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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.
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Rx - Thubc ban theo don

LUNGAIR
(Natri Montelukast}

THANH PHAN:
Lungair 10: O}Ir
Mdi vién nén bao phim chira: =

Hoat chat: Natri Montelukast 10,4 mg tuong duong véi Montelukast 10 mg
Ta dwgce: Avicel PH 102, Lactose dang khan, Ac-di-sol, Magnesi stearat, Lake sunset yellow,

Titan dioxid (E 171), bdt Tacl, PEG 6000, HPMC 606, mdu cam (mdu vang hoang hdén), mau
niu (niu chocolate).

Lungair 3:

Mai vién nén nhai chia;

Hoat chdt: Natri Montelukast 5,2 mg twong duong véi Montelukast 5 mg

Ta dwgc: Mannitol, Lactose dang khan, Ac-di-sol, Avicel PH 102, bgt Tacl, Magnesi stearat, bot

vi cam, mau cam, Aspartam. e

DUGNG DUNG: .'
Lungair 10: Udng. '
Lungair 5: Nhai.

DUQC LUC HQC

Chét khang ¢ chon lgc thu thé leukotriene, nhiing chit ma tc ché thy thé cysteinyl leukotriene. g
Cysteinyl leukotriene va sy hoat déng cua thy thé leukotriene cé mdi lién hé véi nhau trong bénh

1y cua bénh hen, bao gbm ca sy phii né dudng tho va sy co gidn cua co tron va su bién ddi coa

chc 18 bao hoat ddng lién quan tai qua trinh viém, quy trinh ma tao ra cac diu higu va tridu ching

cua bénh hen.

DUGC PONG HQC .

Hd:p thu: Montelukast hip thu nhanh sau khi udng. V&i vién nén bao phim 10 mg, nong d6 dinh
huyet tuong trung bmh (Cmax) dat dwrge sau 3 gidr (Thax) O nguoi 1on sau khi uong lac dé1. Sinh
kha dung sau khi uong trung binh la 64%. Sinh kha dung va Cpax dudng udng khong bi dnh
hudéng bai thire an.

Phén bo: Montelukast gan két 99% véi protein huyét twong. Thé tich phan bd cua montelukast
khi 6n dinh khodng 8 — 11 L. Céc nghién chu & chudt voi montelukast danh déu phong xa cho
thay chi 1 lugng t6i thiéu phan bd qua hang rio mau nio.

Chuyén héa: Montelukast chuyén héa rong riii. Nghién cu in vitro trén microsom gan & ngudi
cho thdy cytochrom P450 3A4, 2A6 va 2C9 ¢6 1ién quan dén chuyén héa cua montelukast.

Thdi trir: Thanh thai & huyét thanh ca montelukast trung binh 45 ml/ph ¢ bénh nhan khoe manh.
Sau khi uéng montelukast duge danh dau phong xa, 86% chét phéng xa duogc tim thfiy trong
phén trong vong 5 ngay va <0,2% trong nudc tiéu. Ude tinh trén sinh kha dung duéng udng ciia
montelukast cho thiy montelukast va chit chuyén hoa ctia né thai trir hiu hét ngoai trir qua mét.
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Trong nhiéu nghién ctru, nira doi thai trir trung binh trong huyét twong dao dong trong khoang tir
2,7 den 5,5 gi¢ & nguoi trudng thanh khoe manh.

Dac tinh & cidc nhém bénh nhan: Khong can diéu chinh liéu di véi nguoi cao tudi va suy gan
nhe dén trung binh. Cic nghién ctiu trén bénh nhan suy than chwa duoc thuc hién. Vi
montelukast va cac chat chuyén hoa ciia n6 bai tiét qua duomg mat, khong cén chinh lidu dbi véi
bénh nhan suy than. Khong c6 dir lidu vé duoc dong hoc ciia montelukast trén bénh nhan suy gan
nang (Piém Child-Pugh >9). @T

CAC CHI PINH -

Montelukast dugc chi dinh diéu tri & ngudi 16m va tré em tir 6 t6i 14 tudi, trong viéc phong ngira
va diéu tri hen man tinh, bao gbm phong ngira cac triéu chimg xuét hién ban ngiy va ban dém,
va con co thit phé quan do luyén tip. Lungair duoc chi dinh dé giam nhe cac tridu ching clia
bénh viém mili di ang (viém miii dj ung theo mua, viém miii di (ng tai dién & nguoi 16n va tré
em tur tir 6 tdi 14 tubi).

LIEU LUONG VA CACH DUNG THUOC

Lungair nén dugc dung lidu 1 1dn/1 ngdy. V&i didu tri hen, nén ding thube vao budi tbi. Véi didu
tri viém mii di ung, thoi diém ding thude c6 thé thay d6i dé phu hop timg trudng hop néu can.
Bénh nhén didu trj hen va viém miii di tng nén ding liéu 10 mg vao budi tbi.

Ngudi 16m va ngudi tir 15 tudi tré 18n, diéu tri hen va/hodc viém miii di ¥ng: 10 mg/lan/ngay.
Co thit phé quin do luyén tip & ngudi Ién va 15 tudi tré 1én: lidu don 10 mg nén duoc dung
it nhét 2h trude khi tép luyén.

Tré em tir 6 dén 14 tudi diéu tri hen va/hodc viém miii di @ng: liéu don 5 mg vién nhai 1
lan/ngay.

HUONG DAN CHUNG

Tac dung didu tri clia Lungair 1én céc théng sb kiém soat ctia bénh hen xuét hién trong vong 1
ngay. Lungair c6 thé dugc dung cing hodc khong ciing véi thirc dn. Bénh nhan nén dugc khuyén
la tiép tuc diing Lungair ngay ca khi bénh hen di dwoc kiém soat ciing nhu trong qua trinh bénh
tién trién xdu di. Khong can thiét phai diéu chinh liéu & bénh nhén tré em, & bénh nhan cao tudi
hay nhirng bénh nhan suy than hodc suy gan ¢ mirc d§ nhe va vira.

CAC CHONG CHI DINH:
Nhay cam v&i véi bat ¢t thanh phén nao cia thudc.

CAC CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG:

Hiéu qua cau diéu tri Lungair theo dudng udng & cac trudong hop cip tinh van chua dugc thiét
lap. Do d6 Lungair ding theo duong udng khong nén dung dé diéu tri bénh hen cép tinh. Bénh
nhan dugc khuyén nén ding nhimg dang thubc thich hop cé sin, trong khi d6 liéu dung dang hit
cuia corticoid c6 thé duge giam din boi nhan vién y té. Lungair khéng nén ding diéu trj thay thé
cho thudc corticoid dang hit hoic dang ubng. Viée giam lidu dung corticoid toan than & nhimg
bénh nhan dung thubc diéu tri hen, bao gbm ca thudc khang thu thé leukotriene di duoc theo ddi
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trong mot s6 truong hop hiém bai vi xay ra mét hodc nhidu céc tridu chimg sau: ting bach ciu ua
eosin, thudng xuyén phat ban, céc triéu ching ¢ phéi x4u di, tinh trang bénh tim phirc tap,
va/hodc c¢6 diu hidu vé bénh thén kinh nhu hoi chimg Churg-Strauss, viém mach méau toan than.
Dii mét s6 nguyén nhan lién quan téi tac dung khang thy thé leukotriene da dugc thiét 1ap, nhung
su can trong va theo ddi 14m sang chit ché vin dugc khuyén cdo khi giam liéu diéu trj corticoid
toan than & nhimg bénh nhan duoc xem xét diéu trj thém véi Lungair.

TAC DUNG NGOAI Y GET
Théng thudng, Lungair ¢é kha ning dung nap tét. Tac dung phu thudng 12 nhe, khong yéu ciu sy
gian doan trong qua trinh diéu tri. Cac bao cdo vé tac dung phu ciia Montelukast duuoc so sanh
voi gia dugce. Mot vai tac dung phu thong thudng nhu: suy nhugce, kho tiéu, chong mat, dau dau,
sung huyét & miii, ho va céc triéu chimg gidng nhu bi cim. Céc tac dung phu theo déi dugc & tré
em bao gdm: tidu chdy, viém thanh quan, bubn nén...

Thong bao ngay cho bdc si diéu tri vé biit cit tdc dung ngoai ¥ nao khi diing thuic nay

SU DUNG THUOC G PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Sir dung thudc khi mang thai

Montelukast chi ¢6 thé sit dung trong thai ky chi néu dugc cin nhic 1a that su cAn thiét.

Sir dung thudc khi dang cho con bu:

Chua biét dugc ring liéu montelukast c6 dugc bai tiét qua sira me hay khong, bai vi rat nhiéu
thude duoc bai tiét qua sita me. Nén than trong khi ding Lungair & phy nit dang cho con bi.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Montelukast khong dwoc cho la ¢6 anh hudng dén khd ning lai xe hay van hanh may méc cia
bénh nhan. Tuy nhién, trong céc trudng hop rat hiém, mot ) trudng hop dugc béo cao 1a mét
moi hay chong mat.

CAC TUONG TAC THUOC

Dién tich duéi duong cong (AUC) ciia montelukast giam khoang 40% & nhimg di tuong dung
ddng thoi véi phenobarbital. Vi montelukast dugc chuyén héa bai CYP 3A4, nén than trong khi
sir dung, dic biét & tré em, khi montelukast dugc ding dong thoi véi cac chét gdy cam img CYP
3A4, nhu phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

Trong cac nghién ciru in vitro chirng minh ring montelukast 1 mot chit trc ché tiém ning CYP
2C8. Tuy nhién, dif liéu tir mdt nghién ciru tuong tac trén 14m sang giira thubc voi thude lién
quan dén montelukast va rosiglitazone (mét co chét do dai dién cho cac thudc chu yéu duoc
chuyén héa bdi CYP 2C8) ching minh ring montelukast khéng wrc ché CYP 2C8 trong thu
nghiém in vivo. Do d6, montelukast khong lam thay d6i ddng ké su chuyén héa ciia cac thube
duoc chuyén héa boi enzyme nay (vi du, paclitaxel, rosiglitazone, va repaglinide.)
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Montelukast ¢6 thé dwoc ding v6i cac diéu tri thong thuong khac, dugc sir dung trong du phong
va diéu tri hen suyén man tinh. Trong cc nghién ciru trong tac thudce, liéu duge khuyén cdo clia
montelukast trong 1am sang khong c6 anh huong quan trong dén dugc dong hoc cac thudc sau
day: theophylline, prednisone, prednisolone, cic thudc tranh thai dang udng (ethinyl estradiol/
norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin. G}T

QUA LIEU =
Khéng c6 sin thong tin vé viéc diéu tri truomg hop qua lidu véi montelukast. Trong cac nghién
ciru vé hen suyén mén tinh, montelukast dugc udng & lidu 1én dén 200 mg/ngay d6i véi mot sb
bénh nhan trong 22 tuin va trong cic nghién ciru ngan han, 1én dén 900 mg/ngay ddi véi mét sb
bénh nhan trong khoang mot tuan ma khong c6 tac dung phu nghiém trong nao xay ra.

BAO QUAN: Khéng bao quan trén 30°C. B4o quan trong bao bi gbc dé tranh anh sang va 4m.
THOI HAN DUNG THUOC: 24 thang ké tir ngay san xuét.

DANG DPONG GOI: Hop 2 vi x 7 vién.

TIEU CHUAN: Nha san xuat.

KHUYEN CAO:

—  Tranh tAm véi tré em.

—  Poc ki huéng din sir dung trudce khi ding thude.

—  Cén biét thong tin gi thém, xin lién lac véi béc si diéu tri

~  Thudc nay 1a thubc ké don.

San xuit boi:
NABIQASIM INDUSTRIES (PVT) LTD.
17/24, Korangi Industrial Area, Karachi-Pakistan

TUQ. CUC TRUSNG
P.TRUONG PHONG
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