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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thude ban theo don

USALUKAST®5/10

Montelukast 5/10 mg

THANH PHAN: M&i vién nén bao phim chira:
USALUKAST" 5

Montelukast (dwdi dang montelukast natrij ........5 mg
Ta dwge: Microcrystalline  cellulose, Lactose
monohydrat,  Natri  croscarmellose,  Colloidal

anhydrous silica, Magnesi stearat, Opadry 1l white,
Opadry 11 pink.
USALUKAST® 10

Montelukast (diedi dang mentelukast natri) ....... 10 mg
Ta dwge:  Microerystalline  cellulose,  Lactose
monohydrate,  Natri  croscarmellose,  Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat, sunset yellow lake,
Opadry 11 pink.

Ma ATC: RO3DCO3

TINH CHAT

Duge e hoe
Montelukast 1a mét hoat chit ding qua dudng uéng
gén két vai ai luc cao va cd tinh chon loc déi vai thy
thé CysLT; (uu tién ddi véi cac thy thé khac cé tinh
duoe ly quan trong d6i vai dudmg ho hap, nhu 13 thy
thé prostanoid, cholinergic. hay p-adrenergic).
Montelukast e ché tac dong sinh 1y cua LTD: tai thy
thé CysLT, ma khong ¢6 bét kv tac dung chii van nao.
Cysteinyl leukotriene (LTCy, LTD4, LTE4) 1a céc san
phim cia qua trinh chu}en hoa acid arachidonic va
dwgc phong thich tr nhieu I(qul té bao khau nhau, bao
gom cée dudmg bao va cic té bao bach ciu ai toan.
Cac  eicosanoid nay aﬁn két  vai  thu  thé
cysteinyl leukotriene (CysLT). Thu thé CysLT tuyp-1
(CysLT)) duq‘c tim thay tmng duomg hé hap cia
ngudi (bao gom céc co tron hd hap va LaL dai thuc bao
trong dudomg ho hap) va tr f:n céc té bao tién viem khae
(ban pdm cde té bao bach cau i toan va mjt s té bao
gbc dong tuy khéc). Cac CysLT lién quan dén sinh ly
bénh hoc cua bénh hen suyén va viém mii dj (ma.
Trcrng bénh hen suyén, cic tic dung thong qua trung
gian leukotriene bao gbm phu né dudmg dan khi, co
thiit co tron, va cée hoat dbng cua té bao bi thay dai
trong qua trinh viém. Trong viém mii dj 0ng, céc
CysLT duge phéng thich tir niém mac miii sau khi tiép
xtc dj nguyén trong ca cic phzm ing giai doan sdm va
giai doan mudn va lién quan dén e¢dc tridu chimg ciia
viém mui di (mg.

Duwgc ding hoc
Montelukast dugc h{:rip thu nhanh qua dudng udng.
Ngudi Ién udng mét vién nén bao phim 10 mg Iic bung
déi, dat duge ndng do dinh montelukast trung binh trong
huyét tuong (Cp) sau 3 dén 4 idy (Toas). Kha dyng sinh
hoe qua dudmg ubng trung binh 1a 64%. Kha dung sinh
hoc va Crax khéng bi anh hudng boi bita an sang thong
thuong.
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Hon 99% montelukast g,dn vOi protein trong huyét
luong. Thé tich phan bé & trang thai on dinh cua
montelukast trung binh tir 8 dén 11 lit.

Montelukast dugc chuyén héa rong rdi. Trong cdc
n%hién cluru véri‘ liéu djéu tri, khong phat hién duge
nong d¢ cde chat chuyén hoa ciua montelukast & trang
thai 6n dinh & bénh nhian ngudi 16n va tré em. Cac
nghién ctru Jn vitro ding microsome ¢ gan ngudi cho
thiy CYP3A4, 2C8, va 2C9 déu lién quan dén chuyén
héa cia montelukast.

D¢ thanh thai huyét tuong trung binh ciia montelukast
la 45 mUphut 0 nhitng nguoi I6n khoe manh. Sau khi
uonb mot lidu montelukast co gzm dong vi phong xa,
86% hoat ddng phong xa thu duge trong phén trong 5
ngdy va < 0,2% duge tim thay trong nuoc tieu.

Thoi gian ban huy trung binh trong huyét tuong ciia
monltelukast trong khoang tr 2.7 dén 5.5 gio & ngu_bi
tré khm. manh. Dugc ddng hoc cua montelukast gan
nhr tuyén tinh déi véi liéu udng lén dén 50 mg. Trong
thoi gian dung liéu montelukast 10 mg | lan trong
ngdy khoang 14% hoat chét ban diu tich liy trong
huyét trong.

ba ¢o6 bang chimg giam chuyén hoa ¢ bénh nhén suy

gan nhe dén vira va c6 xo gan trén lam sang lam cho |/
dién tich dudi duong cong (AUC) trung binh ctia |

montelukast cao hon 41% (Khoang tin cdy 90% = 7%,
85%) sau khi dung liéu don 10 mg. Sy thai trir clia
montelukast hoi kéo dai so vai thii gian thai trir o
nhitng ngudoi khoe manh (thoi gian ban thai trung binh
7.4 gi0).

CHI DINH

- Hen suyén: Montelukast duge chi dinh dé phong ngira
va diéu trj lau dai bénh hen suyén cho ngudi Iom va tré
em tir 12 thang tudi trér 1én.

-Co thdt phe quan do vin dong ging sic (EIB):
Montelukast duge chi dinh dé phong ngua co thit phé
quan do van dong ging sirc (EIB) cho bénh nhén tir 6
tudi tro lén.

-Viém miii di vmg: Montelukast duge chi dinh dé lam
giam céc triéu chimg cia viém miii di ng theo mua
cho bénh nhan tr 2 tudi tré 1én, va viém mii dj
irng quanh nam cho bénh nhan tir 6 thang tudi trd lén.

LIEU LUQNG - CACH DUNG

Hen suyén: USAL}UKAS'[‘I"_nén duge ding mét 1dn mdi
ngdy vdo budi t6i. Céc liéu ding dudi diy da duge
khuyén nghij:

-Déi voi nguoi lon & thanh thiéu nién > 15tuéi: 1 vién
10 mg.
-Péi vii bénh nhi tie 6 dén 14 ok | Viéi‘n 5 mg.

Co thit phé quan do vin djng ging : B): nén
dimg mét liéu don USALUKAST" it n 5ic'r trude
khi van déng ging sirc dé phong ngira LC1 thiit phé quan




do gang sirc. Céc licu ding dudi day da duge khuyén
nghi:
-Déi véi ngwdi lon & thanh thiéu nién > 15wéi: | vién
10 mg.
-Doi voi bénh nhi tic 6 dén 14 toi: | vién 5 mg.
Khong nén uéng thém mot licu USALUKAST® trong
vong 24 gior khi da ding mét licu trude do. Bénh nhén
da dung liéu hang ngay U ‘-.ALUKAE:[E cho mét chi
dinh khac (bao gom hen suyén man tinh) khéng nén
dung thém liéu dé phong ngira EIB. Bénh nhén nén ¢6
san thude chu vin B tic dyng ngin dé ding trong
truomg hop cdp ciru. D¢ an toan va hi¢u qua cua thube
trén bénh nhi dudi 6 tudi bi EIB chra duge xdc dinh.
Liéu dung hang ngay cua USALUKAST" dé dicu tri
lau dai bér}h hen suyén chua duge xac dinh dé ngin
ngtra dot cap cua EIB.
Viém miii di irng
USALUKAST® nén duge ding mét lan mdi ngay doi
vai viém miii di ang. Hi¢u qua da duge chimg minh doi
vl viém mii di (g theo mia khi uong montelukast vao
budi sang hay budi t6i khong lién quan dén bita an. Thoi
diém uong thuoc ¢d the duge dieu chinh cho phu hop voi
nhu cau cua bénh nhéan.
Céc liéu dung dudi day da duge khuyén nghi dé dicu
tri cac triéu chirng cua viém mii di img thee mua hay
viém miii di irng quanh nam:
-B6i voi nguoi lém & thanh thiéu nién > 15tuéi: | vién
10 mg.
-Déi voi bénh nhi tiv 6 dén 14 tuéi: 1 vién 5 mg.
Hen suyén va Viém miii di iing
Bénh nhan bi hen suyén va viém mii di (mg chi nén
diing mét licu USALUKAST® moi ngay vao budi toi.
-BDéi vii nguevi lém & thanh thiéu nién = 15tusi: 1 vién
10 mg.
-Déi véi bénh nhi tie 6 dén 14 téi: | vién 5 mg.
CHONG CHI PINH
Qu4 man cam véi cac thanh phan cua thude.
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Rat thuong gip, ADR > 1/10
Nhiém trimg va nhiém ky sinh trimg: Nhiém tring
duong ho hap trén*.
Thuong gap, 1/10 <ADR < 1/100
Tiéu hoa: Tiéu chay*¥*, budn nén**, nén**, dau byng,
kho tiéu.
Gan mgt: Ting transaminases (ALT, AST) huyét
thanh.
Da va mé duwdi da: Phat ban**.
Todn thdn: SOt¥*
It gip, 1/1000 < ADR < 1/100
Mién dich: Phan (mg qua man bao gdm phan (mg phan
Ve,
Tdm than: Gidc mo b{'xt thuong bao abm dc mong, mét
ngl, mong du, cdu gat, lo lang, bon chén, kich dong
bao gom hanh vi gdy han hay thu dich, tram cam.
Than kinh: Chéng mit, buén ngu di cam/ giam cam
gidc, co gidt.
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Hé ho hdp, long ngue va trung that: Chay méu cam,
Tiéu héa: Kho miéng, kho tiéu.
Da vé mé dwdi da: Bam tim, ndi mé day, ngira.
Co xwong va mo lién két: Dau khop. dau co bao gém
chugt rit co bap.
Todm than: Suy nhuoc, mét méi, khé chiu, phii né.
Hiém gdp, 1/10,000 < ADR < 1/1,000
M vii hé bach huyet: ting nguy co chay mau.
Teim than: Run.
Tim: Panh tréng nguc.
Da va mo dhecri da: Phit mach.
Riit hiém gap, ADR < 1/10,000
Mién dg'dr Syr thdm n hiém gan cua bach cau 4i toan.

Téam than: Ao giac, ¢6 suy nghi hodc hanh vi tu tir (kha
nang tu ti).

Hé hé hép, long ngue va trung that: Hoi chimg Churg-
Strauss (CSS).

Gan mt: Vlem gan (bao gom ton thuong gan o mat,
ton thuomg té bao gan, va ton thuong gan kiéu hon
hop). ‘ 5

Da va mé dudi da: Hong ban dang not, hong ban da
dang.

*Tdc dung phu nay rdt thiomg gap o ca bénh nhdn
ding montelukast va bénh nhdan dimg gia dugc trong
cdc thie nghiém Idm sang.

** Tac dung phu nay thuong gap o ca bénh nhan ditng

montelukast va bénh nhdn dimg gia duge trong cde thie ~

nghiém lam sang.

Thiong bdao cho bidac si nhitng tic dung biit lgi gap phai
khi ding thuéc.
ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC
Chua ¢6 co s¢ chimg minh montelukast cd anh hudng
dén kha niing 14i xe va van hanh may méc. Tuy nhién,
trong mot sb it truong hop, bénh nhan da dugce bao cao
chong mit hode ngu ga. Do do, can than trong khi sir
dung thude khi 1ai xe va van hanh may mée.
CANH BAO VA THAN TRONG
Montelukast khéng dugc chi dinh dé cit con co thit
phé quan trong cac con hen ¢ip, bao gdm dot bing
phat con hen cz“ip tinh. Nén khuyén bénh nhén chuén bi
san loai thude cfip ctru thich hop.
Khong nén thay thé dot ngdt cac loai corticosteroid dang
hit hay uéng bang montelukast.
Nhitng bénh nhén da duge biét nhay cam véi aspirin nén
tranh ding tiép aspirin hay cac loai thuéc khang viém
khéng thudéc nhom steroid trong thoi gian ubng
montelukast. Mac di montelukast hiéu qua trong viée cai
thién chiic nang thong khi & nhirmg bénh nhan hen duoc
ghi nhin nhay cam voi aspu"m nhung n6 khong cho thay
rit ngéin dap ing co thit phé quan doi véi aspirin va edc
thuéc khang viém khong thude nhom stermd khac &
nhimg bénh nhan hen nhay cam voi aspirin.
Céc tai bién tam than kinh da dugc} %;IFKtren cac
bénh nhin ngudi l6n, thanh thiéu m ré em ding
montelukast. Bénh nhdn nén dugc er ng dan dé thong
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bio cho béc si ké toa ciia ho néu cic thay déi nay xay
ra. Béc si can danh gia can than cac nguy co va lgi ich
cla viéce tiép tuc diéu tri voi montelukast néu cac tai
bién nay xay ra.
Bénh nhén hen dang diéu tri v&i montelukast ¢6 thé
bidu hién ting bach cu 4i toan toan than, doi khi ¢o
che dic diém lam sang cua viém mach mau phi hop
voi héi chimg Churg-Strauss, mgt tinh trang bénh Iy
thudng duogc didu trj v&i corticosteroid toan than.
Nhimg truong hop ndy d6i khi di kém véi giam liéu
corticosteroid ubng. Cac bac si nén canh gidc véi tang
bach cdu 4i toan, phat ban quanh mach mau, céc tridu
chitg hd hip xau di, cdc bién chimg tim va/hay bénh
Iy than kinh xuét hién trén nhitng bénh nhéan cua ho.

Thai ky mang thai ]
Khéng c6 nhimg nghién ctru diy du va c6 dbi chimg trén
phu nir mang thai. Chi nén dung montelukast cho phy nir
mang thai khi thue sur cén thiét.

Thoi kv cho con b
Chua biét montelukast co duge bai tiét vao sita me hay
khéng. Do nhiéu thuée duge bai tiét vio sita me. nén
than trong khi ding montelukast & ngudi me dang cho
can b,

Sir dung cho tré em
B an Ioan va hiéu qua ctia thude trén bénh nhi duwdi 12
thang tuoi bi hen suyén, 6 thang bi viém miii di img
quanh nam va 6 tudi bj co thit phé quan do ging sirc
chua duoce xac dinh.

Suy gan
Khong can chinh lidu cho bénh nhin suy gan nhe dén
via.

Suy thin
Khéng can chinh liéu cho bénh nhan suy théan.

BAO QUAN o nhigt d dudi

TUONG TAC THUOC

Khéng cin chinh liéu khi ding montelukast chung voi
theophyllin, prednison, prednisolon, thue uéng ngira
thai, terfenadin, digoxin, warfarin, gemfibrozil,
itraconazol, hormon tuyén giap, thude an than gdy ngu,
cde thude khéang viém khéng thude nhém steroid,
benzodiazepin, thuée chéng sung huyét va cac thube
gdy cam trng enzym Cytochrome P450 (CYP).

QUA LIEU

Hién khéng cé théng tin cu thé vé diéu tri khi ding
qué liéu montelukast. Trong cic nghién ciru vé hen
man tinh, montelukast di dugc ding véi cac lidu mbi
ngay lén dén 200 mg/ngiy cho ngudi lén trong 22 tudn
va cdc nghién ctru ngéin han vai licu 1én dén 900 mg
méi ngay cho bénh nhén trong khoang 1 tudn, khong
thay ¢6 phan (mg phu quan trong trén lam sang. Trong
trlrong hop qué liéu, cin ap dung cac bign phap diéu
tri nang d& nhu loai b céc chat chua hip thu duoc tir
ong tiéu hda, theo doi ldm sang va bit dau diéu tri
nang d& néu can.

Pi ¢6 nhimg ghi nhan vé qua liéu cap tinh sau khi
thudc Iuu hanh va trén cdc nghién clru ldm sang véi
montelukast. Cde ghi nhin niy bao gdm ¢ tré em va
ngudi 16n voi lidu cao dén 1000 mg. Cac phat hién
quan sat trén [dm sang va can lim sang phi hop véi hd
so ve an toan o bénh nhan ngudi lon-va tré em.

Khong rd co thé loai montelukast rq{bang tham phan
phac mac hay chay thin nhan tao ha;{ bhﬁng

30°C: Avénh 4nh sing

trure tiép va noi Am udt, aUSA /=

TRINH BAY: Vi 10 vién. Hép 1 vi, 3 viva _I.,ﬂ'vi.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ng:f?uét_

Dé xa tim tay tré em
Doc kp hwéng din siv dung triée khi diing
Néu cin thém thong tin, xin hoi y kién thay thubde
Thube m}y chi ditng theo don ciia bac si

San xuat va phan phdi boi: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO LL&A' ——
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, xa Hiép Phude, Huyén Nhon Trach, Tinh Pén i .
DT: 0613 566205 Fax: 061.: 566203

Tua.cyc TRUONG
PT \1[(“4 e PHON\J

G & Mink Hang
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