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Natri Montelukast tuiong duwong véni ding, than trong va céac théng tin kh.
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Montelukast...... e 10mg Vui Idng xem t& hudng dan sir dung.
Béo quén dudi 30°C -
Tiéu chuén: Nha sén xuét Reg. NoJ DK
Tranh xa tdm tay tré em
Boc ki hueréng din sir dung
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Ry Prescription drug MONTELAIR 1 n

Film-Coated Tablet

Montalukast Tablet 10 mg
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= Each film coated tablet contains: Indications, contraindications, Dosage, ———

Montelukast Sodium equivalent to Administration & other Informations:
Montelukast.............. 10 mg Refer to enclosed package insert
Store below 30°C -
Specification: Manufacturer Manufactured by/ San xuat bé&i
Keep out of reach of children HOVID Berhad-
Read package insert carefully Lot 56442, 7 % Miles, Jalan lpo
before using Chemor, 31200 Chemor, Petak |

Ridzuan, Malaysia.
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Vién nén bao phim

Montelukast Tablet 10 mg
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Rx Thube ban theo don
MONTELAIR 10
(Vién nén bao phim montelukast 10 mg)

THANH PHAN
M&i vién nén bao phim chira:
Natri montelukast twrong duong montelukast 10 mg.

Ta duogc: Vi tinh thé Cellulose, Croscarmellose natri, Lactose Monohydrat, Magnesi Stearat,
Hydroxypropyl Methylcellulose E5, Hydroxypropyl Methylcellulose E15, Talc, Titan Dioxid, Oxid st
vang, Oxid sét do, Propylene glycol, Isopropyl alcohol(*), Nudc tinh khiét(*)

* Bay hoi trong qua trinh san xuét

DUQC LUC HQC

Leukotrien cysteinyl (LTC4, LTD4, LTE4) la céc eicosanoid khang viém tiét ra tir cac té bao khéc
nhau bao gdm té bao mast va bach cdu 4i toan. Nhimg chat trung gian tién hen quan trong lién két v&i
thu thé cta cysteinyl leukotrien (CysLT). Céc thy thé CysLT typ 1 (CysLT1) dugc tim thdy trong
duong ho hdp clia ngudi (bao gdm ca té bao co tron dudng ho hdp va dai thuc bao dudng ho hap) va
trén cac té bao gy viém khéc (gdm bach cdu 4i toan va mot sO té bao than tiy). CysLT c6 lién quan
dén sinh ly bénh cua bénh hen suyén va viém mili di tmg. Trong hen suyén, tic dung trung gian clia
leukotrien gdbm co that phé quan, ting tiét nhdy, tang tinh thdm thanh mach va huy dong bach cdu &
toan. Trong viém miii di tmg, CysLT dugc giai phong tir niém mac mii sau khi tiép xuc voi chat gay
di (mg trong ca hai pha sém va mudn cua phan tmg dj img va gdy ra céc tri¢u chimg cua viém mii di
{mg. Thir nghiém dwa CysLT vao trong mili dd chimg minh né lam tang kho thé bang miii va cic triéu
chirng cua nghet miii.

Montelukast 12 hoat chét ding dudng uéng c6 hiéu nghiém cai thién dang ké céc thong so cia viém
hen. Dya trén nghién ctru sinh hoa va dugce Iy, né lién két chon loc va c6 ai luc cao véi céc thy thé cta
CysLT1 (uu tién trudce cac thy thé duge 1y dudng hé hap quan trong khéc nhur prostanoid, cholinergic,
ho#c B-adrenergic). Montelukast (rc ché manh tc dung sinh ly cua LTC4, LTD4 va LTE4 tai cac thu
thé ctia CysLT1 ma khong c6 tac dung ctia chét chu vén. '

DUQC DPONG HQC

Hap thu: Montelukast hdp thu nhanh sau khi udng. Véi vién nén bao phim 18umg, ndng do6 dinh huyét
twong trung binh (Cpmax) dat dugc sau 3 gid (Timax) ¢ ngudi lon sau khi ubng lac déi. Sinh kha dung sau
khi uéng trung binh 1a 64%. Sinh kha dung va Cpax dudng udng khong bi anh hudéng béi thie an. Do
an toan va hiéu qua da duoc chimg minh trong cac thir nghiém 1am sang, thir nghiém cua vién nén bao
phim 10 mg da dugc dp dung ma khéng can dé y t6i thoi gian cua bira an.

Phdn bd- Montelukast gn két 9% véi protein huyét tuong. Thé tich phan b6 cia montelukast khi on
dinh khoang 8 — 11 L. Céc nghién ciru & chudt véi montelukast danh déu phong xa cho thdy chi 1
lwong t5i thiéu phan bd qua hang rao mau néo. Ngoai ra, ndng do cac dong vi phong xa 24 gids sau khi
ubng la tdi thiéu trong tat ca cac md.

Chuyén héa: Montelukast chuyén héa rong rai. Trong nghién clru ¢ lidu diéu tri, ndng do trong huyét
trong cla chat chuyén héa ciia montelukast da khong thé phat hién dugc trong trang thai on dinh &
ngudi truong thanh va tré em.

Trong nghién ctru str dung microsom co ngudn gbe tlr gan ngudi da chi ra ring cytochrom P450 3A4,
2A6 va 2C9 ¢6 lién quan téi sy chuyén héa cia montelukast. Dya trén cac két qua khac trong thir
nghiém diing microsom c6 ngudn gbc tir gan ngudi, nong do dieu tri cua montelukast trong huyét
twong khong bi trc ché bai cytochrom P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19, hodc 2D6. Hi¢u qua diéu tri
cua céc chit chuyén héa ctia montelukast la rat nho.

Lién két v&i protein huyét turong: ti 1€ lién két v&i protein huyét tuong 1a trén 99% (rét cao).




Thai trie: 40 thanh thai & huyét thanh ctia montelukast trung binh 45 ml/phit & bénh nhén khoe manh.
Sau khi uéng montelukast dugc danh ddu phong xa, 86% chét phong xa duge tim thdy trong phén
trong vong 5 ngdy va <0,2% trong nudc tiéu. Udc tinh trén sinh kha dung duong udng cua
montelukast cho thdy montelukast va chét chuyén héa ctia n6 thai trir hau hét ngoai trir qua mét. Trong
nhiéu nghién ctru, nira doi thai trir trung binh trong huyét tuong dao dong trong khoang tir 2.7 dén 5,5
gi®r & ngudi truong thanh khoe manh.

Ngudi ta khong biét liéu montelukast cé bi loai bo bang tham phan phiic mac hay chay thén nhén tao
khong. Dugc dong hoc ciia montelukast gan nhu tuyén tinh véi lidu 1én dén 50 mg.

CHIi PINH

- Dy phong va diéu tri hen suyén man tinh ¢ ngudi lon.

- Montelukast duoc chi dinh cho ngudi tir 15 tudi trd' 1én va ngudi cao tudi dé 1am giam céc triéu
chimg ban ngay va ban dém cua viém mii di img theo mua.

CHONG CHI PINH ’ ,
Man cam véi duge chat hay bat cir td duge nao cta thude.

THAN TRONG

- Hiéu qua cua viéc uéng montelukast dé& diéu tri con hen suyén cz‘ip tinh chua dugc thiét lép. Do do,
montelukast udng khong nén dugc dung dé diéu tri cac con hen suyén.

- Khong nén dung montelukast dang udng dé diéu tri con hen cép. Ngudi bénh can dugce din do dung
cach diéu tri thich hop sin c6. Néu xay ra con cdp, nén dung thuoc cuong beta téc dung ngén dang hit.
Nén tham vén ¥ kién bac si khi can dung thude cudng beta tac dung ngén dang hit nhiéu hon liéu binh
thudng.

- Khong duge thay thé dot ngot corticosteroid dang uéng hodc hit bang montelukast.

- Chua ¢6 dit liéu chimg minh hiéu qua cia corticosteroid dang uéng 6 thé giam khi dung dong thoi
vdi montelukast.

- Hiém khi bénh nhan dang diéu tri bang thu6c chong hen bao gdm ca montelukast c6 tang bach cau
ua eosin hé théng, thinh thoang c6 cac diu hiéu 1am sang cua viém mach mau di kém hoi ching
Churg-Strauss, thuong gap khi diéu tri_corticosteroid toan thén. Nhimg trudng hop nay thudng lién
quan dén viéc giam licu hodc ngung diéu tri corticosteroid dang uong. Kha ning cac thuoc doi khang
thu thé Ieuko'grien co thé lién quan dén su xuét hién hoi chfrr}g Churg-Strauss nhung chua dugc loai trir
hay dugc thiét 1p. Thay thude nén canh béo bénh nhén vé tang bach cau ua eosin, viém mach phat
ban, cdc triéu chimg phdi c6 thé tr& nén tdi t¢ hon, bién chimg tim mach, va/hodc rbi loan than kinh.
Bénh nhén, ngudi ma cd triéu chimg bénh ting can dugc theo ddi va danh gid phac d6 diéu tri cua ho.
- Pidu tri bing montelukast khong lam thay déi nhu cau ¢ bénh nhan ding aspirin, tuy nhién nguoi
hen suyén nhay cam nén tranh udng aspirin va cac thudc chéng viém khong id khéc.

- Bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gip khéng dung nap galactose, thiéy Wit Jctase - Lapp hodc
kém hip thu glucose - galactose khong nén diing thude nay.

SU DUNG O PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung & phu nir mang thai: Montelukast chua dugc nghién clru & phu nir mang thai. Chi ding
montelukast trong thai ky khi that sy can thiét. Cac nghién ciru trén dong vét khong cho thdy nhing
tac dong co hai trén sy mang thai va su phat tridn ctia bao thai/thai nhi. Céc dir liéu han ché trén phu
nir ¢o thai khong cho thiy mdi lién quan gitta montelukast va di tat (vi du nhu khuyét tét chi) hiém khi
duoc ghi nhan trong céc béo cdo luu hanh trén thi truong khép thé gidi.

Sir dung & phu nir cho con bu: Chua biét rd thudc co bai tiét qua sita me hay khong. Chi dung
montelukast cho phu nir cho con bt khi that sy can thiét.

TUONG TAC THUOC
- C6 thé dung montelukast v&i cac thubc thuong dung khéc trong du phong va diéu tri man tinh bénh
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hen. Trong cac nghién cilru vé tuong tac thude, thay liéu khuyén céo trong diéu tri cia montelukast
khong c¢6 anh hucmg dang ké téi dugc dong hoc cua céc thudc sau: theophyllin, prednison,
prednisolon, thudc udng ngira thai (ethinyl oestradiol/norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va
warfarin.

- Montelukast duge chuyén héa bdi CYP 3A4, than trong khi dung, dic biét la & tré em, khi ding
montelukast dong thdi véi cac thuéc gdy cim (mg CYP 3A4 nhu phenytoin, phenobarbital va
rifampicin.

- Céc nghién clru in vitro cho thay montelukast 1a chét trc ché manh CYP 2C8. Tuy nhién dir liéu tir
céc nghién cilru tuong tac thudc véi nhau trén lam sang cua montelukast va r031g11tazon lai cho thay
montelukast khong tre ché CYP2C8 in vivo. Do d6, montelukast khong lam thay dbi qua trinh chuyén
héa cla cdc thuéc duge chuyén hoa chi yéu qua enzyme ndy (nhu paclitaxel, rosiglitazon, and
repaglinid).

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Sau ddy la cac tac dung phu da dugc lya chon trén co s& ¢6 ¥ nghia 14m sang (ddu hiéu va trigu chimg
c6 thé ¢ dugce thé hién trong ngogc don khi phi hop)

Nhimg truéng hop khong nhat thiét phai ¢ chi dinh cham séc y té.

It gdp: tang enzym gan gdbm ALT va AST.

Hiém gap: dai mu (mu trong nudc tiéu).

Nhimg truong hop cén c6 sy cham soc y té khi cac téac dung tiép tuc hodc gy khé chiu

Tilé xuat hién nhiéu: dau dau.

Ty 1é xuat hién it hon: dau bung hoéc dau da day, suy nhugc hodc mét moi (suy yéu hodc mét moi bat
thuong), ho, dau ring, chong mit, rdi loan tiéu hoéa (¢ néng), st, viém da day rudt, nhiém trung (dau
bung hodc da day), nghet mili va phat ban da.

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy dd dugc bdo céo trong qud trinh luu hanh va dir dung
montelukast:

Ro: logn mau va hé bach huyet tang xu huong chay mau.

Roi logn hé mzen dzch phan 0 img qué man bao gdm ca sbc phan v¢, thim nhap bach cau éi toan & gan.
Réi loan tam than: gidc mo bat thudng bao gom ca nhu'ng con ac mong, ao glac tam ly hiéu dong thai
qué (bao gdm ca kich thlch bon chdn, kich dong bao gom ca hanh vi gy hén va chdng dbi), tram cam,
trong nhimg truéng hop rat hiém c6 suy nghi va hanh vi tu tir, méat ngu.

Roz loan hé than kinh: chong mét, budn ngt, di cdm/gidm cam giéc, co gidt.

Réi loan tim mach: danh trong ngyc

Réi loan tiéu héa: tidu chay, kho miéng, kho tiéu, buon noén, non.

Réi logn gan mat: tang nong d¢ transaminase huyet thanh (ALT AST), viém gan r mét.

Réi loan da va céc t6 chire duéi da: phit mach, bam tim, noi mé day, ngira, phat ban, ban do.

Réi logn co xuong va mo lién két: dau khép, dau co bao gdm chuot rut co bap.

Réi loan tong guat va tai ché: suy nhuge, mét moi, khé @, phu ne. i
Trudng hgp rat hiém cua hoi chimg Churg-Strauss (CSS) dd dugce bdo cdo tror:\/ trinh diéu tri
bang montelukast & bénh nhén hen.

Théng bdo cho bdc si cdc tdc dung khong mong muén gdp phi khi st dung thubc.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Montelukast dugce cho la khong anh huong toi kha nang 14i xe va van hanh may méc.Tuy nhién, trong
mot sb hiém cac truong hop, van ¢ ghi nhén vé budn ngi hodc choang véng.

QUA LIEU
Trig¢u chimg qua lidu: khong 0 thdng tin sﬁn cd Ve tic dl,mg ldm sang cua qua lidu.
Diéu trj: Viéc diéu tri bao gom loai bo thude chua dugce hap thu qua dudng tiéu hoa, theo doi lam sang
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va diéu tri hd tro néu can thiét. Nguoi ta khong biét liéu montelukast c6 duge loai bo béng tham phén
phic mac hay chay than nhén tao hay khong. Nhimg bénh nhan sir dung qua lieu da dugce khing dinh
hodc nghi ngo nén tham khao héi chan tdm thén.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Dung dudong udng

Bénh nhan tir 15 tudi trd lén va ngudi cao tudi vdi bénh hen suyén va/hodc viém mili di img theo mua
Ubng 1 vién 10mg mm ngay vao budi t01

Tréemtir 6 — 14 tum c6 bénh hen suyen va/hodc viém mii di img theo mua

Ubdng 1 vién Smg mdi ngay vao budi tdi.

Khuyén cdo chung:

- Hiéu luc diéu tri cla montelukast dwa vao cac thong s6 kiém tra hen s& dat trong mot ngay.
Montelukast c6 thé dugc ubng cling hogc khong cung voi thirc an. Bénh nhén nén dugce khuyén tiép
tuc dung montelukast ngay ca khi da kiém soat dugc bénh hen ciing nhur trong thoi glan tién trién xau
cua bénh hen. Thudc khong nén duge sir dung dong thoi véi cac thude khéc 6 chira cing thanh phan
hoat cht montelukast.

- Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhén suy than hodc suy gan tir nhe tdi vira. Khong c6 dir ligu
nao trén bénh nhan suy thén ning. Lleu la nhu nhau cho ca bénh nhén nam va ntr.

Diéu tri bang montelukast trong moi lién quan vm cde phuong phdp diéu tri hen suyén khdc

- Montelukast c6 thé dugc thém vao phac dd diéu tri hién tai cua bénh nhén.

- Corticosteroid dang hit: diéu trj bang montelukast c6 thé duge sir dung nhu 12 mot liéu'ghap bd
sung ¢ nhimng benh nhén dz’i sir dung corticosteroid dang hit cqng thém thudc cucmg beta tag dung
ngéan khi cén thiét nhung van chua dat duoc kiém sodt con hen ddy du trén l4m sang. Mo‘nt ukast
khong dugc ding dé thay thé cho corticosteroid dang hit.

Luru y: Nhimg thong tin dua ra & day con han ché. Dé biét thém thong tin xin tham khao y béc si
hodc dugc si cua ban.

Dé thudc trdnh xa tam tay tré em

Doc ky hu-ong dan sir dung trieéc khi dung

Thube nay chi ding theo su ké don cua thdy thudc

TIEU CHUAN: Nha san xuit

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuat
BAO QUAN: Bao quan & nhiét do dudi 30°C.
PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién

San xuit béi:

Hovid Berhad.
Lot 56442, 7 ¥ Miles, Jalan Ipoh / Chemor, 31200 Chemor, Perak Darul Rldzwa\

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Pham Ghi Vin Hank



