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20 Packs of Box

COMPOSITION: THÀNH PHẨN:
Mỗi gói chứa:Each pack contains: - .
Montelukast (dang mudi natri) 4mg

Tá dược..... vd gói

(Cherry flavor, Manito , Sorbitol).

CHỈ ĐỊNH, CHỒNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG & CÁC
MUSONBAY POWDER |... mm MUSONBAY POWDER    
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Montelukast 4 mg (Cherry flavor Manito}, Serbitel) Montelukast 4 mggà © | INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE & OTHER ° ° 5 | THỐNG TÌN KHÁC:

INFORMATION | . Xin đọc kỹ trong tờ hướng dan sử dụng thuốc.
Please carefully read the instructions in the sheet using the BAO QUAN:
medicine ia = . ` .Asthma treatment STORAGE: Diéu tri hen suy Noi khô mát, tránh ảnh sáng, dưới 30°C.
Dry place, protected from light, under 30°C. TIEU CHUAN Sx: TCCS

SDK:
SPECIFICATION: MANUFACTURER

VISA:

BE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNGTRƯỚC KHI DŨNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỘI Ý KIẾN BÁC SĨ

Gông ty GP Dược phẩm ME DI SUN
5 $6521, Ap An Loi, X. Hoa Loi, H. Bén Cat, T. Binh Dương

[ILLISLLÍÍ 9ï: (0850) 3589 088 - FAX: (0850) 3589 287

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
DIRECTIONS FOR USE CAREFULLY BEFORE USING

FOR FURTHER INFORMATION, PLEASE CONSULT YOUR DOCTOR

MEDISUN Pharmaceutical Joint Stock Company
No. 521, An Loi Hamlet, Hoa Loi Commune, Ben Cat

District, Bink D Provinct
MEDISUTTEL: (0650) 3989036- FAX.(0650) 3589 297  
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TO HUONG DAN SU DUNG

1. Tén san pham: MUSONBAY Powder

2. Mô tả sản phẩm: Bột màu trắng, vị ngọt, mùi đặc trưng

3. Thành phần: Mỗi gói bột chứa:

Hoat chat: Montelukast (duéi dang Montelukast natri) 4 mg

Té dugc: cherry flavor, manitol, sorbitol

4. Chi dinh diéu tri:

MUSONBAY Powder duoc chi dinh cho tré em tir 12 thang tudi dén 5 tuổi để

du phong va diéu tri hen phé quan man tinh bao gồm dự phòng cả các triệu

chứng hen ban ngày và ban đêm, điều trị hen nhạy cảm với aspirin và dự phòng

cơn co thắt phế quản do gang sire.

MUSONBAY Powder duoc chi dinh giảm các triệu chứng ban ngày và ban

đêm của viêm mũi dị ứng (viêm mũi dị ứng theo mùa cho trẻ em từ 2 nam tudi

trở lên và viêm mũi dị ứng quanh năm cho trẻ em từ 6 tháng tuổi trở lên).

5. Liều lượng và cách dùng:

Dùng mỗi ngày một lần. Để chữa hen, cần uống thuốc vào buổi tối .Với viêm

mũi dị ứng, thời gian dùng thuốc tùy thuộc vào nhu cầu của từng đối tượng

Với người bệnh vừa hen vừa viêm mũi dị ứng nên dùng mỗi ngày một liều vào

buổi tối
Trẻ em từ 2-5 tuổi bị hen và/ hoặc viêm mũi dị ứng : l gói x 1 lần/ngày

Trẻ em từ 6 tháng — 2 năm tuổi bị hen và/hoặc viêm mũi dị ứng quanh năm: |

gói x I lần/ngày

Cách dùng: MUSONBAY Powder có thể cho trực tiếp vào lưỡi hoặc miệng,

rac vào một thìa thức ăn mém( ví dụ, nước sốt táo), với nhiệt độ phòng, hoặc

hòa tan trong một thìa cà phê (5ml) sữa mẹ hoặc dung dịch nuôi dưỡng trẻ, ở

nhiệt độ phòng. Ngay trước khi dùng mới được mở gói thuốc. Sau khi mở gói

thuốc, toàn bộ liều MUSONBAY Powder phải được pha như trên và dùng

ngay lập tức (trong vòng 15 phút). Khi đã trộn với thức ăn hoặc với sữa mẹ,

dung dịch nuôi dưỡng trẻ, không được giữ để dùng cho lần sau. MUSONBAY

Powder không được pha vào các dịch khác, ngoài sữa mẹ và dung dịch nuôi

dưỡng trẻ. Tuy nhiên, sau khi uống thuốc, thì có thể uống cả dịch khác

6. Chống chỉ định: Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

7. Cảnh báo và thận trọng khi sử dụng:

Hiệu lực điều trị của Montelukast dựa vào các thông số kiểm tra hen sẽ đạt

trong một ngày. Có thể uống Montelukast cùng hoặc không cùng thức ăn. Cần dan

người bệnh tiếp tục dùng thuốc mặc dù cơn hen đã bị khống chế, cũng như trong các

thời kỳ bị hen nặng hơn.

tuổi, người suy thận, người suy gan nhẹ và trung bình, hoặc cho từ

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhi trong từng nhóm fksafe cao

/ 101 tinh.
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Điều trị Montelukast liên quan tới các thuốc chữa hen khác:

Montelukast có thể dùng phối hợp cho người bệnh đang theo các chế độ điều

trị khác.

Giảm liều các thuốc phối hợp:

* Thuốc giãn phế quản: có thể thêm Montelukast vào chế độ điều trị cho người

bệnh chưa được kiểm soát đầy đủ chỉ bằng thuốc giãn phế quản. Khi có chứng cớ đáp

ứng lâm sàng, thường sau liều đầu tiên, có thể giảm liều thuốc giãn phế quản nếu dung

nạp được.

* Corticosteroid dạng hít: dùng cùng Montelukast mang thêm lợi ích điều trị

cho người bệnh dang dung corticosteroid dang hit. Co thé giam liéu corticosteroid néu

dung nạp được. Tuy nhiên, liéu corticosteroid phải giảm dần dần dưới sự giám sát của

thầy thuốc. Ở một số người bệnh, liều lượng corticosteroid dạng hít có thể rút khỏi

hoàn toàn. Không nên thay thế đột ngột thuốc corticosteroid dang hit bằng

Montelukast.

Chưa xác định được hiệu lực khi uống Montelukast trong điều trị các cơn hen

cấp tính. Vì vậy, không nên dùng các dạng uống để điều trị cơn hen cấp. Người bệnh

cần được đặn dò dùng cách điều trị thích hợp sẵn có. Có thể phải giảm liều

corticosteroid đạng hít dần dần với sự giám sát của thầy thuốc, nhưng không được

thay thế đột ngột corticosteroid dạng uống hoặc hít bang Montelukast.

Khi giảm liéu corticosteroid ding dwong toàn thân ở người bệnh dùng các

thuốc chống hen khác, bao gồm các thuốc đối kháng thụ thể Leucotrien sẽ kéo theo

một số hiếm trường hợp sau: tăng bạch cầu ưa eosin, phát ban, thở ngăn, biến chứng

tim và/hoặc bệnh thần kinh có khi chân đoán là hội chứng Churg — Strauss là viêm

mạch hệ thống có tăng bạch cầu ưa eosin. Mặc dù chưa xác định được sự liên quan

nhân quả với các chất đối kháng thụ thể Leucotrien, cần thận trọng và theo dõi chặt

chẽ lâm sàng khi giảm liều corticosteroid đường toàn thân ở người bệnh dùng

Montelukast.

Montelukast đã được nghiên cứu trên bệnh nhi từ 6 tháng đến 14 năm tuổi (xin

xem thêm phần Liều lượng và Cách dùng). 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.

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 tuôi tác.

8. Tương tác 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 trị của Montelukast không có ảnh

hưởng đáng kể tới dược động học của các thuốc sau: theophyl prison,

prednisolon, thuốc uống ngừa thai (ethinyl estradiol/norethindron 35⁄1), terfenadin,

digoxin va warfarin.
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Diện tích dưới đường cong (AUC) của Montelukast giảm khoảng 40% ở người

cùng dùng phenobarbital. Khong cần điều chỉnh liều lượng Montelukast.

Các nghiên cứu 7 vitro cho thấy Montelukast là chất ức chế CYP2C8. Tuy

nhiên dữ liệu từ các nghiên cứu tương tác thuốc với nhau trên lâm sàng của

Montelukast va rosiglitazon (là cơ chất đại diện cho các thuốc được chuyển hóa chủ

yếu bởi CYP2C8) lai cho thay Montelukast khong tre ché CYP2C8 in vivo. Do đó,

Montelukast khong lam thay đổi quá trình chuyên hóa của các thuốc được chuyển hóa

chu yéu qua enzyme nay (vi du nhu paclitaxel, rosiglitazon, repaglinid).

9. Trường hợp có thai va cho con bú:

Lúc có thai

-_ Chưa nghiên cứu Montelukast ở người mang thai. Chỉ dùng Montelukast

khi thật cần thiết.
-_ Đã có báo cáo hiếm gặp các trường hợp bị khuyết tật chỉ bẩm 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. Mỗi

liên hệ nhân quả của các biến cố này với việc sử dụng Montelukast chưa

được xác lập. Không sử dụng thuốc ở phụ nữ mang thai trừ khi thật cần

thiết.
Lúc nuôi con bú

-_ Chưa rõ sự bài tiết của Montelukast qua sữa mẹ. Vì nhiều thuốc có thể bài

tiết qua sữa mẹ, nên người mẹ không nên dùng Montelukast trong thời kỳ

cho con bú trừ khi thật cần thiết.

10. Tác dụng đối với khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Chưa có cơ sở chứng minh Montelukast ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận

hành máy móc. Tuy nhiên, một số ít trường hợp bị chóng mặt khi dùng Montelukast.

Thận trọng khi sử dụng thuốc này trong khi lái xe và vận hành máy móc.

11. 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. Các phản ứng thông thường nhất gồm

sốt, đau đầu, viêm hầu họng, ho, đau bụng, ỉa chảy, buồn nôn, nôn.

- _ Rối loạn hệ máu và bạch huyết: gia tăng xu hướng chảy máu.

- _ Rối loạn hệ miễn dịch các phản ứng quá mẫn bao sồm phản ứng phản vệ, sự

thâm nhiễm bạch cầu ái toan ở gan.

-_ Rối loạn tâm thần: bất thường về giấc 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), tram cam, mat ngủ.

- _ Rối loạn hệ thần kinh: hoa mắt, ngủ lơ mơ, dị cảm/giảm cam gi †.cogiật

-_ Rối loạn tim: đánh trống ngực.

- _ Rối loạn tiêu hóa: tiêu chảy, khô miệng, khó tiêu, buồn nôn, nổn.

a
2
3
3
2
2
5

\\

https://trungtamthuoc.com/



- Rối loạn gan mật: tăng nồng độ các transaminase trong huyết thanh ( ALT,

AST), viém gan ứ mật.

- _ Rối lọan da và mô dưới da: phù mach, vết thâm tím, mè đay, ngứa, phát ban.

- _ Rối loạn cơ xương và mô liên kết đau khớp, đau cơ gồm co cứng cơ.

- _ Các rối loạn thông thường: suy nhược/ mệt mỏi, khó chịu, phù.

Ghi chú: Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muon

gặp phải khi sử dụng th nốc.

12. Quá liều:

Không có thông tin đặc hiệu để điều trị khi 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 900 mg mỗi

ngày, dùng trong khoảng một 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 sàng với Montelukast. Các báo cáo này bao gồm cả ở trẻ em và

người lớn với liều cao nhất lên tới 1000 mg. 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 phần 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.

Xử trí khi quá liều

Trong trường hợp quá liều, điều hợp lý là nên áp dụng các biện pháp hỗ trợ thường

dùng, như loại bỏ chất chưa kịp hấp thu khỏi đường tiêu hóa, theo dõi trên lâm sàng,

và trị liệu nâng đỡ, nếu cần.

13. Đặc tính dược lực học:

Phân loại: Thuốc đối kháng thụ thể Leucotrien.

Các leucotrien cystein (LTC¿, LTD¿, LTE¿) là các sản pham có chuyển hóa acid

arachodonic 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 thé leucotrien cystein CysLT.

Thụ thể CysLT typ1 (CysLT1) được tìm thấy trong đường hô hấp ở người gồm các tế

bào cơ trơn và các đại thực bào ở đường hô hấp và trên các tế bào gây viêm khác gồm

bạch cầu ái toan và một số tế bào thân tủy. CysLTs có tương quan với bệnh lý hen

suyén va viêm mũi dị ứng. Trong bệnh hen suyễn, các ảnh hưởng gián tiếp của

leucotrien gồm phù đường hô hap, co co tron va lam biến đổi hoạt động tế bảo liên

quan đến tiễn trình gây viêm. Trong bệnh viêm mũi dị ứng, CysL/Ts được phóng thích

từ niêm mạc mũi sau khi phơi nhiễm dị ứng nguyên trong cả hai đản ứw§ pha sớm và

pha muộn kèm theo các triệu chứng viêm mũi dị ứng. Sự kích thích trong mũi do
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CysLTs 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 găn kết với thụ thể CysLTS với ái

lực và tính chọn lọc cao (hơn là các thụ thể được lý trọng yếu khác ở đường hôhấp,

nhu thu thé prostanoid, cholinergic hoac B- adrenergic). Montelukast tre ché tac dong

sinh ly cua LTD, tai thu thể CysLT, ma không có bất kỳ hoạt tính chủ vận nào.

14. Đặc tính dược động học:

- Montelukast hấp thu nhanh sau khi uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương của

montelukast đạt được trong 2-4 giờ sau khi uống. 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 va CYP2C9s.

Thanh thải huyết tương của Montelukast trung bình 45ml/phút ở người khỏe mạnh.

Sau khi uống, 86% chất đánh dấu được tìm thấy trong phân của tổng cộng 5 ngày và

dưới 0.2% được tìm thấy trong nước tiểu. Điều này cho thấy, Montelukast và các

chất chuyển hóa của nó được thải trừ chủ yếu qua mật.

Trong một vài nghiên cứu, thời gian bán thải của Montelukast năm trong khoảng từ

2.7 đến 5.5 giờ ở người trưởng thành khỏe mạnh. Có rất ít sự tích lũy của thuốc

trong huyết tương khi dùng liều hàng ngày 10mg.

Đặc điểm người bệnh:

Không cần điều chỉnh liều khi dùng thuốc cho người già hoăc bệnh nhân bị suy giảm

chức năng gan mức độ nhẹ tới trung bình. Chưa có nghiên cứu với bệnh nhân bị suy

giảm chức năng thận. Tuy nhiên, do thuốc được thải trừ chủ yếu qua mật nên không

cần điều chỉnh liều với những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận. Chưa có dữ

liệu với những người suy gan nặng.

15. Tương ky: Không thấy có tương ky về mặt bào chế.

16. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

17. Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, dưới 30°C.

18. Quy cách đóng gói: Hộp 20 gói.

 

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SlUecục TRƯỞNG

Đểxa tầm tay tré em, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ‹ YHˆ-ÖNG PHÒNG
X7"Mik Hing

Nếu can thém théng tin, xin héi ¥ kiến thầy thuốc.
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Nhà sản xuất: Công ty Cô phần Dược phẩm ME DI SUN 7

Số 521, Áp An Lợi, Xã Hòa Lợi, Huyện Bến Cát, T inh Duong.

Dién thoai: 0650.3589036
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https://trungtamthuoc.com/


