoid, 

cholinergic hoặc beta-adrenergic). Montelukast ức chế hoạt tính sinh học của LTD4 tại thụ thể 

CysL/T1 mà không có bất kỳ hoạt tính chủ vận nào. 

Dược động học: 

Hấp thu: 
Sau khi uống, montelukast hấp thu nhanh và hầu như hoàn toàn. Nồng độ đỉnh trong huyết tương của 

montelukast đạt được sau 3-4 giờ uống thuốc. Sinh khả dụng đường uống trung bình là 64%. Sinh khả 

dụng và Cmax không bị ảnh hưởng bởi bữa ăn. 

Phân bố: 
Montelukast gắn kết với protein huyết tương trên 99%, Thể tích phân bố (Vđ) trong trạng thái R 

của montelukast là § — I1 lít. 

Chuyển hóa: ï 

Montelukast chuyển hóa rất mạnh. Cytochrom P450 2C8 là enzym chính trong quá trình chú: 

của montelukast. Thuốc được chuyển hóa rộng rãi ở gan nhờ các isoenzym của cytochro 

CYP3A4, CYP2A6 và CYP2C9, và bài tiết chủ yếu vào phân thông qua mật. l 

Thải trừ: 

Thời gian bán thải trung bình của montelukast trong huyết tương ở người trưởng thành 19-48 tuôi là 

2,7-5,5 giờ. 
Những đối tương đặc biệt: 

Không cần phải điều chỉnh liều cho người già hoăc bệnh nhân suy gan nhẹ và vừa. Chưa thực hiện 

các nghiên cứu ở bệnh nhân suy thận. Bởi vì montelukast và các chất chuyên hóa của nó được bài tiết 

qua mật nên không cần phải điều chỉnh liều ở những bệnh nhân suy thận. Không có dữ liệu dược ) 

động học của montelukast ở bệnh nhân suy gan nặng (chỉ số Child-Pugh > 9). 

Liều cao montelukast (gấp 20-60 lần liều dùng khuyến cáo của người lánh bến giảm nồng độ 

theophylin trong huyết tương. Tác dụng này không thấy ở mức liều khuyến cáo lỗ mg x I lần/ ngày. 

Quy cách đóng gói: 
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim/ Hộp Š vỉ x 10 viên nén bao phim/ Hộp 10 vỉ x I0 viên nén bao phim. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 
Điều kiện bảo quán: Bảo quản thuốc ở nơi khô, thoáng, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sảng. 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tên, địa chỉ cúa cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CÔ PHẢN US PHARMA USA 
Lô B1 —- 10, Đường D2, Khu công nghiệp Tây Bắc Củ Chỉ — TP. Hồ Chí Minh — Việt Nam. 

Mọi thắc mắc và thông tin chỉ tiết, xin liên hệ số điện thoại 028-37908860 
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