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Mẫu nhãn USALUKAST 5 

Hộp 10 viên nén bao phim (1 vỉ x 10 viên) 
100% real size 
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Mẫu nhãn USALUKAST 5 
Hộp 30 viên nén bao phim (3 vỉ x 10 viên) 
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100% real size 

ÚSILUKRST¬ 
Montelukast 5mg 

b'` AMPHARCO U.S.A 

ÚSA1UKRST °› 
Montelukast 5mg CỔ PHÂN 

e..‹- 
PHẨM 

_MSANC0US4 Hộp 30 viên nén bao phi 
{3 vỉ x 10 viên) 

SB1UKNST - 
Montelukast 5mg 
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Mẫu nhãn USALUKAST 5 
Hộp 100 viên nén bao phim (10 vỉ x 10 viên) 
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(Rx) Thuốc bán theo đơn WHO 
GMPF 

90% real size 

ÚSALURKRST ¬ 
Montelukast 5mg 

VIÊN NÉN BAO PHIM 

b'' AMPHARCO U.S.A 

ÚSBI1UKRST › ` 
Montelukast 5mg 

“\ Hộp 100 viên nén bao phim 
{10 vỉ x 10 viên} 

SALUKRST ¬ 
Montelukast 5mg 

FILM-COATED TABLET 
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Mẫu nhãn USALUKAST 5 
Vĩ 10 viên nén bao phim 

100% real size 

Montelukast 5mg 
(duới dạng natri montelukast 5,20 mg] 

4 | Sân xuất k Phân phối bởi: 
CÔNG TY CPDP ẨNPHAReO U.8.A 
MÝ AMPHARCD U5,A 

Montelukast 5mg 
(as meontelukasl sodium : .20 mạ) 

f =F 
| `|_ Manuactured & vít - 
\ ¿__®MPHARCO U.S.A P, 
Ñ k k' AMPHARGD U,5.A| * DƯ 

USALUNRST `. 
Monteluikast 5m 

(dưới dang natri montelukast 5,20 mg) 

Í ) Sản xuất & Phân phối bởi; 
N CÔNG TY CPDP AMPHARCGU.S.A. 
_ KẾ AMPHARCD USA 

USñLUWRST 2) 

(ISALUWRST : ` 

ÚSALURKRST - - 

Montelukast 5mg 
(as montelukas† sadium 5.20 

Số lô SX: HD: 
¡_NHTIUIECTUFBG & LIISUTIDUIEG DY: 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG THUỐC Rx-Thuốc bán theo đơn 

USALUKAST®5/10 
Montelukast 5/10 mg 

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa: 

USALUKAST” 5 

Montelukast (đưới dạng mmontelukast natrÌ)......... 53mg 

Tả dược: Microcrystalline cellulose, Laetose 

monohydrat, Natri  croscarmellose,  Colloidal 

anhydrous silica, Magnesl stearat, Opadry II white, 

Opadry II pink. 

USALUKASTP 10 

Montelukast (dưới dụng montelukast natrÙ)....... I0 mg 

Tá dược: Microcrystalline cellulose, Lactose 

monohydrate, Natri croscarmellose, Colloidal 
anhydrous silica, Magnesi stearat, sunset yellow lake, 

Opadry II pink. 

Mã ATC: R03DC035 

TÍNH CHÁT 
Được lực học 

Montelukast là một hoạt chất dùng qua đường uống 

sắn kết với ái lực cao và có tính chọn lọc đối với thụ 
thể CysLT: (ưu tiên đối với các thụ thể khác có tính 
dược lý quan trọng đối với đường hô hấp, như là thụ 

thể prostanoid, cholinergic, hay J-adrenergic). 

Montelukast ức chế tác động sinh lý của LTD: tại thụ 

thể CysLT¡ mà không có bất kỳ tác dụng chủ vận nào. 

Cysteinyl leukotriene (LTC¡, LTD. LTE¿) là các sản 

phâm của quá trình chuyền hóa acid arachidonic và 
được phóng thích từ nhiều loại tế bào khác nhau, bao 
gồm các dưỡng bảo và các: tế bảo bạch cầu ái toan. 
Các eieosanoid này gắn kết với thụ thể 
cysteinyl leukotriene (CysLT). Thụ thể CysLT tuýp- 
(CysLTi) được tìm thấy trong đường hỗ hấp của 

người (bao gồm các cơ trơn hô hập và các đại thực bảo 

trong đường hô hấp) và trên các tế bảo tiền viêm khác 
(bao gồm các tế bào bạch câu ái toan và một số tế bảo 
gốc dòng tủy khác). Các CysLT liên quan đến sinh lý 
bệnh học của bệnh hen suyên và viêm mũi dị ứng. 
Trong bệnh hen suyễn,. các tác dụng thông qua trung 

gian leukotriene bao gồm phù nẻ đường dẫn khí, co 

thắt cơ trơn, và các hoạt động của tế bào bị thay đổi 

trong quá trình viêm. Trong viêm mũi dị ứng, các 
CysLT được phóng thích từ niêm mạc mũi sau khi tiếp 

xúc đị nguyên trong cả các phản ứng giai đoạn sớm và 

giai đoạn muộn và liên quan đến các triệu chứng của 
viêm mũi dị ứng. 

Dược động học 

Montelukast được hấp thu nhanh qua đường uống. 

Người lớn uống một viên nén bao phim 10 mg lúc bụng 
đói, đạt được nồng độ đỉnh montelukast trung bình trong 
huyết tương (Cma) sau 3 đến 4 giờ (T„x). Khả dụng sinh 

học qua đường uống trung bình là 64%⁄. Khả dụng sinh 

học và C„x„ không bị ảnh hưởng bởi bữa ăn sáng thông 
thường. 
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Hơn 993% montelukast gần với protein trong huyết 
tương. Thể tích phân bố ở trạng thái ôn định của 

montelukast trung bình từ 8 đến II lít. 

Montelukast được chuyên hóa rộng rãi. Trong các 

nghiên cứu với liều điều trị, không phát hiện được 

nông độ các chất chuyên hóa của montelukast ở trạng 

thải ôn định ở bệnh nhân người lớn và trẻ em. Các 

nghiên cứu zr viro dùng mierosome ở gan người cho 

thấy CYP3A4. 2C§, và 2C9 đều liên quan đến chuyển 

hóa của montelukast. 

Độ thanh thải huyết tương trung bình của montelukast 

là 45 mL/phút ở những người lớn khỏe mạnh. Sau khi 

uống một liều montelukast có gắn đồng vị phóng xạ, 

86% hoạt động phóng xạ thu được trong phân trong 5 
ngày và < 0,2% được tìm thấy trong nước tiểu, 

Thời gian bán hủy trung bình trong huyết tương của 
montelukast trong khoảng từ 2,7 đến 5,5 giờ ở người 

trẻ khỏe mạnh. Dược động học của montelukast gần 
như tuyến tính đối với liều uống lên đến 50 mg. Trong 

thời gian dùng liều montelukast 10 mg I lần trong 
ngày khoảng 1422 hoạt chất ban đầu tích lũy trong 

huyết tương. 

Đã có bằng chứng giảm chuyển hóa ở bệnh nhân suy 
gan nhẹ đên vừa và có xơ gan trên lâm sàng làm cho ..- 

diện tích dưới đường cong (AUC) trung bình của 

montelukast cao hơn 41% (Khoảng tin cậy 90% = 7%, 

85%) sau khi dùng liều đơn 10 mạ. Sự thải trừ của 

montelukast hơi kéo đài so với thời gian thải trừ ở 
những người khỏe mạnh (thời gian bán thải trung bình 

7,4 giờ). 

CHÍ ĐỊNH 
- Hẹn suyễn: Montelukast được chỉ định để phòng ngừa 

và điều trị lâu đài bệnh hen suyễn cho người lớn và trẻ 

em từ 12 tháng tuôi trở lên. 

-Co thắt phế quản do vận động găng sức (EIB): 

Montelukast được chỉ định để phòng ngừa co thắt phế 
quản do vận động gắng sức (EIB) cho bệnh nhân từ 6 
tuổi trở lên. 

- Viêm mũi đị ứng: Montelukast được chỉ định để làm 

giảm các triệu chứng của viêm mũi dị ứng theo mùa 
cho bệnh nhân từ 2 tuổi trở lên, và viêm mũi dị 
ứng quanh năm cho bệnh nhân từ 6 tháng tuổi trở lên. 

LIÊU LƯỢNG - CÁCH DÙNG 

Hen suyễn: USALUKAST® nên được dùng một lần mỗi 
ngày vào buổi tối. Các liều dùng dưới đây đã được 

khuyến nghị: 

-Đổi với người lớn đ& thanh thiểu niên > 1Š5tuổi: ] viên 

1Ũ mg. 

-Đối với bệnh nhỉ từ 6 đến 14 tuổi: Ì viên 5 mg. 

Co thắt phế quản do vận động gắng B): nên 

dùng một liễu đơn USALUKAST” ít nhã giờ trước 

khi vận động gắng sức đề phòng ngừa cd thắt phế quản



do găng sức. Các liều dùng dưới đây đã được khuyến 
nghị: 

- Đổi với người lớn dđ thanh thiểu niên > 15fuôi: Ì viên 
10 mg. 

- Đối với bệnh nhỉ từ 6 đến 14 muối: Ì viên 5 mg. 

Không nên uống thêm một liều USALUKAST trong 
vòng 24 giờ khi đã dùng một liêu trước đó. Bệnh nhãn 
đã dùng liêu hàng ngày USALUKAST” cho một chỉ 

định khác (bao gôm hen suyên mãn tính) không nên 
dùng thêm liêu đề phòng ngừa EIB. Bệnh nhân nên có 

sẵn thuốc chủ vận B tác dụng ngắn để dùng trong 

trường hợp cấp cứu. Độ an toàn và hiệu quả của thuốc 
trên bệnh nhỉ dưới 6 tuổi bị EIB chưa được xác định. 

Liêu dùng hàng ngày của USALUKAST® để điều trị 

lâu dài bệnh hen suyên chưa được xác định đề ngăn 

ngừa đợt cập của EIB. 

Viêm mi dị ứng 

USALUKAST# nên được dùng một lần mỗi ngây đối 
với viêm mũi dị ứng. Hiệu quả đã được chứng mình dõi 

với viêm mũi dị ứng theo mùa khí uồng montelukast vào 

buôi sáng hay buôi tôi không liên quan đền bữa ăn. Thời 
điêm uông thuốc có thê được điều chỉnh cho phù hợp với 

nhu cầu của bệnh nhân. 

Các liều dùng dưới đây đã được khuyến nghị để điều 
trị các triệu chứng của viêm mũi dị ứng theo mùa hay 

viêm mũi dị ứng quanh năm: 

-Đối với người lớn đ& thanh thiếu niên > 1Šiuốï: | viên 

10 mg. 

-Đối với bệnh nhỉ từ 6 đến 14 tuổi: Ì viên 5 mg. 

Hen suyễn và Viêm mi đị ứng 

Bệnh nhân bị hen suyễn và viêm mùi dị ứng chỉ nên 
dùng một liều USALUKASTÊ mỗi ngày vào buổi tối. 

-Đối với người lớn @& thanh thiếu niên > 15mối: ] viên 

10mg. 

-Đối với bệnh nhi từ 6 đến 14 tuổi: ] viên 5 mg. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Quá mẫn cảm với các thành phần của thuốc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỎN (ADR) 

Rất thường gặp, LDR > 1⁄10 

Nhiễm trùng và nhiềm kỷ sinh trùng: Nhiễm trùng 

đường hỗ hãp trên*. 

Thường gặp, 1⁄10 < .4DR < 1/100 

Tiêu hóa: Tiêu chảy**, buôn nôn**, nôn**, đau bụng, 

khó tiêu. 

Gan mái: Tăng transaminases (ALT, AST) huyết 

thanh. 

Da và mô dưới dạ: Phát bạn**. 
Toàn thân: Söt** 

Í! gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Miễn dịch: Phân ứng quá mẫn bao gồm phản ứng phản 
VỆ. 

Tâm thân: Giấc mơ bắt thường bao gồm ác mộng, mắt 

ngủ, mộng du, cáu gặt, lo lăng, bôn chộn, kích động 

bao gôm hành vi gây hân hay thủ địch. trầm cảm. 

Thân kinh: Chóng mặt, buồn ngủ dị cảm/ giảm cảm 

giác, co giật. 
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Hệ hô hấp, lông ngực và trung thất: Chảy máu cam. 

Tiêu hóa: Khô miệng, khó tiêu. 

Da và mô đưới da: Bầm tím, nỗi mề đay, ngứa. 

Cơ xương và mô liên kết: Đau khớp. đau cơ bao gồm 

chuột rút cơ bấp. 

Toàn thân: Suy nhược, mệt mỏi, khó chịu, phù nề. 

Hiếm gặp, 1⁄10,000 <.ADR < 1⁄I,000 

Máu và hệ bạch huyết: tăng nguy cơ chảy máu. 

Tâm thấn: Run. 

Tim: Đánh trỗng ngực. 

Da và mô dưới da: Phù mạch. 

Rất hiểm gặp, ADR < 1⁄10,000 
Miễn dịch: Sự thâm nhiễm gan của bạch câu ái toan. 
Tâm thản: Áo giác, có suy nghĩ hoặc hành vi tự tử (khả 
năng tự tử). 

Hệ hô hấp, lông ngực và trung thất: Hội chứng Churg- 
Strauss (CSS). 

Gan mặt: Viêm gan (bao gồm tốn thương gan ứ mật, 

tổn thương tế bào gan, và tôn thương gan kiểu hỗn 

hợp). : ¬ 
Da và mô đưới da: Hồng ban dạng nột, hông ban đa 
dạng. : 
*Túc dụng phụ này rút thường gặp ở cả hệnh nhân 

dùng montelukast và bệnh nhân dùng giả được trong 

các thử nghiệm lám sàng. 
** Tác dụng phụ này thường gặp ở cả Bệnh nhân dùng 
montelukast và bệnh nhân dùng gia dược Irong các thứ 
nghiệm lâm sàng. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bắt lợi gặp phải 

khi dùng thuốc. 

ẢNH HƯỚNG TỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN 
HANH MAY MỌC 

Chưa có cơ sở chứng minh montelukast có ảnh hưởng 

đên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, 
trong một số ít trường hợp, bệnh nhân đã được báo cáo 
chóng mặt hoặc ngủ gà. Do đó, cân thận trọng khi sử 

dụng thuộc khi lái xe và vận hành máy móc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG 

Montelukast không được chỉ định để cắt cơn co thắt 

phê quản trong các cơn hen cập, bao gôm đợt bùng 

phát cơn hen cập tính. Nên khuyên bệnh nhân chuân bị 

săn loại thuôc cấp cứu thích hợp. 

Không nên thay thế đột ngột các loại corticosteroid dạng 
hít hay uỗng bằng montelukast. 

Những bệnh nhân đã được biết nhạy cảm với aspirin nên 
tránh dùng tiếp aspirin hay các loại thuốc kháng viêm 
không thuộc nhóm steroid trong thời gian uống 

monftelukast. Mặc dù montelukast hiệu quả trong việc cải 
thiện chức năng thông khí ở những bệnh nhân hen được 

ghỉ nhận nhạy cảm với aspirin, nhưng nó không cho thấy 

rút ngắn đáp ứng co thắt phê quản đối với aspirin và các 
thuốc kháng viêm không thuộc nhóm steroid khác ở 

những bệnh nhân hen nhạy cảm với aspirin. 

Các tai biến tâm thần kinh đã được Ìghi nhấn trên các 
bệnh nhân người lớn, thanh thiêu ni rẻ em dùng 
montelukast. Bệnh nhân nên được hướng dân đề thông 
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báo cho bác sĩ kê toa của họ nếu các thay đổi này xảy 

ra. Bác sĩ cần đánh giá cân thận các nguy cơ và lợi ích 

của việc tiếp tục điều trị với montelukast nếu các tai 
biến nảy xảy ra. 

Bệnh nhân hen đang điều trị với montelukast có thể 

biểu hiện tăng bạch cầu ái toan toàn thân, đôi khi có 
các đặc điểm lâm sàng của viêm mạch máu phù hợp 
với hội chứng Churg-Strauss, một tình trạng bệnh lý 

thường được điều trị với eorticosteroid toàn thân. 
Những trường hợp này đôi khi đi kèm với giảm liều 
corticosteroid uống. Các bác sĩ nên cảnh giác với tăng 
bạch cầu ái toan, phát ban quanh mạch máu, các triệu 
chứng hô hấp xấu đi, các biến chứng tim và/hay bệnh 
lý thần kinh xuất hiện trên những bệnh nhân của họ. 

Thời kỳ mang thai 

Không có những nghiên cứu đây đủ và có đối chứng trên 

phụ nữ mang thai. Chỉ nên dùng montelukast cho phụ nữ 
mang thai khi thực sự cân thiết. 

Thời kỳ cho con bú 

Chưa biết montelukast có được bài tiết vào sữa mẹ hay 
không. Do nhiều thuốc được bải tiết vào sữa mẹ. nên 

thận trọng khi dùng montelukast ở người mẹ đang cho 

con bú. 

Sử dụng cho trẻ em 

Độ an toàn và hiệu quả của thuốc trên bệnh nhi dưới 12 
tháng tuổi bị hen suyên, 6 tháng bị viêm mũi dị ứng 

quanh năm và 6 tuổi bị eo thất phế quản do gắng sức 

chưa được xác định. 

Suy gan 

Không cần chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan nhẹ đến 
vừa. 

Suy thận 

Không cần chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận. 

TƯƠNG TÁC THUÓC 

Không cần chỉnh liều khi dùng montelukast chung với 
theophyllin, prednison. prednisolon, thuốc uống ngừa 
thai, terfenadin, digoxim, warfain, gemfibrozil, 

itraconazol, hormon tuyến giáp, thuốc an thần gây ngủ, 
các thuốc kháng viêm không thuộc nhóm steroid, 

benzodiazepin, thuốc chống sung huyết và các thuốc 
gây cảm ứng enzym Cytochrome P450 (CYP). 

QUÁ LIÊU 
Hiện không có thông tin cụ thể về điều trị khi dùng 

quá liều montelukast. Trong các nghiên cứu về hen 
mạn tính, montelukast đã được dùng với các liều mỗi 

ngày lên đến 200 mg/ngày cho người lớn trong 22 tuần 

và các nghiên cứu ngăn hạn với liều lên đến 900 mg 
mỗi ngày cho bệnh nhân trong khoảng 1 tuần, không 

thấy có phản ứng phụ quan trọng trên lâm sảng. Trong 

trường hợp quá liêu, cân áp dụng các biện pháp điều 

trị nâng đỡ như loại bỏ các chất chưa hấp thu được từ 

ống tiêu hóa, theo dõi lâm sàng và bắt đầu điều trị 
nâng đỡ nếu cân. 

Đã có những ghi nhận về quá liều cấp tính sau khi 

thuốc lưu hành và trên các nghiên cứu lâm sàng với 
montelukast. Các ghi nhận này bao gồm ở trẻ em và 

người lớn với liều cao đến 1000 mụ. Các phát hiện 
quan sắt trên lâm sảng và cận lâm sàng phủ hợp với hồ 

sơ về an toàn ở bệnh nhân người lớn- và trẻ em. 

Không rõ có thể loại montelukast ra "bằng, thâm phân 

phúc mạc hay chạy thận nhân tạo hay Khả \ 

BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ dưới " Aivihh. km sáng 
trực tiếp và nơi ẩm ướt. U, \/$j 

TRÌNH BẢY: Vĩ 10 viên. Hệp l vi, 3 xí và 10 vi. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ HP 

ĐỂ xa tâm fap rể em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến thấy thuốc 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bắc sĩ 

Sản xuất và phân phối bởi: CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢÁM AMPHARCO U,§:A~==- ¬ 
Khu Công Nghiệp Nhơn Trạch 3, xã Hiệp Phước, Huyện Nhơn Trạch, Tỉnh Đồn 

ĐT: 0613 566205 Fax: 06135 566205 
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