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Hwdng ddn st dung thuéc

Rx Thubc nay chi ding theo don thude

SINGUMENT-S

Dé xa tam tay tré em

Boc kj hiéng dan sie dung trede khi dimg

THANH PHAN:
M3i vién chira:
Duwge chat: Montelukast sodium 10,40mg twong duong v6i Montelukast 10mg

Ta dwoe: Microcrystalline cellulose (101 Grade), Lactose monohydrate (spray dried material),
Hyprolose (LF Grade), Croscarmellose sodium, Magnesium stearate, Opadry white 20A28671
(gdbm Hypromellose, Hyprolose, Titanium dioxide CI77891 E171)

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim
Vién nén bao phim hinh tron, mau tréng, hai mat 15i

CHI PINH:

SINGUMENT-S dugc chi dinh cho ngudi bénh I6n tudi va tré em trén 6 thang tudf @& du
phong va diéu tri hen phé quan man tinh, bao gom du phong céa céc triéu chimg hen ban ngay
va ban dém, diéu tri ngudi hen nhay cam véi aspirin, va dy phong con that phé quan do ging
stre.

SINGUMENT-S dugc chi dinh dé lam giam céc triéu chimg ban ngay va ban dém cua viém
miii di ¢img (viém miii di tmg theo mia cho ngudi 16n vi (ré em (i 2 ndm udi (rd 1én, va viém
miii di ing quanh nam cho ngudi 16n va tré em tir 6 thang tudi trdy 16n).

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Ding SINGUMENT-S m8i ngay mét an. Dé chita hen, cén udng thude vao budi toi. Véi viém
mii di (rng, thoi gian dung thude tiy thude vao nhu cau cia tirng doi tuong.

V6i ngudi bénh vira hen vira vidm mili di img, nén ding mdi ngay mét lan

Nguoi lom, fir 15 tuoi tre lén bf hen, co thiit phé quan do géing sire va/hodic viém miii di iing
Liéu cho ngudi tir 15 tudi trd 1én 13 mdi ngdy mot vién 10 mg.

SINGUMENT-S 5 mg, dang vién nhai danh cho tré em tir 6-14 tudi.

SINGUMENT-S 4 mg, dang vi¢n nhai va Singulair 4 mg dang cdm ubng danh cho tré em tir
2-5 tudi.

SINGUMENT-S 4mg, dang cém udng danh cho tré me tir 6 thang dén 2 nim tudi.

Khuyén cdo chung
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ngay. Cé thé ubng vién nén, vién nhal va cém hat SINGUMENT-S ciing hoac s
thirc #n. Cén din ngudi bénh tiép tuc dung SINGUMENT-S mic dii con hen di bi khéng che,
cling nhu trong céc thoi ky bi hen néng hon.

Khéng cin diéu chinh lidu cho bénh nhi trong timg nhém tudi, cho ngudi cao tudi, ngudi suy
than, nguoi suy gan nhe va trung binh, hodc cho tirng gidi tinh.

DPiéu tri SINGUMENT-S lién quan t6i cic thuéc chita hen khdc

SINGUMENT-S ¢6 thé ding phdi hgp cho ngudi bénh dang theo cac ché do diéu tri khéc.

Giam lidu c4c thube phéi hop:
Thuéc gidn phé qurjn Co thé thém SINGUMENT-S vao ché dé diéu tri cho nguoi
bénh chua duge kiém soat day da chi bang thude gidn phé quan. Khi ¢6 ching ¢ dap
ting 14m sang, thudng sau lidu diu tién, c6 thé giam lidu thube gidn phé quan néu dung
napdugc.
Corticosteroid dang hir: Cing dung SINGUMENT-S mang thém loi ich diéu tri cho
ngudi bénh dang diing corticosteroid dang hit. C6 thé giam lidu corticosteroid nédu
dung nap dugc. Tuy nhién, liéu corticosteroid phai giam dan din dudi sy gidm sat cia

béac sy. O mot sb ngudi bénh, lidu lugng corticosteroid dang hit ¢6 thé rat khoi hoan
toan. Khéng nén thay thé d6t ngdt thube corticosteroid dang hit bang SINGUMENT-S.

CHONG CHI PINH:
Quéa man vdi hoat chit hodic-voi bét ky ta duge nao duoc liét ké trong phan Thanh phan.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Bénh nhan nén dugc khuyén khong bao gid sir dung montelukast dudng ubng dé dléu tri céc
con hen cap tinh va dung thudc phu hop trong trudng hcp nay. Néu xay ra con hen cdp tinh,
nén dung thuoc chi van [3 tac dung nhanh duong hit. Cén xin 1&7 khuyén ctia bac s7 cang s6m
cang t6t néu bénh nhan can st dung nhiéu thude chi van B tac dung nhanh hon binh thuong,
Khong nén thay thé d6t ngdt montelukast cho corticosteroid dudng udng hodc dudng hit.
Khéng ¢6 dit lidu ching minh c6 thé giam liu corticosteroid dudmg udng khi sir dung dong
thoi cung montelukast,

Trong mét sb it mr(mg hop, bénh nhén dang diéu tri bang thuoc chéng hen suyen bao gdom
montelukast ¢6 thé bi ting bach céu 4i toan toan than, @i khi xudt hién céc dic diém lim sang
cia viém mach phi hgp voi hdi chimg Churg-Strauss, mdt tinh trang thuong duge diéu tri
bang liéu phap corticosteroid toan than. Nhiing truong hop nay doi khi ¢6 lién quan dén viée
giam hodc ngirng didu tri bang corticosteroid duong udng. Mic du mdi quan hé nhan qua véi
sur déi khéng thy thé leukotriene chua duoc thiét lap, cac bac si nén canh bao cac bénh bach
chu 4i toan, phéat ban mach, céc triéu chimg phéi 101 1€, bién chimg tim va/hoac bg¢nh ly than
kinh cho bénh nhan ctia ho. Bénh nhén xudt hién céc triéu chimg nay nén dugc xem xét lai va
danh gid ché dé diéu tri cta ho.
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Diéu tri bﬁng montelukast khong 1am thay d6i nhu cau ctia bénh nhén 1161’}\!'(@'9&_191
vGi aspirin dé tranh dung aspirin va cac thubc chong viém khéng steroid khac, <012 PrOZ

Bénh nhan ¢6 cac van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu men Lapp
lactase hodc kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thude ndy.

Céc bién cb tim than kinh dd duoc bdo cdo & ngudi 16n, thanh thiéu nién va tré em dung
SINGUMENT-S. B¢nh nhén va bac sinén canh giac voi cac bién cb tam thén kinh. Bénh nhén
va/hodc ngudi cham sée nén duge hudng dan dé thong bao cho bac si néu nhing thay doi nay
xdy ra. Nguai ké don nen danh gia cén than nhitng rui ro va loi fch cia viée tiép tuc didu tri
bing SINGUMENT-S néu xdy ra cic bién ¢b nay.

SU DUNG THUOC G PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Stk dung thubc & phu nit c6 thai

Céc nghién ciru trén dong vat khong chi ra cac anh hudng cé hai lién quan dén tic dong dbi
vGi thai ky hodc su phat trién ctia phoi thai/thai nhi.

Dir liéu ¢6 sin tir céc nghién ctru thudn tép tién ciru va hdi ctu dugc cong b6 véi sit dung
montelukast & phu nif mang thai danh gia di tat bam sinh I6n khong gay ra rui ro lién quan dén
thube. Céc nghién ciru ¢6 san co nhung han ché vé phuong phap, bao com & mau nha, trong
mbt sb trudng hop thu thap dir lidu hdi ctru va cdc nhém so sanh khung nhét quan.

SINGUMENT-S chi ¢6 thé duoc sir dung trong khi mang thai néu dugc coi 1a 1 rang can
thiét. ;
Stk dung thubc 6 phu nit cho con bit

Céac nghién ctru trén chudt da chi ra rang montelukast duoc bai tiét qua sira. Khong biét ligu
montelukast/chat chuyén héa dugc bai tiét trong sita me & ngum hay khang.

SINGUMENT-S chi ¢ thé duoc sir dung & ba me cho con bi néu duoc coi 13 rat can thiét.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
SINGUMENT-S khdng ¢6 hodc c6 anh huong khong dang ké dén kha nang 1ai xe va st dung
may moc. Tuy nhién, buon ngu hodc chéng mit da duoc bdo céo.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Montelukast ¢6 thé duge ding cling vcn cac liéu phap khac duoc sir dung thuong xuyén trong
didu tri du phong va diéu trj hen suyén man tinh. Trong cdc nghién clru tucrng tac thude, lidu
lam sang duoe khuyén céo ciia montelukast khéng cé tic dung quan trong vé mit lam sang déi
voi duge dong hoc cia cac thude sau: theophylline, prednisone, prednisolone, thudc tranh thai
dudmg udng (ethinyl oestradiol/norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin.

Dién tich dwéi dudng cong trong huyét tuong (AUC) clia montelukast d& giam khoang 40% &
bénh nhén ding cung phenobarbital. Vi montelukast duoc chuyén hoa bédi CYP 3A4, 2C8 va
2C9, nén than trong khi st dung, dac biét ¢ tr¢ em, khi montelukast duge ding ciing vaéi cac
thudc gy cam tmg CYP 3A4, 2C8 va 2C9, nhu phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

Céc nghién ctru in vitro cho thiy montelukast la chat trc ché manh ciia CYP 2C8. Tuy nhién,
dit liéu tir cdc nghién ciu lam sang tuong tac thude-thude cia montclukast va rosiglitazone
(mot dai dién co chit tham dd cua thude duge chuyén héa chi yéu boi CYP 2C8) di chimg
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minh ring montelukast khong Gc ché CYP 2C8 in vivo. Do d6, muntelukdbl wﬁé

khong lam thay ddi dang ké qua trinh chuyén héa céc thube dugce chuyen héa bot e nay
(vi du, paclitaxel, rosiglitazone va repaglinide).

Céc nghién citu in vitro d3 chi ra ring montelukast 13 chat nén ciia CYP 2C8, va & mire d¢ it
quan trong hon 1a 2C9 va 3A4. Trong mot nghién ciru ldm sang tuong tic gilia thudc va thube
ctia montelukast va gemfibrozil (chét &rc ché ca CYP 2C8 va 2C9) gemfibrozil d lam ting
ndng do toan than cia montelukast 1én 4,4 1dn. Khong cin diéu chinh liéu théng thudng cia
montelukast khi phdi hop voi gemfibrozil hodc cdc chét tc ché CYP 2C8 manh khéc, nhung
béc s7 cAn luu ¥ vé kha nang ting phan (mg bét lgi.

Theo dir lidu in vitro, cAc tuong tac thudc quan trong trén 1am sang véi céc chét (rc ché CYP
2C8 it hon (vi dy, tnmcthopnm) khéng duge du dodn. Su dung dﬁng tho1 montelukast véi
itraconazole, mot cht tre ché manh CYP 3A4, khong lam ting dang ké ndéng dd toan than cia
montelukast.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Montelukast da duoc danh gid trong cAc nghién clu 1Am sang & bénh nhén hen suyén kéo dai
nhu sau:
o Vién nén bao phim 10 mg & khoang 4 000 bénh nhan truéng thanh va thanh thiéu nién
tir 15 tudi trd 1én
» Vién nén bao phim 10 mg cho khodng 400 bénh nhan hen ngudi lon va thanh thiéu
nién bi viém miii di ing theo mua tir 15 tudi tré 1en.
e Vién nén nhai 5 mg & khoang 1 750 bénh nhan nhi tir 6 dén 14 wdi

Céc phan Umg bat loi lién quan dén thube sau déy trong cac nghién clru 14m sang da duoc bao
cao thuong gip (=1/100 dén <1/10) & nhirg bénh nhin dugc diéu tri bing montelukast va voi
ty 1¢ méc cao hon & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang gia dugc:

Newoi truong thanh v thanh/Bénh nhan nhi tir 6-14 tudi
Hé co’ quan thiu nién tir 15 tudi tré'1én  |(1 nghién ctru 8 tudin n=201)
(2 nghién ciru 12 tuin; n=795) {2 nghién ciru 56 tudn; n=615)
[H&é than kinh Pau diu Pau déu
IRéi loan hé tiéu hoa |Pau bung

Véi diéu tri kéo dai trong cac thir nghiém lam sang voi s6 lwong bénh nhan han ché [én dén 2
nam & ngudi truong thanh va t6i da 12 thang & bénh nhan nhi tir 6 dén 14 tudi, ho so an toan
khong thay déi.

Béng tong hop cdc tic dung khong mong mubn

Cac phan {mg cé hai dugc béo cdo trong qua trinh sir dung sau luu hanh dugc li¢t ké theo hé
co quan va cac Phan {rmg c¢o hai cu thé, trong bang bén dudi. Danh muc tin sudt duge ude tinh
dua trén céac thir nghiém ldm sang ¢o lién quan.

H¢é co quan Tac dung khong mong mudén  [Tan suiat*

Nhiém tring va nhiém ky sinhNhiém tring duong hd hép trént [Rat thudng gip

A
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R&i loan mau va hé bach huyét

Tdng kha ning chay méau

s

Hiém gip

(Giam ticu cau

Rét hiém gip

ROi loan hé mien dich

Cac phan (ng qua man bao goém
s0c phan vé

it gap

- - i o
Tham nhiém bach cdu 4i toan

R4t hiém giip

RS loan tAm than kinh

Gidc mo bét thuong bao gdm ac
méng, mat ngi, mdng du, lo ling,
kich dong bao gdbm hanh vi hung
hang hodc thu dich, trAm cam,
ting dong tim thin (bao gdm ci
cau kinh, bon chon, run réy?)

it gap

rdi loan chu y, suy giam tri nhd,
N ) £ . i
roi loan tic (roi loan may co giat)

Hiém gap

o gidc, méat phuong hudng, suy,
nghi va hanh vi tu tor (tu tir)

Rét hiém giip

Roi loan ho hép, lbng nguc va
trung that

R&i loan hé than kinh Lﬂhongﬂ mz}t, .1’)u0n Beb, d!it gap
T cam/giam cam giac, co gial
R6i loan tim Pénh (réng nguc Hiém pip
Chay mau cam it oiip

Hoi chirng Churg-Strauss (CSS)

Rét hiém gip

Tang bach céu 4i toan phoi

Rét hiém gap

‘. i Tidu chayf, budn nén}, non Thudng gip
ROi loan tiéu hoa . — T
Kha miéng, kha tiéu It gp

R6i loan gan mat

ting néng do transaminase mau
(ALT, AST)

Thuong gip

viém gan (Bao gom « mat, ton
thuong té bao gan va tdn thuong]
oan hon hap)

Rt hiém gap

R6i loan da va cic md dudi da

Ban dof Thudng gip
bim tim, ndi mé day, ngira it oip
Phit mach Hiém giip

Hong ban nit, hdng ban da dang

Rét hiém giip

ROi loan co xuong khdp va céc

dau khop, dau co bao gdm chudt

ne

S

ma lién két rit It g2p
R&i loan than va tiét niéu Dai dim & tré em it gap

- Sot Thudng gap
R&i loan toan than va tai chd suy nhugc/mét moi, khé chiu, phi it giip
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*Phan loai tin sd: Puoc xac dinh cho mbi phén (g c6 hai theo ty 18 méc dLro’c LRVt ong co|

5O dir ligu L}!ir nghi¢m lam 'se‘mg: Rét thuong gap (=1/10), thuﬁrr]g gap (=1/100 dén <1/10), it gdp
(>1/1.000 dén <1/100), Hiém gap (>1/10.000 dén <1/1.000), R4t hiém gip (<1/10.000)

Phan (mg bat loi, dugce bio cdo 1a rét thuong gip & nhimg bénh nhan ding montelukast, cling
duge bio cdo 1a Rat thudmg gip ¢ nhiing bénh nhan dung gia duge trong céc thir nghiém 1am
sang.

+Phan (g bt loi dwoc bao cdo la thudmg gip & nhitng bénh nhan dung montelukast, ciing dugc
bao cdo 13 Thudng gip ¢ nhitng bénh nhén ding gia dugce trong cée thir nghiém lam sang.
§ Phan loai tin suét: Hiém gip

Béo cdo nghi ngd phan tng be’il loi

Béo céo cdc phan (ng bét loi nghi ngd sau khi dang ky thudc 1a quan trong. Diéu d6 cho phép
liép tue theo d&i sy cin bing loi ich/ri ro cia thube. Cac chuyén gia cham sdc stre khoe dugc
yéu cau bdo céo bat ky phan (mg bat lgi nghi ngér théng qua hé théng béo céo quédc gia.

Thong hdo ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhitng phan irng ¢6 hai gdp phai khi si dung
thuoe

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Trong cac nghién ctru hen man tinh, montelukast da dugc dung véi liéu t6i 200 mg/ngay cho
bénh nhén truong thanh trong 22 tuan v trong cac nghién ciru ngan han, 1én dén 900 mg/ngay
cho bénh nhin trong khoang mdt tuin ma khéng ¢6 dit liéu bt loi quan trong nio vé lam sang.
Pi ¢6 bao cao vé qua liéu cp tinh trong dit 1idu sau luu hanh va nghién ctru lam sang véi
montelukast. Bao gom céc béo cédo & ngudi Ion va tré em voi liéu cao t6i 1.000 mg (khoang 61
mg/kg & tré 42 thang tubi). Cac két qua xét nghiém va 1am sang quan sat duoe phi hop vai ho
$0 an toan & nguoi lén va bénh nhi.

Khéng c6 bién ¢b bat loi trong phin 16n cic bdo cio qua liéu.

Triéu ching

Céc bién ¢ bét lgi thudng gip phd hgp v&i hd so an toan cia montelukast, bao gém: dau
bun g, budn ngu, khét nude, dau ddu, nén, va tim than ting dong.

Khéng c6 sin thong tin cy thé vé diéu tri qua liéu v&i montelukast. Khong xac dinh duoc liu
montelukast c6 thé thim tach dugc bing thdm tach phiic mac hay thdm tich méu khong.

DAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém dwge Iy: Thude dbi khang thu thé Leukotriene

Mi ATC: R0O3DCO03

Co ché tic dung

Cac leukotriene cysteinyl (LTC4, LTD4, LTE4) I cdc eicosanoid gdy viém manh duoc gidi
phéng tir céc té bao khéc nhau bao gom t& bao mast va bach cdu 4i toan. Céc chét trung gian
quan trong ndy lién két v6i céc thy thé cysteinyl leukotriene (CysLT). Thu thé CysLT loai 1

(CysLT1) dugc tim thdy trong durorng hé hip ¢ nguoi (bao gbém te bao co tron dudng ho hép
va dai thyc bao dudng thd) va trén cac té bao tién viém khéc (bao gdm bach cAu 4i toan va mét
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s6 té bao gde dong tiy). CysLTs ¢6 tuong quan vdi sinh 1y bénh ctia bén Pﬂ}féﬁ*ﬁﬂ 4 ,yr(

mi di img. Trong bénh hen suycn tac dung qua trung gian leukotriene bﬂﬂ‘g@\nﬁ_ﬁ_\'ijﬁ/pﬁe
quén, bai tiét chét nhiy, tinh thdm thanh mach va thu nhan bach ciu &i toan. Trong viem miii
di tng, CysLTs duoc giai phéng khoi nidm mac miii sau khi tiép xtic véi chit gy di (g trong
ca phén tng giai doan de"iu va giai doan cudi va co lién quan dén céc tridu ching ctia viém miii
di ing. Kha nang qua dudng mili véi CysLTs dd duoc chirng minh la 1am tang sirc can dudng
thé ciia miii va cac tridu chimg cta tic ngh&n mili.

Téc dung duoc luc hoe

Montelukast 1a m6t hop chit hoat dong dudng udng lién két ai luc cao va chon loc véi thy thé
CysLT] Trong céac nghlen ctru 14m sang, montelukast tic ché co thit phé quén do hit LTD4 ¢
liéu thap 5 mg. Gidn phé quan dat dugc trong vong 2 gidr sau khi udng. Tac dung gifin phe
quan ctia chit chi van p- agonist hd tro thém cung tic dung cia montelukast. Piéu tri bang
montelukast trc ché co thit phé quan giai doan som va giai doan cudi do khang nguyén.
Montelukast, so voi gia duge, gldrn bach cau ai toan ngoai bién ¢ bénh nhan trudng thanh va
tré em. Trong mt nghién clu riéng biét, didu trj bang montelukast [am giam d‘ang ké bach cau
ai toan trong dudng thé (duge do bang dom) va ngoai bién trong khi cai thién viéc kiém sodt
ldm sang con hen.

PAC TINH DUGC PONG HOC:

Hip thu

Montelukast dwoc hip thu nhanh sau khi uéng. Déi v6i vién nén bao phim 10 mg, néng do
dinh trung binh trong huyét tuong (Cmax) dat duoc sau 3 giy (Tmax) S dung & nguoi truong
thanh khi d6i. Sinh kha dyng trung binh duung ubng 14 64%. Sinh kha dung duong udng va

Cmax khong bi anh huéng béi thirc an. Trong céc thir nghiém Iam sang st dyng vién nén bao
phim 10mg, th&i gian dn khéng anh hudng dén an toan va hiéu qua cua thude.

V6i vién nén nhai 5 mg, Cax dat dugc trong 2 gid sau sir dung thudc & ngudi trudmg thanh khi
d6i. Sinh kha dung trung binh dudng udng 12 73% va giam xubng 63% do thirc dn.

Phin bé

Montelukast lién két hon 99% véi protein huyét u.rong Thé tich phﬁn bd trang thai én dinh
ctia montelukast trung binh 8-11 lit. Céc nghién ctiu trén chudt v6i montelukast phong xa cho
thdy su phan bd tdi thiéu trén hang rao mau nio. N goai ra, nong do cua chét phéng xa trong 24
gid sau liéu 1a nho nhat & At ca cic mo khac.

Chuyén héa
Montelukast duge chuyén héa nhiéu. Trong cac nghién clu véi ligu dleu tri, nong dd chét

chuyén héa clia montelukast trong mau la khong thé phat hién & trang thai n dinh & ngudi 16n
va tré em.

Cytochrom P450 2C8 1a enzyme chinh trong qua trinh chuyén héa montelukast. Ngoai ra,
CYP 3A4 va 2C9 c6 thé tham gia dong gop nho, méc du itraconazole, mot chit (rc ché CYP
3A4, duoc ching minh 1a khong thay dbi cdc dac tinh duoc dong hoc cua montelukast &
nhiing ngudi khée manh su dung 10 mg montelukast mdi ngay. Dua trén két qua in vitro trén
microsome gan ngudi, ndng do didu tri trong huyét tvong ciia montelukast khang e ché cac
cytochrome P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hoac 2D6. Sy tham gia ciia cac chit chuyén héa
vao hi¢u qua diéu tri cia montelukast la rit nho.
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Hwdng dan sir dung thudc

Thdi trir

D¢ thanh thai trong méu clia montelukast trung binh 12 45 ml/phit & ngudi trudng thanh khoe
manh. Sau mét liéu uéng montelukast phéng xa, 86% lugng phéng xa da dugc phat hién trong
phén trong 5 ngay va <0,2% dwoc phat hi¢n lrong nudc mu Cung voi cac uoc tinh ve sinh
kha dung dudng uong ctia montelukast, diéu nay chi ra ring montelukast va cac chét chuyén
hoa dugc bai tiét hau nhur chi qua mit.

Cac truong hop dac biét

Khéng cn didu chinh lidu cho ngudi gia hodc suy gan nhe dén trung binh. Cic nghién clru &
bénh nhan suy thin chua duoc thuc hién. Béi vi montelukast va cac chét chuyén hoa cia néd
loai bo qua dudng mit, nén khong cén thiét didu chinh lidu & bénh nhan suy than. Khéng co
dir liéu vé duoc déng hoc ctia montelukast & bénh nhén suy gan ning (diém Child-Pugh> 9).
Vi lidu cao cua montelukast (gdp 20 va 60 lan lidu ngudi trudng thanh du‘o‘c khuyén can)
thay co glam nong do theophylm lrong huycl twong. Tac dung nay khong thay & liéu khuyen
cdo 10 mg mdi ngdy mot 1an.

DU LIEU TIEN LAM SANG

Trong cac nghién ciru ddc tinh trén dong vat, quan sat thiy nhiing thay doi nhé trén sinh héa
mau vé ALT, glucose, phospho va triglyceride. Cac déu hiéu dgc tinh & dong vat nhu tang bai
tiét nuée bot, cdc trigu chimg da day, phén long va mat cin bang ion. Céc bién ¢b xay ra g lidu
lucmg cung cdp > 17 lan nong dd toan than & liéu 14m sang. O khi, tAc dung phu xuét hién &
lidu tir 150 mg/kg/ngdy (> gép 232 lin ndng dd toan than & lidu ldm sang). Trong cac nghlsn
clru trén déng vit, montelukast khong anh huong dén kha nang sinh san hodc hiéu suét sinh
san khi ndng dé toan than vuot qui néng do trén 1am sang 24 1an. Trong luong co thé cia con
con gidm nhe da duge ghi nhan trong nghién ciru kha ndng sinh san & chudt & lidu 200
mg/kg/ngay (gap 69 lan so v0i ndng do toan than trén lam sang). Trong cac nghién ciru & tho
nong dd toan than> 24 lin nong do toan thin lam sang & lidu 1am sang, ty 1¢ ¢dt hoa khong
hoan chinh cao hon so véi déng vat déi chimg dang thoi. Khang thiy bat thudng & chudt.
Montelukast d3 dugc chimg minh 13 qua hing rio nhau thai va bai tiét vio sita me cta dong
vat.

Khéng cé trudng hop tir vong nao xay ra sau khi uéng natri montelukast véi lidu 1én t&i 5.000
mg/kg & chudt va chudt cong (lan luot 1a 15.000 mg/m? va 30.000 mg/m? & chudt va chudt
cbng), lidu tdi da duge thir nghiém. Lidu ndy tuong duong véi 25.000 lan lidu khuyén céo
hang ngay ctia nguoi trudng thanh (dva trén trong luong bénh nhén trudng thanh 1a 50 kg).
Montelukast dwgc xac dinh khong gay tac dung quang doc hai ¢ chudt doi véi vung UVA,
UVB hoic anh sang nhin thdy véi lidu 1én t6i 500 mg/kg/ngly (xdp xi> 200 lan véi nbng do
toan thén).

Montelukast khong giy dot bién trong céc thir nghiém in vitro va in vivo ciing nhu khéi u
& cac lodi gim nhim.

QUY CACH DONG GOI: 11op 3 vi x 10 vién

PIEU KIEN BAO QU;&N:. Béo quan trong bao bi ban dau dé tranh anh sang va am, o nhiét
d6 dudi 30°C.
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Hwéng dan siv dung thuéc

HAN DUNG CUA THUOC: 24 thing ké tir ngdy san xuét
Khéng ding thube qud han ding cia thubc

TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUOC: NSX
TEN VA DIA CHI CO SO SAN XUAT:

MEDICAIR BIOSCIENCE LABORATORIES S.A,
615" km National Road Athinon-Lamias, Sximatari Viotias 32009, Greece/ Hy Lap.
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