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Rx Prescription only 14 tablets

LUNGAIR 10mg
(Montelukast Sodium)

Manufactured by:
NABIGASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

=r^ 17/24, Korangi Industrial Area, Karachi-Pakistan.

Composition: -
Eachfilmcoatedtabletcontains: Keepallmedicinesautofthereachofchildren.
Montelukast Sodium 10.4 mg e.q to MontelukastAcid .. 10mg. Read carefully the leaflet before use.

Indications, Dosage & administration, and TƯ ng sa.

Rx Thuốc bán theo đơn Hộp 2 vỉ x 7 viên

LUNGAIR tome
(Natri Montelukast)

Sản miất bởi:
| NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.
pure 17/24, Korangi Industrial Area, Karachi-Pakistan

Thànhphần:Mỗiviên nón baophimchứa: Déxathmtaytrẻem
NatriMontelukast 10.4mgtươngđươngvớiMontekikast acid l0mg—Đọckỹhướngdẫnsử dụngtrướckhidùng.
Chỉđịnh, chốngchỉđịnh, lêudùng &cáchdùngvàcác Thuốcchỉđượcbán theođơncủahácsĩ.
thôngtinkhác:Vuilòngthamkhảotờhướngđẫnsửdụng. Tiêuchuẩn:Nhàsảnxuất.
Bảoquản:Khôngbảoquản trên30°C.Baoquanfangbaobi ReqNo./SĐK:  gốc 44 tranh anh sang va dm. Importer/DNNK:
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LUNGAIR
(Montelukast Sodium)
10mg Tablets

Each film coated tablet contains:
Montelukast Sodium 10.4mg e.q. to
Montelukast Acid ... 10mg.
Specification: In-House.

Mfg. Lic. No. 000105
Batch No:
Exp. Date/HD: dd/mm/yyyy
Dosage: As directed by the doctor.
Keep out of the reach of children.

® Manufactured by:
NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

17/24. Korangi Industrial Area,
Karachi-Pakistan.

LUNGAIR
(Montelukast Sodium)
10mg Tablets

Each film coated tablet contains:
Montelukast Sodium 10.4mg e.q. to
Montelukast Acid ... 10mg.
Specification: In-House.

Mfg. Lic. No. 000105
Batch No:
Exp. Date/HD: dd/mmiyyyy

Dosage: As directed by the doctor.
Keep out of the reach of children.

® Manufactured by:
NABIQASIM INDUSTRIES.(PVT) LTD.

17/24. Korangi industrial Area,
Karachi-Pakistan.

LUNGAIR
(Montelukast Sodium)
10mg Tablets

Each film coated tablet contains:
Montelukast Sodium 10.4mg e.q. to
Montelukast Acid ... 40mg.
Specification: In-House.

Mfg. icsaXe 000105
Batch
Exp. Date/HD: dd/mm/yyyy

Dosage: As directed by the doctor.
Keep out of the reach of children.

® Manufactured by:
NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

17/24. Korangi Industrial Area,
Karachi-Pakistan.

LUNGAIR
(Montelukast Sodium)
10mg Tablets

Each film coated tablet contains:
Montelukast Sodium 10.4mg e.q. to
Montelukast Acid ... 10mg.
Specification: In-House.

Mfg. Lic. No. 000105
Batch No:
Exp.Date/HD: dd/mm/yyyy

Dosage: As directed by the doctor.
Keep out of the reach of children.

puarRMa Manufactured by:
NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

17/24. Korangi Industral Area,
Karachi-Pakistan.

LUNGAIR
(Montelukast Sodium)
10mg Tablets

Each film coated tablet contains:
Montelukast Sodium 10.4mg e.q. to
Montelukast Acid ... 10mg.
Specification: In-House.

Mfg. Lic. No. 000105
Batch No:
Exp.Date/HD: dd/mm/yyyy

Dosage: As directed by the doctor.
Keep out of the reach of children.

® Manufactured by:
NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

17/24. Korang! Industral Area,
Karachi-Pakistan.

LUNGAIR
(Montelukast Sodium)
10mg Tablets

Each film coated tablet contains:
Montelukast Sodium 10.4mg e.q. to
Montelukast Acid ... 10mg.
Specification: In-House.

Mfg. Lic. No. 000105
Batch No:
Exp.Date/HD: dd/mm/yyyy

Dosage: As directed by the doctor.
Keep out of the reach of children.

@ Manufactured by:
NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

17/24. Korangi Industrial Area,
Karachi-Pakistan.

 

LUNGAIR
(Montelukast Sodium)
10mg Tablets

Each film coated tablet contains:
Montelukast Sodium 10.4mg e.q. to
Montelukast Acid ... 10mg.
Specification: In-House.

Mfg. Lic. No. 000105
Batch No:
Exp.Date/HD: dd/mmWyyy

Dosage: As directed by the doctor.
Keep out of the reach of children.

® Manufactured by:
NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

17/24. Korangi Industrial Area,
Karachi-Pakistan.

LUNGAIR
(Montelukast Sodium)
10mg Tablets

Each film coated tablet contains:
Montelukast Sodium 10.4mg e.q. to
Montelukast Acid ... 10mg.
Specification: In-House.

Mfg.Lic.ane. 000105
Batch
Exp. D3te/HD: dd/mm/yyyy

Dosage: As directed by the doctor.
Keep out of the reach of children.

® Manufactured by:
NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

17/24. Korangi Industrial Area,
Karachi-Pakistan.

LUNGAIR
(Montelukast Sodium)
10mg Tablets

Each film coated tablet contains:
Montelukast Sodium 10.4mg e.q. to
Montelukast Acid ... 10mg.
Specification: In-House.

Mfg. Aca No. 000105
Batch
Exp. Date/HD: dd/mmiyyyy

Dosage: As directed by the doctor.
Keep out of the reach of children.

PHARMA Manufactured by”
NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

17/24, Korangi Industrial Area,
Karachi-Pakistan.

 ~ 189mm

 

Alu Alu Blister Foil (@œex: 09-12/0VNM)
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Rx - Thuốc bán theo đơn

LUNGAIR

(Natri Montelukast)

THANH PHAN:
Lungair 10: Oy

Mỗi viên nén bao phim chứa: c

Hoạt chất: Natri Montelukast 10,4 mg tương đương với Montelukast 10 mg
Tả được: Avicel PH 102, Lactose dạng khan, Ac-di-sol, Magnesi stearat, Lake sunset yellow,

Titan dioxid (E 171), bột Tacl, PEG 6000, HPMC 606, mảu cam (màu vàng hoàng hôn), màu

nau (nau chocolate).

Lungair 5:

Mỗi viên nén nhai chứa:

Hoạt chất: Natri Montelukast 5,2 mg tương đương véi Montelukast 5 mg
Tá được: Mannitol, Lactose dang khan, Ac-di-sol, Avicel PH 102, bột Tacl, Magnesi stearat, bột

vi cam, mau cam, Aspartam.

 

DUONG DUNG:
Lungair 10: Uống.

Lungair 5: Nhai.

  

DƯỢC LỰC HỌC - - `

Chất kháng có chọn lọc thụ thê leukotriene, những chất mà ức chế thụ thé cysteinyl leukotriene.

Cysteinyl leukotriene và sự hoạt động của thụ thể leukotriene có mỗi liên hệ với nhau trong bệnh

lý của bệnh hen, bao gồm cả sự phù nề đường thở và sự co giãn của cơ trơn và sự biến đổi của

các tế bào hoạt động liên quan tới quá trình viêm, quy trình mà tạo ra các dấu hiệu và triệu chứng

của bệnh hen.

DƯỢC ĐỘNG HỌC =
Hép thu: Montelukast hip thu nhanh sau khi uống. Với viên nén bao phim 10 mg, nồng độ đỉnh
huyết tương trung bình (Cmax) đạt được sau 3 giờ (Ta) ở người lớn sau khi uông lúc đói. Sinh
khả dụng sau khi uống trung bình là 64%. Sinh khả dụng và C„a„ đường uống không bị ảnh
hướng bởi thức ăn.
Phân bố: Montelukast gắn kết 99% với protein huyết tương. Thể tích phân bế của montelukast
khi ôn định khoáng 8 — I1 L. Các nghiên cứu ở chuột với montelukast đánh dấu phóng xạ cho
thay chỉ 1 lượng tôi thiểu phân bố qua hàng rào máu não.
Chuyến hóa: Montelukast chuyển hóa rộng rãi. Nghiên cứu in vữro trên microsom gan ở người
cho thấy cytochrom P450 3A4, 2A6 và 2C9 có liên quan đến chuyển héa cua montelukast.
Thải trừ: Thanh thải ở huyết thanh của montelukast trung bình 45 ml/ph ở bệnh nhân khỏe mạnh.
Sau khi uống montelukast được đánh đấu phóng xạ, 861% chất phóng xạ được tìm thấy trong
phân trong vòng 5 ngày và <0,2% trongnướctiêu. Ước tính trên sinh khả dụng đường uông của
montelukast cho thấy montelukast và chất chuyển hóa của nó thải trừ hầu hết Tigoại trừ qua mật.
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Trong nhiều nghiên cứu, nửa đời thải trừ trung bình trong huyết tương dao động trong khoảng từ
2,7 đến 5,5 giờ ở người trưởng thành khỏe mạnh.
Đặc tính ở các nhóm bệnh nhân: Không cần điều chỉnh liều đối với người cao tuổi và suy gan
nhẹ đến trung bình. Các nghiên cứu trên bệnh nhân suy thận chưa được thực hiện. Vì

montelukast và các chất chuyên hóa của nó bài tiết qua đường mật, không cần chỉnh liều đối với
bệnh nhân suy thận. Không có dữ liệu về dược động học của montelukast trên bệnh nhân suy gan

nang (Diém Child-Pugh >9). Oy

CÁC CHÍ ĐỊNH &

Montelukast được chỉ định điều trị ở người lớn và trẻ em từ 6 tới 14 tuổi, trong việc phòng ngừa

và điều trị hen mạn tính, bao gồm phòng ngừa các triệu chứng xuất hiện ban ngày và ban đêm,

và cơn co thắt phế quản do luyện tập. Lungair được chỉ định để giảm nhẹ các triệu chứng của

bệnh viêm mũi dị ứng (viêm mũi dị ứng theo mùa, viêm mũi dị ứng tái diễn ở người lớn và trẻ

em từ từ 6 tới 14 tuôi).

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG THUỐC
Lungair nên được dùng liều 1 lần/1 ngày. Với điều trị hen, nên dùng thuốc vào buổi tối. Với điều

trị viêm mũi đị ứng, thời điểm dùng thuốc có thê thay đổi để phù hợp từng trường hợp nếu cần.
Bệnh nhân điều trị hen và viêm mũi dị ứng nên dùng liều 10 mg vào buổi tối.
Người lớn và người từ 15 tuôi trở lên, điều trị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: 10 mg/lần/ngày.

Co thắt phế quản do luyện tập ở người lớn và 15 tuổi trở lên: liều đơn 10 mg nên được dùng

ít nhất 2h trước khi tập luyện.
Trẻ em từ 6 đến 14 tuối điều trị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng: liều đơn 5 mg viên nhai I

lần/ngày.

HUONG DAN CHUNG
Tác dụng điều trị của Lungair lên các thông số kiểm soát của bệnh hẹn xuất hién trong vong 1

ngày. Lungair có thể được dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn. Bệnh nhân nên được khuyên

là tiếp tục dùng Lungair ngay cả khi bệnh hen đã được kiểm soát cũng như trong quá trình bệnh

tiễn triển xấu đi. Không cần thiết phải điều chỉnh liều ở bệnh nhân trẻ em, ở bệnh nhân cao tuổi
hay những bệnh nhân suy thận hoặc suy gan ở mức độ nhẹ và vừa.

CÁC CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Nhạy cảm với với bất cứ thành phần nào của thuốc.

CÁC CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG:
Hiệu quả cảu điều trị Lungair theo đường uống ở các trường hợp cấp tính vẫn chưa được thiết

lập. Do đó Lungair dùng theo đường uống không nên dùng để điều trị bệnh hen cấp tính. Bệnh

nhân được khuyên nên dùng những dạng thuốc thích hợp có sẵn, trong khi đó liều dụng đạng hít
của corticoid có thể được giảm dân bởi nhân viên y tế. Lungair không nên dùng điều trị thay thé
cho thuốc corticoid dạng hít hoặc dang uống. Việc giảm liều dùng corticoid toàn thân ở những

bệnh nhân dùng thuốc điều trị hen, bao gồm cả thuốc kháng thụ thể leukotriene đã được theo dõi
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trong một số trường hợp hiếm bởi vì xảy ra một hoặc nhiều các triệu chứng sau: tăng bạch cầu ưa

eosin, thường xuyên phát ban, các triệu chứng ở phôi xấu đi, tình trạng bệnh tim phức tạp,

và/hoặc có dấu hiệu về bệnh thần kinh như hội chứng Churg-Strauss, viêm mạch máu toàn thân.

Dù một số nguyên nhân liên quan tới tác dụng kháng thụ thể leukotriene đã được thiết lập, nhưng

sự cần trọng và theo dõi lâm sàng chặt chẽ vẫn được khuyến cáo khi giảm liều điều trị corticoid

toàn thân ở những bệnh nhân được xem xét điều trị thêm với Lungair.

TÁC DỤNG NGOẠI Ý 9
Thông thường, Lungair có khả năng dung nạp tốt. Tác dụng phụ thường là nhẹ, không yêu cầu sự

gián đoạn trong quá trình điều trị. Các báo cáo về tác dụng phụ của Montelukast đưuọc so sánh

với giả được. Một vài tác dụng phụ thông thường như: suy nhược, khó tiêu, chóng mặt, đau đầu,

sung huyết ở mỗi, ho và các triệu chứng giống như bị cúm. Các tác dụng phụ theo dõi đượcở trẻ

em bao gồm: tiêu chảy, viêm thanh quản, buồn nôn...

Thông báo ngay cho bác sĩđiều trị về bất cứ tác dụng ngoạiý nào khi dùng thuốc này

SỬ DỤNG THUỐC Ở PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Sử dụng thuốc khi mang thai

Montelukast chỉ có thê sử dụng trong thai kỳ chỉ nếu được cân nhắc là thật sự cần thiết.

Sử dụng thuốc khi đang cho con bú:

Chưa biết được rằng liệu montelukast có được bải tiết qua sữa mẹ hay không, bởi vì rất nhiều

thuốc được bài tiết qua sữa mẹ. Nên thận trong khi dùng Lungair ở phụ nữ đang cho con bú.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Montelukast khéng được cho là có ảnh hưởng đến khả năng lái xe hay vận hành máy móc của

bệnh nhân. Tuy nhiên, trong các trường hợp rất hiểm, một số trường hợp được báo cáo là mệt

mỏi hay chóng mặt.

CÁC TƯƠNG TÁC THUÓC
Diện tích dưới đường cong (AUC) của montelukast giảm khoảng 40% ở những đối tượng dùng

đồng thời với phenobarbital. Vì montelukast được chuyên hóa bởi CYP 3A4, nên thận trọng khi
sử dụng, đặc biệt ở trẻ em, khi montelukast được dùng đồng thời với các chất gây cảm ứng CYP

3A4, nhu phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

Trong các nghiên cứu in vitro chứng minh rằng montelukast là một chất ức chế tiềm năng CYP

2C8. Tuy nhiên, dữ liệu từ một nghiên cứu tương tác trên lâm sàng giữa thuốc với thuốc liên

quan đến montelukast và rosiglitazone (một cơ chất dò đại diện cho các thuốc chủ yêu được

chuyển hóa bời CYP 2C8) chứng minh rằng montelukast không ức ché CYP 2C8 trong thử

nghiệm in vivo. Do đó, montelukast không làm thay đổi đáng kể sự chuyển hóa của các thuốc

duoc chuyén héa béi enzyme nay (vi du, paclitaxel, rosiglitazone, va repaglinide.)

a
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Montelukast có thể được dùng với các điều trị thông thường khác, được sử dụng trong dự phòng

và điều trị hen suyễn mãn tính. Trong các nghiên cứu tương tác thuốc, liều được khuyến cáo của

montelukast trong lâm sàng không có ảnh hưởng quan trọng đến dược động học các thuốc sau

đây: theophylline, prednisone, prednisolone, các thuốc tránh thai dạng uống (ethinyl estradiol/

norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin. Đ

QUA LIEU =
Không có sẵn thông tin về việc điều trị trường hợp quá liều với montelukast. Trong các nghiên

cứu về hen suyén man tính, montelukast được uống ở liều lên đến 200 mg/ngày đối với một số

bệnh nhân trong 22 tuần và trong các nghiên cứu ngắn hạn, lên đến 900 mg/ngày đối với một số

bệnh nhân trong khoảng một tuần mà không có tác dụng phụ nghiêm trọng nào xảy ra.

BAO QUẢN: Không bảo quản trên 30°C. Bảo quản trong bao bì gốc đề tránh ánh sáng và âm.

THOI HAN DUNG THUOC: 24 thang ké tit ngay sản xuất.
DANG DONG GÓI: Hộp2 vi x 7 viên.
TIEU CHUAN: Nha san xuat.

KHUYEN CAO:
Tránh tầm với trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng thuốc.

Cần biết thông tin gì thêm, xin liên lạc với bác sĩ điều trị
Thuốc này là thuốc kê đơn.

Sản xuất bởi:

NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.

17/24, Korangi Industrial Area, Karachi-Pakistan

  
TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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