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Box of 10 blisters x 10 film coated tablets

"UCON 10

10.40 mg Montelukast Sodium Equivalent to
Montelukast 10 mg

Manufactured by

Flamingo Pharmaceuticals Ltd.
Factory : R662, TT.C. nd. Area, Rabale, Nayi Mumbai 400 701. india.
Office : .0, Box No. 27257 Mumbai 400 071. India.
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COMPOSITION:

Each film coated tablet contams:

10.40 mg Montelukast Sodium Equivalent to
Montelukast 10 mg

FOR DOSAGE, INDICATIONS,
ADMINISTRATION,
CONTRAINDICATION, WARNING

Please refer to package insert.
SPECIFICATION: In-House

STORAGE: Store in a dry place ata

¢ below 30°C. Protect from light
'TE. OF ADMINISTRATION: Oral
R PRESCRIPTION USE ONLY.

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN
CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING
INSTRUCTIONS BEFORE USE,

PLEASE REFER MORE INFORMATION
OTHER IN PACKAGE INSERT.
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CONG THUC: Mdi vién nang chira;

10,40 mg Montelukast Natri tuong duong
Montelukast 10mg -

CHI BINH, CACH DUNG, LIEU DUNG,
CHONG CHi DINH, CANH BAO:

Xin xem hucng din sit dung dinh kem,
TIEU CHUAN' Nha sin xuat

BAO QUAN: Nai khé rao, trénh anh sang,
& nhidt 46 dudi 30°C.
DUGNG DUNG: Udng
THUOC BAN THEQ BON N
GIU THUOC NGOAI TAM TAY TRE EM
BOCKY HUGNG DAN SUDUNG
TRUGC KHIDUNG
CAC THONG TIN KHAC XEM TRONG
BEUO’NG DAN SU DUNG KEM THEO.

DRNK:

Hép 10 vi x 10 vién nén bao phim

Thudc ban theo don

UCON 10

10.40 mg Montelukast Natri twrong duwong
Montelukast 10 mg

San xuét tai An do boi:
Flamingo Pharmaceuticals Ltd.

L:'** Flanlingo Factory : R-662, T.T.C. Ind. Area, Rabale, Navi Mumbai 400 701. india.

Office : .0, Box No. 27257 Mumbai 400 071. India,

Visa No./Sb bK: | ¢ Q\ty
Batch No./ $6 16: XXXX | Q1652
Mfg.Date/ NSX : dd/mm/yyyy \ ;R

Exp.Date/ HD :dd/mm/yyyy \
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10.40 mg Montelukast Sodium
Equivalent to Montelukast 10 mg

Each film coated tablet contains:
10.40 mg Montelukast Sodium
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UCON 10 4=

[10.40 mg Montelukast Natri turong duong Montelukast 10 mg] J\, '
Thanh phin
M0i vién nén bao phim chira: S
Hoqt chdt: 10.40 mg Montelukast Natri twrong dwong Montelukast 10 mg
Ta dugce: Latctos Monohydrat, Microcrystalin celulos (Avicel PH 112), Croscarmelos Natri
(AC-DI-SOL), Hydroxypropy! Celulos (KLUCEL EF), Microcrystalin Celulos (Avicel PH
112), Croscarmelos Natri, Magnesi Stcarat, [nstacoat Universal A0SR00398 Yellow.,

Chi dinh
Montelukast duogc chi dinh trong didu tri hen la lidu phap bd sung & bénh nhén c6 hen nhe
dén vira dai ding khéng dugc kiém soét dy di véi corticosteroid hit va & ho céc thude chi
van B tac dung ngén khéng c6 tac dung kiém soat hen m6t cach ddy di. O bénh nhén hen ma
Motelukast duee chi dinh a8 diéu tri hen, Montelukast ciing ¢é tac dung lam gidm nhe triéu
chimg cua viém mili dj rng theo mua.

Montelukast ciing dugc chi dinh dé du phong hen trong d6 thanh phan wu thé la co thét phé
quan do tip luyén,

Chéng chi dinh

Qué man cam v&i hoat chit hodc bat eir ta duoce nao,

Lleu hrgng va cich dung

Liéu lwong cho ngusi IO'n va thleu nién 15 tudi trd 1én la 1 vién nén 10mg.

Montelukast dugc cho uéng mdi ngay 1 lan Vao budi t6i. Ghum xac dinkSir an toan va higu
qua, & tré em dudi 12 thang tudi. Co thit phé quan giy boi Qﬂ |); (EIB) & bénh nhén 15
tum trd lén.

Be du phong EIB, ubng mdt liéu don Montelukast {t nhét 2 gw'tnrérc khi luyén lup Khéng
ubng thém mjt lidu Montelukast trong vong 24 gio sau ligu trude. Bé¢nh nhan da uom= ngay
mot vién cho mét chi dinh khéc (ke ca hen man tinh) khong dugc uong thém mét lidu dé du
phong EIB. Tét ca bénh nhin cdn ¢6 sin mot thude cha vin —b tac dung ngin dé cép ciru.
Chua xac dinh sir an todn va hiéu qua ¢ bénh nhan dudi 15 tudi. Viéc dung hang ngay
Montelukast dé didu tri man tinh hen chua duoc xic dinh dé du phong con ¢dp tinh cua co
thit phe quan gdy bui luyén tap.

Viém mii dj ing

Péi véi viém miii dj tmg, uong Montelukast ngay mét ldn. Thei gian ubng tiy theo timg
ngudi dé phi hop véi nhu cdu ciia bénh nhén.

Bénh nhén c6 ca hen va viém miii di tmg chi udng mdi ngay mdt vién vao budi téi.

Liéu luong cho ngudi 16m 15 tudi trdr [én ¢6 hen, hodc ¢6 hen ddng thdi viém mii dj tng theo
mua |4 mdi ngay mot vién lOmg udng vao budi tdi.

Khuyén cdo chung: Tac dung diéu tri cta Montelukast trén cée thong sb cta kiém soat hen
xay dén trong vong mét ngay. C6 thé uéng Montelukast ciing hodic khdng cung véi thire an.
Bénh nhin duoe khuyén tiép tuc uc‘)ng Montelukast ngay ca khi hen duge kiém soat, cling
nhur khi hen ning 18n. Khong ding ddng théri Montelukast véi cac san phim khéc chira ciing
hoat chat montelukast,

Khéng cén diéu chinh lidu ddi véi ngudi gia, hodc bénh nhan suy thén, hodic suy gan nhe dén
vira. Khdng cé dit liéu vé bénh nhén suy gan ning. Dung cling liu cho ca bénh nhin nam va
nft,

Tri li€u véi Montelukast ¢6 lién quan véi cde ligu phap tri hen khéc.

Cé thé cho thém Montelukast vao ché 46 didu tri dang thuc hién ctia bénh nhan.
Corticosteroid hit vao: Co thé ding tri litu véi Monwlukaet nhu 1a liéu phép bd sung cho
bénh nhan khi corticosteroid hit vao céng v&i “khi can™ chat chi van —p tac dung ngén khang
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dem lai sy kiém sodt lim sang ddy di. Khong thay thé 4ot ngdt Montelukast cho
corticosteroid hit vao
Cinh bio va thén trong
Bénh nhan dugc khuyén khong bao gidr diing montelukast uéng dé diéu tri con hen cép tinh
va phai gitr thude céP ciru thudng ding cé san cho muyc dich nay. Néu xay ra con 05;; tinh,
hay ding mét sé thude chii van — B hit vao tdc dung ngan. Bénh nhén hdy hoi ngay v kién bac
st néu can phai hit nhiéu hon thudng 18 thude chu vén - B tac dung ngén.
Khéng thay thé d6t ngdt montelukast cho thudc corticosteroid hit vao hodc ubng. Khéng cé
dir ligu chimg minh la c6 thé giam corticosteroid udng khi diing ddng théi montelukast.
Trong cdc trudng hop hiém gip, bénh nhan dang diéu trj véi cac thudc chéng hen ké ca
Montelukast c6 thé ¢6 chimg ting bach céu wa eosin toan thén, dai khi thé hién véi cac dic
tinh 14m sang cua viém mach phi hop véi hi chimg churg — strauss, m¢t b¢nh thudng dugce
didu tri voi lidu phap corticosteroid toan thin. Cac trudmg hop nay thuomg két hop, nhung
khong phai bao gitr cling vdy, vdi sir giam hodc ngimg li¢u phép corticosteroid uong. Kha
néng céc chit déi khang véi thy thé cua leukotrien cd thé két hop véi sy xuét hién cia hoi
chimg churg — strauss khong bj loai trir hogc xéc dinh. Béc si phai canh giac véi ting bach
clu wa eosin, ban viém mach, sy xdu di cia céc tridu chimg phdi, cic bién chimg tim,
vi/holic bénh thin kinh xdy ra & c4c bénh nhan nay. Phai dénh gia lai bénh nhén c6 céc triéu
chimg nay va xem xét lai ché do diéu tri.
Viée didu tri véi Montelukast khong 1am thay ddi su cin thiét dbi v6i bénh nhan c6 hen nhay
cam véi aspirin, Phai trdnh ding aspirin va thube chéng viém khéng steroid khéc.
Bénh nhén ¢ vin dé hiém vé khong dung nap galactose, thiéu lactase Lapp hodic kém hép
thu glucose- gatactose khong ding thude nay.
Tic dung khéng mong mudn
Montelukast dugc\$anh gid trong thir nghiém 1dm sang nhu sau:
i him 10mg & khoang 4.000 bénh nhén hen ngudi 16m 15 tudi tré 1én.
him 10mg & khoang 400 bénh nhin hen ngudi 1ém ¢é viém mii dj ing
theo mvta T35 tudi tro 1én.
- Vién nén c6 thé nhai Smg & khoang 1750 bénh nhi hen 6 dén 14 tudi.
Céc téc dung khdng mong mudn cé lién quan téi thudc trong céc thir nghiém lam sang
thudmg duoc bao cao (> 1/100 dén < 1/10) & bénh nhén hen duge diéu tri véi montelukast va

voi 1y 1€ trudmg hop 16n hon so véi placebo:

Hg co the Bénh nhan ngui 16n 15 Bénh nhi 6-14 tudi
tudi trér 1€n (Inghién clu 8 tuédn; n=201)
(2 nghién ciru 56 tudn; n=615)
RAi loan hé than kinh Nhic dau Nhire dau
R6i loan tiéu héa Dau bung

Vi liéu phap kéo dai trong céc thir nghiém l4m sang v6i s6 luong han ché bénh nhén trong
thori gian t¢i 2 nam dbi véi ngudi 16m, va téi 12 thing déi voi bénh nhi 6 — 14 tudi, cdc nét
chung vé an toan khéng thay dbi.

“Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung phu gdp phdi khi ding thubc”
Thoi ky mang thai va thoi ky cho con bu
Sur dung trong théi ky mang thai
Nghién ctru trén dong vét khdng cho thiy tac dung c6 hai trén thai nghén hodc trén su phat
trién cta phdi/thai. ‘
Céc dit liéu han ché tir cac co s dit liéu vé thai nghén khéng goi ¥ méi lién quan vé nguyén
nhén gitta Montelukast va céc dj dang (nhu khuyét tit cla céc chi) dd hiém duge béo céo
trong kinh nghiém sau ban hang trén khép thé gi6i. ,
Cé thé ding Montelukast trong thai ky thai nghén chi khi duge coi la thét cén thiét.
Sir dung trong thai ky cho con bi , ,
Nghién ciru trén chudt cong tring cho thdy montelukast dwoc bai tiét trong stta. Khong biét
montelukast cé duoc bai tiét trong sira ngudi hay khong.
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C6 thé ding Montelukast trong thiri ky cho con bit chi khi duge coi [a thit cén thiét,
Tic dung ciia thudce khi l4i xe v vin hanh mdy mée.
Chua ¢6 co s& chﬁmg minh Montelukast ¢6 anh hudng dén kha ning l4i xe va van hanh may.
Twong tic thube
Co6 thé ding Montelukast véi céc liéu phép khéc duoce dung theo 1é thuorng dé dir phong va
diéu trj man tinh hen. Trong nghién ctu vé tuong tac thube lidu 1am sang clia montelukast
duge khuyen c4o khéng ¢6 cac tic dung quan trong vé 1am sang trén duge ddng hoc cia cdc
san phdm thude sau day: theophyllin, prednison, prednisolon, thube ngira thai ubng (ethiny!
estradiol/norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin.
Dign tich dudi dudmg cong cua ndng 6 huyet teong (AUC) dbi véi montelukast giam
khoang 40% & déi tuomg ding ddng thai Phenobarbital, Vi Montelukast dirge chuyén héa boi
CYP;A,, phai thin trong dic biét & tré em, khi ding ddng thdi Montelukast vdi cdc chit gdy
cam Umg CYP;A4 nhu phenytoin, Phenobarbital va rifampicin,
Nghién ciru in vitro cho thdy montelukasst 1a mét chét irc ché manh CYP,Cg. Tuy vdy, cdc
dir liéu tlr mot nghi€n ciru tuong tac thube 1am sémg vé montelukast va rosiglitazon (mét co
ché tham do dai dién cho cac thude duoce chuyen hoa cha yéu boi CYP,Cy in vive. Do do,
montelukast khéng duge du doan 1am thay dbi rd rét chuyén héa cia cic thude duge chuyén
héa béi enzym nay (nhw paclitaxel, rosiglitazon va repaglinid).
Quii liéu .
Khéng c6 thong tin dic trung vé diéu tri qud lidu v6i montelukast. Trong pghién ciru ve hen
man tinh da ding montelukast vé&i liéu t6i 200 mg/ngay cho b&nh nhér trong 22 tudn, va
tmng nghién ciru thin gian ngén, dung lidu t6i 900 mg/ngay cho\bé nbfzin trong khodng mot
Y
tudn ma khong c6 tac dung khong mong mubn quan trong vé 1am
C6 bao cdo vé qua lidu cép tinh trong kinh nghiém sau ban hang va céc thir nghiém l4m sang
véi montelukast. C6 béo cédo & ngudi 1ém va tré em v6i mét 1idu cao 1a 1.000 mg (khoang
6]mgfkg & mft dia tré 42 thang tudi). Cde phat hién 14m sang va & phong thi nghiém phui
hop véi nét tdng quat ; vé an todn & bénh nhén ngudi l6n va tré em. Khoéng c6 tac dung khéng
mong mudn trong phén Ién cac bao cdo vé qua lidu. Céc tic dung khéng mong mudn thuimg
gép phi hop vdi nét chung vé an toan cba montelukast va gbm dau bung, ngt ga, khét, nhirc
dau, nén va tang hoat dong tAm thdn vén dong.
Khéng biét montelukast cé duoc thim tach boi thim tach phiic mac hodc thim tach mau hay
khong.
Bic tinh dwye lwe hoc
Cac cysteinyl lenucotrlen (LTC4, LTD4, LTE,) 1a céc cicosanoid vién ¢6 tac dung manh dum,
giai phong tir cac & bao khdc nhau gém dutmg bao va bach cdu ua eosin. Céc chat din truyen
trg hen quan trong nay gin véi thu thé cna cy%temyl leukotrien (cysL.T). D3 thiy thy thé cua
cysL.T tip 1 (cysLTd & khi dao ngudi, (kc ca té béo co tron khi dao va dai thyc bao ¢ khi
dao) va trén cée té bio trg viém khdc (gém bach cdu wa eosin va mot s6 té bao tuy gdc.
CysLT c6 twrong quan vdi sinh Iy bénh cla hen va viém mii dj ang. Trong hen, céc tac dung
duge trung gian bdi feukotrien gém co thit phe quan, tiét dich nhay, tinh thdm cta mach, va
sy bd sung bach cau ua eosin. Trong viém miii dj tmg, CysLT duoc giai phong tir mang nhﬁy
mili sau sir phoi nhiém véi dj img nguyen trong ca phan img pha sém va pha muén va duge
két hop v&i cée tridu chimg cua viém mii di ¥mg. Vig¢c cho CysLT vao mii [am ting sy
khang cua khi dao va cac tridu chimg tic mii.
Montelukast 1a mt hgp chét ¢6 tac dung khi udng, gin véi ai luc va chon loc cao véi thu thé
CysLT;. Trong cac nghién ciru lam sang, montelukast (e ché sy co thit phe quan do hit
LTD, véi liéu thﬁp Smg. Di nhin xét thiy su gién phé quan trong vong 2 gid sau khi udng.
Tac dung gian phé quan gy bdi mot thude chu vin — B cong hop v tdc dung gdy boi
montelukast. Viéc diéu trj voi montelukast {rc ché co thit phé quan ca g1a1 doan sém va glal
doan mudn gy boi di img nguyén. So véi placebo, montelukast 1am giam bach cau ua eosin
¢ mau ngoai bién & bénh nhén ngudi 16m va tré em. Trong mot thi nghiém riéng r&, viée diéu
tri v&i montelukast lam glam dang ké bach cdu wa eosin trong khi dao (do trong dom) vé &
mau ngoai vi trong khi cai thién sw kiém soat hen.
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Duge djng hoc

Hap thu: Montt]ukaqt duge hap thu nhanh sau khi uonb Vi vién nén bao phlm 10 mg, néng
d¢ dinh huyct tuong trung binh (Cmax) dat duge 3 gio (Tmax) sau khi udng khi déi. Sinh
kha dung udng trung binh 12 64%. Sinh kha dung uéng va Cmax khong bi dnh hudmg béi bira
in chuén. Sy an toan va higu qua dugc chimg minh trong céc thir nghi¢m 1am sang trong do
vién nén bao phim 10 mg duge ding khong can dé y dén thoi gian dn

Péi vén vién nén ¢6 thé nhai Smg, Cmax dat dugc 2 gidy sau khi ubng & nguoi 1ém khi doi.
Sinh kha dung uong trung binh 1a 73% vé gidm xudng dén 63% béi mdt bira an chuan,

Phan bé: Hon 99% molelukast duge gin voi protein huyét twong. Thé tich phén bd & trang
thai ddu dian cua montelukast trung binh la B- 11 lit. Nghién cira trén chudt cong tring voi
montelukast danh diu phéng xa cho thiy sy phin bd tm thidu qua hang rdo mau — ndo. Ngoai
ra, ndng do chét danh ddu phéng xa & 24 gitr sau khi ubng 1 16i thiéu trong cde mé khdc.
Chuyén héa: Montelukast duge chuyén héa manh trong cdc nghién ciru voi ligu didu trj
khong phat hién théy ndng dd huyét twomg cdc chit chuyén héa cia montelukast ¢ trang théi
déu din & npudi lom va tré em.

Thai tra; Sy thanh thai montelukast trong huyét tuong trung binh [a 45 ml/phat & npudi lén
khde manh. Sau mdt lidu ubng montelukast dénh diu phong xa, 86% hoat tinh phéng xa
duge thu hdj trong phén hing trong 5 ngay va < 2% duge thu héi trong awroe. tiéu.

Két hop vorh tri s& ude tinh vé sinh kha dung uéng ciha montelukast, diéu ndy cho théy
montelukast ¥a cac chét chuyén héa dioc thai trir gén nhir duy nhil qua mjt.

Trinh op 10 vix 10 vién
Bao quan: & noi khé réo, tranh anh sang, ¢ nhiét d§ dudi 30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngdy sin xudt. Khéng ding thude qué han st dung ghi trén bao

bi
Tiéu chuin: Nha san xuit
Canh bao:

- Khong dung qud Iteu.
- Giit thudc ngodi tim tay tré em.

San xudt tai An dé boi: Flamingo Pharmaceuticals Limited
R-662, T.T.C. Ig@us&rial Area, Rabale, Navi Mumbai 400 701. India.



