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TO HUONG DAN SU DUNG

1. Tén san pham: MUSONBAY Powder

2. M6 ta san phim: Bt mau tring, vi ngot, mui dic trung

3. Thanh phan: Mdi géi bt chira:
Hoat chat: Montelukast (duéi dang Montelukast natri) 4 mg
Td diwroc: cherry flavor, manitol, sorbitol

4. Chi dinh diéu tri:

- MUSONBAY Powder dugc chi dinh cho tré em tir 12 thang tudi dén 5 tuoi dé
du phong va diéu tri hen phé quan man tinh bao gdbm du phong ca cac triéu
chirng hen ban ngay va ban dém, diéu tri hen nhay cam véi aspirin va du phong
con co thit phé quan do ging strc.

- MUSONBAY Powder duogc chi dinh giam cac triéu ching ban ngay va ban
dém cia viém mii di tng (viém mii di ing theo mua cho tré em tir 2 nam tudi
tror 1én va viém miii di mg quanh nam cho tré em ftir 6 thang tudi tro 1én).

5. Liéu hrong va cich dung:

- Dimg mdi ngay mdt lan. Dé chita hen, cin udng thude vao budi ti .Vai viem

mii di ing, thoi gian dung thude iy thudc vao nhu cau ctia timg doi tuong

- Vi ngudi bénh vira hen vira viém mili di img nén dung mdi ngay mot lidu vao
budi t6i

- Tré em tir 2-5 tudi bi hen va/ hodc viém mii di img : 1 goi x 1 lan/ngay

- Tré em tr 6 thang — 2 nam tudi bi hen va/hodc viém mii di ung quanh nam: 1

g6i x 1 lan/ngay

Cich dimg: MUSONBAY Powder co thé cho truc tiép vao ludi hodc miéng,

ric vao mot thia thire dn mém( vi du, nude sét tao), véi nhiét do phong, hodc

hoa tan trong mot thia ca phé (5ml) stta me hodc dung dich nudi dudng tré, ¢

nhiét @6 phong. Ngay trude khi dung méi duge mé goi thude. Sau khi mé géi 7’

thudc, toan bo litu MUSONBAY Powder phai dugc pha nhu trén va dung

ngay lap tirc (trong vong 15 phut). Khi da tron véi thic &n hodc véi sita me,
dung dich nu6i dudng tré, khong dugce gitr dé dung cho lin sau. MUSONBAY

Powder khong dugc pha vao cac dich khac, ngoai sita me va dung dich nu6i

dudng tré. Tuy nhién, sau khi udng thude, thi c6 thé udng ca dich khac
6. Chéng chi dinh: Qua mén véi bét ky thanh phan nao cua thudc.

7. Canh bao va théan trong khi sir dung:

Hiéu luc didu tri cia Montelukast dua vao cac thong s6 kiém tra hen s& dat
trong mot ngay. Co thé udng Montelukast cung hogc khong clng thire an. Céan din
ngudi bénh tiép tuc ding thubc mic du con hen da bi khong ché, cling nhu trong cac
thoi ky bi hen nang hon.

Khong can diéu chinh lidu cho bénh nhi trong timg nhom Vo/ nguoi cao
tudi, ngudi suy than, nguoi suy gan nhe va trung binh, hogc cho tt {01 tinh.
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Piéu tri Montelukast lién quan tdi céc thudc chira hen khéc:

Montelukast ¢ thé dung phdi hop cho nguoi bénh dang theo céc ché do didu
tri khac.

Giam liéu cac thude phdi hop:

* Thude gian phé quan: c6 thé thém Montelukast vao ché do diéu tri cho ngudi
bénh chua duoc kiém soat ddy du chi bang thude gian phé quan. Khi co ching c6 dép
rng lam sang, thudng sau lidu ddu tién, co thé giam liéu thude gidn phé quan néu dung
nap duoc.

* Corticosteroid dang hit: dung cung Montelukast mang thém lgi ich diéu tri
cho ngudi bénh dang dung corticosteroid dang hit. Co thé giam liéu corticosteroid néu
dung nap dugc. Tuy nhién, lidu corticosteroid phai giam dan dan dudi su gidm sét cua
thay thube. O mot s6 ngudi bénh, liéu lugng corticosteroid dang hit c6 thé rit khoi
hoan toan. Khéng nén thay thé dot ngdt thubc corticosteroid dang hit bing
Montelukast.

Chua x4c dinh dugc hiéu luc khi udng Montelukast trong diéu tri cac con hen
cép tinh. Vi vay, khong nén dung céc dang ubng dé diéu tri con hen cap. Nguoi bénh
cAn duoc din do dung céch didu tri thich hop sin co. Co thé phai giam licu
corticosteroid dang hit dan dan véi su giam sét cia thdy thude, nhung khong dugc
thay thé dot ngot corticosteroid dang uéng hoic hit bing Montelukast.

Khi giam liéu corticosteroid dung duong toan thdn ¢ ngudi bénh dung cic
thudc chéng hen khac, bao gém céc thudc déi khang thu thé Leucotrien sé kéo theo
mot s6 hiém truomg hop sau: ting bach ciu wa eosin, phét ban, thd ngan, bién chimg
tim va/hodc bénh than kinh c6 khi chdn doan 1a hdi chig Churg — Strauss 1 viém
mach hé théng ¢o tang bach ciu ua eosin. Mic du chua xdc dinh dugce sy lién quan
nhan qua véi cdc chét déi khang thu thé Leucotrien, can thn trong va theo doi chit
ché 1am sang khi giam liéu corticosteroid duong toan than & nguoi bénh ding
Montelukast.

Montelukast d duge nghién ciru trén bénh nhi tir 6 thang dén 14 nam tudi (xin
xem thém phan Liéu lugng va Cach dung). Chua c6 nghién ciru vé tinh an toan va tinh
hidu luc cta thudc trén bénh nhi duéi 6 thang tudi. Cac nghién ctru cho théy
Montelukast khong anh hudng 1én ty 1é phét trién cta tré em.

Trong céac nghién ctru 1dm sang, khong thdy c6 khéc biét gi vé cac thudc tinh an
toan va hiéu qua cua Montelukast lién quan dén tubi tac.

8. Twong tac thude:

C6 thé dung Montelukast véi cac thude thuong dung khac trong du phong va
diéu tri man tinh bénh hen va diéu tri viém mii di ang. Trong cdc nghién ciru vé
twong tac thubc, thdy liéu khuyén céo trong diéu tri ctia Montelukast khong ¢6 anh
huong dang ké toi duge dong hoc cia cac thubc sau: theophyl 'Mison,
prednisolon, thude ubng ngira thai (ethinyl estradiol/norethindron 35/1), terfenadin,
digoxin va warfarin.
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Dién tich dudi duong cong (AUC) ctia Montelukast giam khoang 40% ¢ nguoi
cung dung phenobarbital. Khong can diu chinh lidu lrgng Montelukast.

Cac nghién ctu in vitro cho thdy Montelukast la chét tc ché CYP2C8. Tuy
nhién dir liéu tir cac nghién clru twong tic thudc v6i nhau trén lam sang cua
Montelukast va rosiglitazon (la co chét dai dién cho céc thude duge chuyén héa chi
yéu béi CYP2CS) lai cho thiy Montelukast khong e ché CYP2C8 in vivo. Do do,
Montelukast khong lam thay d6i qua trinh chuyén hoa ctia cac thudc duoc chuyén hoa
chu yéu qua enzyme nay (vi du nhu paclitaxel, rosiglitazon, repaglinid).

9. Truwong hop cé thai va cho con bu:

Luc co thai

~ Chua nghién ciru Montelukast & nguoi mang thai. Chi dung Montelukast
khi that can thiét.

_ Pa c6 bao cdo hiém gap cac truong hop bi khuyét tat chi bam sinh & con
cua cac ba me st dung Montelukast khi mang thai. Phan 16n cac ba me nay
cting dung kem theo céac thudc tri hen khéc trong qua trinh mang thai. Méi
lién hé nhan qua cua cac bién cd nay véi viée st dung Montelukast chua
duoc xac lap. Khong sir dung thue & phu nit mang thai trir khi that can
thiét.

Liic nudi con bu

_ Chua o su bai tiét cia Montelukast qua sita me. Vi nhiéu thude co thé bai
tiét qua sita me, nén ngudi me khong nén ding Montelukast trong thoi ky
cho con bu trir khi that can thiét.

10. Tac dung d6i véi kha ning l4i xe va vin hanh may méc:

Chua c6 co s& ching minh Montelukast anh hudng téi kha nang lai xe va van
hanh may moc. Tuy nhién, mot sO it truong hop bi chong mat khi dung Montelukast.
Than trong khi sir dung thude nay trong khi lai xe va van hanh may moc.

11. Tac dung khéng mong mudn (ADR):

Noi chung Montelukast dung nap tbt. Cac tac dung ngoai y thuong nhe va
thuong khong cdn ngimng thuéc. Ty 1é chung cua céc tac dung ngoai y cla
Montelukast twong duwong v4i nhom placebo. Cac phan tng thong thuong nhat gdm
sdt, dau dau, viém hau hong, ho, dau bung, ia chay, budn ndn, ndn.

- R&i loan hé mau va bach huyét: gia ting xu huéng chay mau.

- R&i loan hé mién dich cac phan timg qua man bao gdm phan tng phén vé, su
thdm nhiém bach cau ai toan & gan.

- R&i loan tim than: bit thuong vé gidc mo nhu 4c mong, 4o gidc, chimg qua
hiéu dong tam than van dong (gdm tinh d& bi kich thich, hiéu dong, lo &u nhu
hanh vi hung hang va run), tram cam, mat ngu.

- Réi loan hé than kinh: hoa mat, ngu lo mo, di cam/gidm cam gigg, co fat.

- Réi loan tim: danh tréng nguc.

- RA&i loan tiéu hoa: tiéu chay, khd miéng, kho tiéu, budn non, non.
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- Réi loan gan mat: ting nong dod cic transaminase trong huyét thanh ( ALT,
AST), viém gan r mat.

- Réi loan da va md dudi da: phu mach, vét thim tim, mé day, ngira, phat ban.

- Réi loan co xwong va mé lién két dau khép, dau co gbm co cling co.

- Céc roi loan thong thuong: suy nhuge/ mét moéi, khé chiu, phu.

Ghi chu: Théng bdo cho bdc si hodc dwoc st nhitng tic dung khong mong muén
gdp phai khi sir dung th uéc.
12. Qua liéu:

Khong co thong tin dac hiéu dé diéu trj khi qua liéu Montelukast.

Trong nghién ciru vé hen man tinh, ding Montelukast v6i cac liéu mdi ngay téi
200 mg cho nguoi 16n trong 22 tudn va nghién ctru ngdn ngdy voi liéu 900 mg mdi
ngay, dung trong khoang mot tudn, khong thdy c6 phan Gng quan trong trong lam
sang.

Ciing co6 nhiing bao cao vé ngd doc cap sau khi dua thudc ra thi truomg va trong
cac nghién ctru 1am sang voi Montelukast. Céc béo céo nay bao gbm ca & tré em va
nguoi lon voi liéu cao nhat 1én téi 1000 mg. Nhiing két qua trong phong thi nghiém va
trong lam sang phu hop voi tbng quan vé do an toan & ngudi 16n va cic bénh nhi.
Trong phan 16n cc bao céo veé qua liéu, khong gip cic phan tng c6 hai. Nhitng phéan
irng hay gap nhit cling twong tu nhu dit liéu vé thudc tinh an toan ctiia Montelukast
bao gobm dau bung, budn ngi, khat, dau dau, non va tang kich dong.

Chua rd Montelukast c6 thé thdm tach duoc qua mang bung hay loc mau.

Xir tri khi qua liéu

Trong truong hop qua lidu, diéu hop 1y 1a nén ap dung céc bién phap hé trg thuong
dung, nhu loai bo chét chua kip hz’ip thu khoi duong tiéu hoa, theo doi trén 1am sang,
va tri liéu nang do, néu can.

13. Pac tinh dwge lue hoc:

Phan loai: Thube d6i khang thu thé Leucotrien.

Céc leucotrien cystein (LTCy, LTDy, LTEy) la céc san pham ¢6 chuyén hoa acid
arachodonic va dugc phong thich tir nhicu té bao khac nhau, bao gém té bao mast va
bach cau 4i toan. Céc eicosanoid nay gan két v6i cac thu thé leucotrien cystein CysLT.
Thu thé CysLT typl (CysLT1) dugc tim thdy trong duong ho hép & ngudi gdm céc té
bao co tron va cac dai thue bao & duong hd hip va trén cac té bao gdy viém khac gom
bach cAu 4i toan va mot s6 té bao than ty. CysLTs c6 tuong quan voi bénh ly hen
suyén va viém miii di ¢mg. Trong bénh hen suyén, cac anh huodng gian tiép cia
leucotrien gdm phit dudng hé hip, co co tron va lam bién ddi hoat dong té bao lién
quan dén tién trinh gdy viém. Trong bénh viém mii di img, CysLTs dugc phong thich
tir niém mac miii sau khi phoi nhiém di tmg nguyén trong ca hai ghdn (g pha sém va
pha mudn kém theo cac triéu ching viém mii di tng. Su kic thich trong mii do
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CysLTs cho thiy lam ting stc dé khang duong ho hdp qua miii va ting cdc triéu
chuing nghet mui.

Montelukast 1a mot chat c6 hoat tinh duong udng gén két véi thy thé CysLTs voi ai
luc va tinh chon loc cao (hon la céc thu thé duoc ly trong yéu khac ¢ duong ho hép,
nhu thu thé prostanoid, cholinergic hodc B- adrenergic). Montelukast ¢ ché tac dong
sinh ly ctia LTDy tai thu thé CysLT; ma khong ¢6 bt ky hoat tinh chti van nao.

14. Pic tinh dwge dong hoc:

- Montelukast hép thu nhanh sau khi ubng. Nong do dinh trong huyét tuong cia

montelukast dat duoc trong 2-4 gir sau khi uéng. Sinh kha dung duong ubng trung

binh 1a 64%. Montelukast gin két véi protein huyét twong trén 99%. Thude dugce
chuyén héa rong rdi & gan nhd cac isoenzym cilia cytochrom P450 1a CYP3A4,

CYP2A6 va CYP2C9s.

Thanh thai huyét tuong ctia Montelukast trung binh 45ml/phut & nguoi khoe manh.

Sau khi uéng, 86% chat danh dAu duoc tim thiy trong phan ctia tong cong 5 ngay va

dudi 0.2% duoc tim thdy trong nude tiéu. Diéu nay cho thdy, Montelukast va céac

chét chuyén hoa ctia n6 duge thai trir chi yéu qua mat.

Trong mot vai nghién ctru, thoi gian ban thai cia Montelukast nam trong khoang tir

2.7 dén 5.5 gi' & ngudi trudng thanh khoe manh. Co rét it sy tich liy clia thude

trong huyét twong khi ding liu hang ngay 10mg.
Dac diéem nguoi bénh:

Khéng cin diéu chinh lidu khi ding thude cho ngudi gia hodc bénh nhén bj suy giam

chtrc ning gan mirc dd nhe toi trung binh. Chua ¢6 nghién ctru véi bénh nhén bi suy

giam chirc nang than. Tuy nhién, do thude duoc thai trir chi yéu qua mat nén khong
can diéu chinh liéu véi nhitng bénh nhan bi suy giam chic nang than. Chua c6 dir
liéu voi nhitng ngudi suy gan nang. -
15. Twong ky: Khong thay co6 tuong ky vé mit bao ché.
16. Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat. P R %
17. Bo quin: Noi kho mat, tranh 4nh séng, du6i 30°C. . 5(//
18. Quy cach déng goi: Hop 20 goi. \ O
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Néu can thém théng tin, xin hoi y kién thdy thuoc. AU N
Nha san xuit: Cong ty Cé phan Dwge pham ME DI SUN
S6 521, Ap An Loi, Xa Hoa Loi, Huyén Bén Cat, T h\gﬁ Duong.

Dién thoai: 0650.3589036



