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Rx Thube ké don
(Montelukast 4 mg)
Poc ki huéng din sir dyng trude khi dung
DE xa thm tay tré em
Thubc nay chi ding theo don thude
THANH PHAN

Mbi 1 géi e6 chira :
f1- Montelukast (duéi dang Montelukast natri) 4 mg _
T4 duge: Microcrystalline cellulose, aspartam, manitol, colloidal anhydrous silica.
DANG BAO CHE
Bét pha‘hén dich uéng
B4t thudc mau tring dén hoi vang, toi x5p, ddng nhilt, c6 vi ngot.
QUY CACH PONG GOI:
Hép 7, 14, 20, 28, 30 gbi
PAC TINH DUQC LUC HOC
Nhém duge 1y: Thude abi khang thy thé Leukotrien.
Mi ATC: R0O3D CO03
Co ché thc dung:

Céc cysteinyl leukotrien (LTC 4, LTD 4, LTE 4) la céc yéu to gdy viém manh dugc giai phong tir
céc té bdo mast va bach cdu 4i toan, Céc chit trung gian gdy viém lién két véi céc thy thé leukotrien
cysteinyl (CysLT) dugc tim thdy trong duémg hod héip ctia con ngudi va gy ra phén (mg viém &
dudmg hé hip, bao gdm co thit phé quan, tiét nhiy, tinh thim thanh mach va ting héa img dong cia
bach cdu 4i toan.

Montelukast ding duémg ubng lién két c6 tinh chon loc cao d6i voi thy thé CysLT 1. Trong céc
nghién ciru 1dm sang, montelukast {rc ché co that phé quan khi ding ¢ lidu théip, T4c dung gidn phé
quan dugc quan st thiy trong vong 2 gid sau khi ubng. T4c dung lam gidn phé quén tic dong bdi
mét chéit chi van P c6 lién quan dén montelukast. Diéu trj biing montelukast (rc ché su co that phé
quan & giai doan sém va giai doan cudi do trc ché khang nguyén. Montelukast so véi gia duge lam
giam bach cz’iq 4i toan méu ngoai vi & bénh nhan ngudi 16m va tré em. Trong mdt nghién clru riéng
biét, diéu trj bing montelukast 1am gidm déng ké bach cu 4i toan trong duong thd, kiém soét dugc
céc trigu chimg hen trén lim sing.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

Montelukast duge hip thu nhanh sau khi uéng. Néng 46 Cmax trong huyét tuong dat dugc sau 2 gis
& tré khi udng lic d6i. Cmax t6i da trung binh 13 66%. £ ‘
O tré tir 2 thang dén 6 tudi ndng 4§ Cmax dat dugc sau khi ubng 2 gi¢r cao hon gap 2 1an & ngudi 16n

sir dung vién 10 mg. Ubng thudc cung voi nude sot tio hojic uong ciing bira in khong khac biét co
y nghia lim sang khi sir dung thube lic do6i.
Phiip bo

Montelukast lién két 99% véi protein huyét tuong. Thé tich phn b cia Montelukast trung binh
khoang 8-11 lit. Nghién ciru & chudt véi montelukast ¢6 gin phong xa cho thdy c6 lugng rdt it qua
dugc hang rdo mau nio. Ngoai ra ndng 49 thudc dat ti thiéu sau 24 gid sir dyng thude.

Chuyén héa

Montelukast duge chuyén hoa nhanh, véi nghién ciru & lidu didu trj, ndng 49 cac chit chuyén héa
khéng dugc phat hién & trong huyét tuong & ca ngudi lém va tré em. :
CYP2C8 la enzyme chinh trong qué trinh chuyén héa cua montelukast. Ngoai ra, CYP3A4 vz} =
CYP2C9 c6 thé gop 1 phin vao qué trinh chuyén héa. Tuy nhién, itraconazol mot chéit {rc ché
CYP3A4 cho thiy khong c6 sy bién ddi cic thong sé dugc dong hoc cia montelukast & nhimg

ngudi khoe manh ding lieu 10 mg montelukast mé&i ngay. Dya trén céc két qua nghién ciru in vitro

trong microsome gan ciia ngudi, nong 46 montelukast trong huyét twong khong bi ¢ che bdi cac
cytochrom P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hofic 2D6. Do d6 higu qua dicu tri cia céc chéit chuyén

héa cia montelukast 12 khong dang ke.

thanh thai cila montelukast trong huyét tuong 14 45 ml/ phit & ngudi lon khoe manh. Sau khi
uong montelukast cé gin phéng xa, 86% thubc dugc thu hdi sau 5 ngay, 2% dugc thai trir qua nuoc

tieu.

Hau hét montelukast va cc chét chuyén héa cia n6 dugc thai trir qua mét.

Khong cin hiéu chinh liéu trén cic bgnh nhan suy thin, b¢nh nhén suy gan tir nhe dén trung binh.

Khong c6 ddy di dif lidu nghién ciru dugc dgng hoc & bénh nhin suy gan ning cb didm sb
Child-Pugh > 9.

Véi litu cao montelukast sir dyng gp 20-60 lin lidu khuyén cdo, c6 thdy sy giim néng 4
theophyllin trong huyét twong, khéng thiy anh huéng ndy & lidu khuyén cdo 10 mg x 1 lan/ ngay.

CHIi PINH ; :

Montelukast duge chi dinh cho négubi bénh 16m tudi va tré em trén 6 thang tudi dé dy phong va diéu
tri hen phé quan man tinh, bao gom dy phong cd céc triu chimg hen ban ngdy va ban dém, diéu tri
ngudi hen nhay cdm véi aspirin va dy phong con co that phé quan do gang strc.

Montelukast duge chi djnh dé 1am giam céc tri¢u chimg ban ngdy va ban dém cta viém mii dj (mg
(viém mili dj img theo mia cho ngudi 16m va tré em tir 2 ndm tudi trér 1én, viém mili dj img quanh
nim cho ngudi 16n va tré em tir 6 thing tudi tré 1én).

Dé chira hen, cin ubng thubc vao budi toi.

Véi viém mili dj (mg, thoi gian ding thude ty thue vao nhu clu cla timg d6i tugng,

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Pé chira hen, cin ubng thubc vao bubi 16}.
Véi viém mili dij img, thi gian ding thube ty thude vio nhu céu cla timg ddi tugng.

- Tré tir 6 théng dén 5 tudi bj hen v&/hofic viém mili dj img: 4 mg/ngdy.

Tré tix 6 tudi dén 14 tudi bj hen vahoiic viém mii dj img: 4 — 8 mg/ngdy (ty theo tinh hinh thyc té
cua tré)

- Ngudi 16n va tré em trén 15 tudi bj hen vi/hodic viém mili dj img: 8mg/ngdy (tly theo tinh hinh
ciia bénh nhan c6 thé hiéu chinh liéu).

- Tré c.gn dugc dénh gid hiéu qué diéu trj sau 2-4 tulin diéu trj thudc, ngung sir dung néu khéng dap
img diéu tr. g

- Khong khuyén céo sir dung cho tré duéi 6 thing tudi.

Sin phim sir dyng cho tré dudi sy gidm sét cia ngudi 16m.

g-gm dugc sir dyng trye tiép. Ché phim phi con géi nguyén ven cho dén khi st dyng.
Sau khi mé géi thubc nén sir dung trong vong 15 phit. Néu da trn vdi thirc dn thi khong gitr cho
sit dung lin sau.

CHONG CHI PINH
Qué min véi bét ky thanh phin nio cia thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chén doén bénh hen man tinh & tré nho ti 6 thang- 2 tudi cin dugc thyc hi¢n béi béc sy chuyén
khoa nhi hoic chuyén khoa phéi.

Bénh nhin khong nén ding thubc dudmg ubng trong didu tri cc con hen cép. Néu c6 biéu hién cia
com hen phé quan cép tinh nén six dyng dang hit thudc chi vin B tic dyng ngin. Cin tham khio §
kién béc sy néu bénh nhan lién tuc phai sir dung thudc chi vén p tic dung ngan dang hit
Montelukast khéng nén thay thé 4t ngdt cho corticoid dang hit hofc ung. \
Khéng c6 du dir liéu chimg minh cé thé giam liéu corticoid khi sir dung d%mg th&i ca montelukast.
Trudmg hop c6 ting bach céu éi toan duéng toan than, d6i khi ¢ cac biéu hién lim sang cla viém
mach méu tuong ty nhur h§i chimg Churg-Strauss thuémg dugc diéu tri bing corticoid dudmg todn
than. Nhimg truémg hop ndy cé lién quan dén giam liéu corticoid dudmg toan than.

Thin trong khi sir dung ddng théi cing véi aspirin va cac thubc chéng viém NSAID khic.

SU DUNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Théi ky mang thai

Céc dir ligu nghién ciru trén dong vit cho thiy khéng c6 di tit gdy ra cho bao thai. Tuy nhién céc
di liéu nghién ciru trén ngudi con han ché. Chi nén s dyng cho phu ni c6 thai khi ddnh gi duoc
lgi ich cia thube cao hon rét nhidu so véi nguy co.
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Nghién c(ru trén chudt cho thy thude bai tiét duge qua sita. Chua c6 ddy du dir liéu nghién ciru trén
phu nif cho con bii. Can can nhac déanh gi lgi ich khi sit dung cho phy nir cho con bi, chi sir dung khi
thit can thiét.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thubc khong anh hudng dén khé ndng 14i xe va vin hanh my moc, tuy nhién ciing da c6 nhimg
bio c4o vé biéu hién chéng mit hay buon ngu khi sir dung thuoc.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Montelukast duge st dung trong du phong va diéu tn bénh hen.

Néng do trong huyét twong (AUC) cia montelukast gidm khoang 40% & nhing bénh nhén dung ciing
v6i phenobarbital, Vi montelukast duge chuyén hoa bdi CYP 3A4, 2C8, va 2C9, cin thin trong, dic
biét & tré em, khi montelukast ding cing véi cic thuoc cim img CYP 3A4, 2C8, va 2C9, nhu
phenytoin, phenobarbital va rifaxinpicin. :

Céc nghién ctru in vitro cho thay montelukast 12 mdt chat (rc ché manh ctia CYP 2C8. Tuy nhién,
dir liéu tr m§t nghién ciru tuon tdc thuoc 1am sang gilra montelukast va rosiglitazon (chﬁt chuyén
héa chinh qua CYP 2C8) cho thay montclljkast khéng trc ché CYP 2C8 in vivo. Vi vay, montelukast
s& khong lam thay doi c6 y nghia sy chuyén hoa cha cic san phﬁm dugce phﬁm dugce chuyén hoa bai
enzym nay (vi du paclitaxel, rqsig[itamn va repaglinid). Y

Céc nghién ciru in vitro cho thay ring m?mclukast trc ché CYP 2C8, trc ché khong dang ké 12 2C9
va 3A4. Trong nghién ciru tuong tac thudc 1am sang giira thudc montelukast va gemfibrozil (thubc
{tc ché CYP 2C8 va 2C9), gemfibrozil 1dm ting ndng d¢ montelukast ghp 4,4 lin. Khéng can higu
chinh lidu montelukast khi ding dong thoi véi gemfibrozil hodc céc chit (e ché manh CYP 2C8,
nhung bac si nén biét vé kha niing xay ra cdc phan img phy bit lgi.

Dua trén dit liéu in vitro, khong tuong tac thuoc quan trong thé hién trén lim sing v6i thude trc ché
yéu CYP 2C8 (nhu trimethoprim). Str dung dong thari montelukast véi itraconazol - mot chat trc ché
manh cua CYP 3A4, khéng lam tang dang ké nong d6 montelukast dudng toan than.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

¥
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Nhimg thuat ngir sau ddy dugc ding dé phan loai cic phan tmg bét lgi dya trén tan SuAt:
Rat thudng gip: >1/10;

Thuong gip: >21/100 va < 1/10;

ft gap: =1/1000 va < 1/100;

Hiem gip: 21/10000 va <1/1000;

Rat hiem ggp: <1/10000;

Khong du bang chimg dé két luin

Hg co' quan Téc dyng khong mong mudn Tén suit
Nhiém tring va liy nhiém Nhiém khuin dudng hd hép trén Rat thudng gip
R6i loan méu va bach huyét  |Tang xu huéng chay méu Hiém gip
Réi loan hé mién dich Phan {mg qu4 man it gap
Ting bach ciu 4i toan toan thén Rit hiém gip
Réi loan tam than Mo bét thudng bao gdm nhimg con 4c mng, mét ng,

lo Au, kich dong bao gdm hanh vi gdy hén hay thu dich, | ft gip

trAm cim, khé chju, bdn chdn, run

Giam cha ¥, suy gidm tri nhé Hiém gip
Ao gidc, mat phuong huéng, c6 suy nghi ty tir Rit hiém gép
R6i loan hé thin kinh Chéng mit, budn ng, gay budn ngu it gip
Réi loan nhip tim Pénh tréng ngyc Hiém gip
R&i loan ho hip, 16ng ngyc va |Pau thit ngyc ft gip
trung gian Hoi chimg Churg-Strauss Rt hiém gip
Tang bach céu 4i toan trong phéi Rét hiém gip
R&i loan tiéu hoa Tiéu chay, budn nén, nén mira Thudng gép
Kho mi¢ng, chimg kho tiéu it gip
R&i loan mét Néng 46 ALT, AST huyét thanh ting cao Thudmg gip
Viém gan RAt hiém gip
Réi loan md da va md dudi da |Phat ban Thudng gip
Bam tim, nbi may day, ngira it gap
Phi mach Hiém gip
Ban nt 46, hdng ban da dang Rét hiém giip
Réi loan co xuong va mé lién [Pau khép, dau co bao gém chudt rat co it gip
két
Réi loan chung Sot cao Thudmg gdp
Suy nhuge / mét moi, khé chju, phi it gip

HUGNG DAN XU TRi TAC DUNG KHONG MONG MUON s g A
Théng bao ngay cho béc sy hodc duge sy khi gip phai cic tic dung khéng mong muon cua thuoc.

UA LIEU VA CACH XU TRi :
‘Ighang cb cac phan tmg qué liéu khi sir dun lidu cao 200 mg/ ngdy & ngudi 16n trong 22 tudn va
lidu cao 900 mg/ ngay trong thai gian 1-2 tudn. Wy, !
Céc triéu chirg cua phan mg qué lidu nhu dau bung, budn ngu, dau dau, n6n mira, chimg djng

kinh. :
Cin dimg thubc va dén co sd y té gn nhit khi ¢6 céc tri¢u chimg qua lidu.

PIEU KIEN BAO QUAN: :
Noi khb réo, tranh 4nh sang, nhiét 4§ dudi 30°C.

HAN DUNG:
24 thang ké tir ngdy san xut.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CP DUOC VAT TU' Y TE HA NAM
Cum céng nghiép Hoang Dong, Duy Tién, Ha Nam
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