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| Asthmatin 4
THANH PHAN

Méivién nén nhai Asthmatin 4 chira:
Montelukast (dwéi dang montelukast natri)....
Mdi vién nén nhai Asthmatin 5 chira:
Montelukast (dwéi dang montelukast natri).......cc.o.eeeieesiinid TIPS e:D Mg
Taduwocvlradu..

(Manitol, croscarmellose natri, rﬁit:‘rocrYSt'allin celluloée, 6X§ld sét do, hydroxypropy!

cellulose, aspartam, muicherry 11035-31, magnesi stearat)
MOTA

Asthmatin 4: Vién nén hinh oval, mau hdng, hai mat khum, tron.
Asthmatin 5: \V/ién nén hinh tron, mau hdng, hai mat khum, tron.

DUQC LYCHOC

Céac leukotrien cystein (LTC,, LTD,, LTE,) l& san phdm cua sw chuyén hoa acid
arachidonic va dugc phéng thich tir nhiéu té bao khac nhau, bao gém té bao mast va
bach ciu 4i toan. Cac eicosanoid nay gén két v&i cac thu thé leukotrien cystein
(CgsLT). Thu thé CysLT typ-1 (CysLT,) duoc tim thay trong dwong ho hap & nguoi
(g6m céc té bao co tron va cac dai thie bao & dwdng hd hap) va trén cac té bao gay
tién viém khac (gém bach ciu &i toan va mét s6 t& bao gbe tay). CysLTs c6 twong quan
VvGibénh'ly hen suyén va viém mii dj (vng. Trong bénh hen suyén, cac anh hwéng gian
tiép ctia leukotrien gdm phii dwéng ho hdp, co co tron va lam bién dbi hoat dong té
bao lién quan dén tién trinh gay viém. Trong bénh viém mii dj rng, CysLTs dugc
phoéng thich ti niém mac mii sau khi phoi nhiém khang nguyén gay di (ng trong ca
hai phan (rng pha sém va pha muén kém theo cac triéu chirng viém mdi dj ng. Su
kich thich trong miii do cac CysLT cho thay lam téing khang Iwe dwéng dankhi qua mii
va cac trigu chirng nghet mi. :
Montelukast I& mét chat c6 hoat tinh dwong udng gén két voi thu thé CysLT, véi i lwe
vatinh chon loc cao (hon la céc thy thé dwoc Iy trong yéu khédc & dudng ho hap, nhe
thu thé prostanoid, cholinergic hoac beta-adrenergic). Montelukast trc ché tac dong
sinh ly ctia LTD, tai thu thé CysLT, ma khong cé bat ky hoat tinh chii van nao.

DUQCHONGHOC !

Nong 66 dinh trong huyét trong clia montelukast dat dwoc sau 3- 4 gior udng thuée. Sinh
kha dung dudng uéng trung binh & 64%. Montelukast gan két voi protein huyét tirong
trén 99%. Thubc duoc chuyén héa rong rai & gan nho cac isoenzym clia Gytochrom
FI’450 1a CYP3A4, CYP2A6 va CYP2C9, va bai tiét chli yéu vao phan théng qua mat.

CHIBINH

- ‘Phong ngtra va diéu trj lau dai bénh hen suyén & ngudi lon va tré.em tir 12 thang tudi
tré’lén.

- Gidm triéu chirng viém mdii di (rng (viém mi dj trng theo mua & ngwdi Ion va tré em tir 2
tudi tré 18n va viém mi dj (’ng quanh n&m & ngudi 16m va tré em tir 6 thang tudi tr I&n).

LIEU LUQNG VA CACHDUNG
Cachdung
Asthmatin nén uéng mot 1An mi ngay. D6i véi bénh hen suyén, nén'ubng thubc vao
budi téi. Déi véi bénh viem mui dj trng theo mua, hiéu qua cta thube dat duwgc khi ubng
vao budi sang hay t6i khong phy thudc vao thirc &n. Thoi gian ubng thube phu hop véi
nhucau ctateng bénh nhan. 2
Liéudun
Hen suyén

- Nguoiion va thanh thiéu nién tte 15 tudi tré’1én: 1 vien nén 10 mg.

- Tréem6—14tudi: 1viénnhai5mg.

- Tréem2-5tudi: 1 vién nhai4'mghay 1 géithudccbm4mg. ' !

- Tréem 12—23thang tudi: 1 géi thuéc cém 4 mg.

Tinh an toan va hiéu qua diéu tri & tré dwéi 12 thang tudi b bi hen suyén chwa dwge
xaclap.

Viém mii dj irng

Viém mui dj trng theo mua:

- Ngudilénva thanh thiéu nién ttr 15 tudi tré 1én: 1 viénnén 10 mg:

- Tréem6- 14 tudi: 1 vien nhai 5 mg. 1 q

- Tré em 25 tudi: tviénnhai 4 mg hay 1 goi thudc cdmudng 4 mg. !

Tinhan toan va-higu qua diéu trj & tré dwéi 2 tudi bj viém mii di (’ng theo mua chwa
dwocxaclap. ¢
Viém mdi dj teng quanh nam:

- (Nguoilénvathanhthiéunién tir 15 tuditrdlén: 1viénnén10mg.

~ Tré em 614 tudi: 1.vién nhai 5mg.

- Tréem2-5tudi: 1viénnhai4 mghay 1 goi thubc cdm uéng 4 mg.

- Tréem 6 —23thang tudi viém mdi di (;ng quanh ndm: 1 géi thuéc cém ubng 4 mg.

Tinh an toan va hiéu qua diéu trj & tré dwéi 6 thang tudi bj viém mdi di (’ng quanh nim
chwaduwoexaclap.
Khuyén céo strdung dang bao.ché cé ham Irgng phi hop véiliva tubi.

CHONG CHIBINH &3 ;

Quéa man véi batky thanh phan nao clia thuéc.

THAN TRONG 3

- Khoéng dung montelukast dé diéu trj co thét phé quan trong con hen cép tinh. Bénh
nhan nén c6 san thudc cap ciru thich hop. Co thé tiép tuc diing montelukast trong dot
cép clia hen phé quan. i

- Trong khi c6 thé giam lidu corticosteroid dang xit tir tir dwdi sy giam sat y té, khong
nén dung montelukast thay thé dot ngét cho corticosteroid dang xithozc dang uéng.

- Khong nén dung montelukast nhu mét liéu phap don tri d& diéu trj va kiém soét sw co
thét khi phé quan do géng strc. Nhirng bénh nhan b hen suyé&n néing thém sau khi gén
strc nén tiép tuc ché do didu tri thuwdng diing véi cac thugc chti'van beta dang xit dg
phong ngira va cé thé diing thudc chil van beta dang xit c6 tac dong ngén dé cap ctru.

- Nhi*ng bénh nhan nhay cdm véi aspirin nén tranh tiép tuc diing aspirin hoac cac thuéc
khang viém khong steroid trong khi dung montelukast. M&c di montelukast c6 hiéu
le trong viéc cai thién chire ndng dweng hd hép & nhitng ngudi bj hen suyén nhay
cam vé&i aspirin, nhung chwa chirng té loai bd dwgc dap (rng gay co phé quan do
aspirin va céc thubc khang viém khang steroid khac & nhirng bénh nhan hen suyén
nhay cam véi aspirin.

— Tam than kinh: Cac biéu hién tam than kinh da dwoc bao cao & ngudi lon, thanh thiéu
nién va tré em uéng Asthmatin. Cac b4o céo khi diing montelukast bao gém kich dong,
hanh vi hung héng hoac thi dich, lo au, trAm cam, méat phwong hwéng, rdiloan chu y,
gidc mo bét thuwdng, 4o gide, mét ngd, kho chiu, suy giam tri nhé, bdn chon, méng du,
suy nghi va hanh vi t tr (bao gdm ti tiz), va run ray. Bénh nhan va bac si nén canh
giac khi thay cac biéu hién tam than kinh.-B&énh nhan cn dwoc hudng din d@é thong
béo cho bac sinéu xuét hién nhirng thay ddi nay. Bac s nén danh gia can than nhirng
nguy co va loi ich clia vige tiép tuc diéu trj véi Asthmatin néu xay ra cac biéu hién trén.

Tinh trang téng bach céu &i toan: Bénh nhan hen suyén diéu tri véi Asthmatin co thé bj
tang bach cAu &i toan toan than, thinh thodng ¢6 cac biéu hién 1am sang clia viém mach
phtt hop véi hdi chirng Churg-Strauss thudng dwoc didu tri bing corticosteroid toan than.
Nhi¥ng biéu hién nay déi khi co lién quan dén viéc giam diéu tr bang corticosteroid dwong
ubng. Bac sTnén canh giac véi bénh ting bach cAu 4i toan, ndi man mach mau, cac triéu
chirng phdi nang, bién chirng tim mach, va/hoéic bénh thankinh & nhirng bénh nhan.

O bénh nhan phenyiceton niéu: Bénh nhan phenylceton niéu nén duwoc théng bao
Asthmatin chira aspartam véi lwgng 0,4 mg trong vién nén nhai Asthmatin 4va 0,5 mg
trong vién nén nhai Asthmatin 5. s ' ;

TUONG TAC THUOC

Trong cac nghién ctru twong tac thudc, liéu 1am sang khuyén céo ctia montelukast khéng
c6 anh hwéng quan. trong vé mét Iam sang trén dwoc dong hoc clia-cac thude sau:
Theophyllin, prednison, - prednisolon, thudc ngira thai. dang udng. (ethinyl -estradiol/
norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin.

Dién tich dwéi dwong cong (AUC) clia montelukast gidm khoéng 40% & nhirng ngudi
dung ddng thoi voi phenobarbital. Do montelukast dwoc chuyén hda bdi CYP 3A4, 2C8
va 2C9, nén duing than trong, d&c biét & tré em) khi diing déng thdi véi cac chét cam (ing
CYP 3A4,2C8 va 2C9 nhir phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

Céc nghién ciu in vitro cho thdy montelukast 1a chét ¢ ché manh CYP 2C8. Tuy nhién,
théng tin'ttr mot nghién clru tirong tac thuéc trénlam sang lién quan gitra montelukast va
rosiglitazon (co chét tham do dai dién cho cac thubc chuyén hoa chii yéu bgi CYP.2C8)
da ching minh montelukast khéng trc chfé CYP 2C8 in vivo. Do do, khong doan trudc
dwoc montelukast cé lam thay déi dang ké sw chuyén héa clia cac thuéc dugc chuyén
héa béi enzym nay (nhuw paclitaxel, rosiglitazon va repaglinid).

PHU N’ CO THAI VA CHO CONBU

A

Phu nircé thai f
Chua c6 cac nghién ciru dy da va duoc kiém soat tété phu nir c6 thai. Do cac nghién
clru vé sy sinh san & dong vat khéng ludn ludn dy doan dwg'c dap (ing & nguwdi, chi nén
duing montelukast néu that sy can thiét.
Phu ni¥cho con bi
Chua biét montelukast co dwoc bai tiét vao stra me hay khéng. Do nhiéu thubc dwoc bai
tiét vao sira me, nén than trong khi diing montelukast & ngudi me dang cho con b.

NH HU'ONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH Mkvmgc ;
Do montelukast gay ra mét sé tac dung khéng mong mudn trén tam than va than kinh
(xem muyc tac dung khéng mong mudn), mét sb trrong hop hiém gap gay budn ngu,
chéng mét, nén bénh nhan can than trong khi l4i xe va van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Q

Maéu va bach huyét: Gia ting xu hwéng chay mau.
Hé mién djch: Céac phan (rng qua man bao gém phan rng phan v&, si tham nhiém bach
céu &itoan & gan. C
Tam than: Bt thuong vé gidc mo nhw 4c mong, do giac, chirng qua hiéu dong tam than
van déng (gém tinh dé bj kich thich, hiéu dong, lo du nhw hanh vi hung'hang va run), trAm
c&m, matngt, suy nghiva hanh vi ti tiv.
Thén kinh: Hoa mét, ngu lo' mo, di cam/giam cam gidc, co giét.
Tim: Dénh tréng ngurc.
H6 hép: Chay mau miii, hoi chirng Churg — Strauss.
Tiéu héa: Tiéu chay, khd miéng, khé tiéu, budn nén, nén.
Gan mét: Téng ndng d6 cac transaminase trong huyét thanh (ALT, AST), viém gan & mét.
Da va mé dubi da; Phii mach, véttham tim, may day, ngira, phat ban, hong ban nit.
Co xuong va mo lién két: Dau khép, dau co gdm co cirng co'.
Céerbiloan théng thuong: Suy nhuge/mét méi, khé chiu; phu:

UALIEU VAXU TRI
Khéng c6 théng tin dac biét trong diéu tri qua lidu montelukast. Trong cac nghién ciru vé
hen suyén man tinh, montelukast dwoc ding & liéu I8n dén 200 mg/ngay ¢ho nhizng bénh
nhan nguoi I6n trong 22 tuin va trong cac nghién ctru ngan han, 900 mg/ngay cho bénh
nhan trong khodng 1 tudn ma khéng c6 phan (rng phy nghiém trong vé mat lam sang.
Trong treong hop qua liéu, c6 thé dung céac bién phap hé tro thong thuc‘mg; nhu Joai trir
céc chat khong hép thu & dirong tiéu héa, theo dai 1am sang va khdi dau diéu tr nang do,
néu can thiét. %5
C6 bao cao vé& qua liéu cAp xdy ra & bénh nhan tré em diing montelukast it nhat 150
mg/ngay. Céc phat hién Iam sang va thwc nghiém phu hop véi mo ta so lugce vé tinh an
toan & nhitng bénh nhanngudi Ion va tré em 16n. Khéng e6 tac dung khéng mong mudn
nao duoc bo cdo trong da b cac trrdng hop qué lidu. Tac dung khéng mong-muén
thwérng gap nhét 1a khat nude, budn ngt, gidin ddng: tir, chirng ting van dong va dau

bung.

~ Chua biét montelukast co'duwoc loai trir bang cach thdm tach mang bung hogc thdm tach
mau hay khéng.

BAO QUAN Trong bao bi kin, noi khd. Nhiét d6 khéng qua 30°C.

HANDUNG 24 thang ké& tlr ngay san xuét. * SAE B

PONG GOI Vi 10 vién. Hop 3 vi.

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuéin nha san xuét.

THUGC NAY CHI DUNG THEO BON.CUA BAC ST

Bé xa tim tay tré em
Khéng dung thuéc qué théi han st dung
DPoc ?7 hwéng dén st dung trirére khi ding
"INéu can thém théng tin, xin héi y kién béc si
Théng béo cho béc si nhitng tic dung khéng mong muén
' 'gdp phai khi sir dung thuéc ‘

viiviliz
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Nha san xuét:

Chinhanh CTY TNHH LD STADA-VN

sé 40.vDai 16 ‘fu Do, KCN Viét Nam-Singapore, . .
Thi xa Thuan An, Tinh Binh Durong, VN
DT: (+84.650) 3767470-3767471 - Fax: (+84.650) 3767469
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