
 

 

  

  

  

      
    

  

      

COMPOSITION:
Each Chewable tablet contains
4.2 mg Montelukast Sodium Equivalent to
Montelukast 4 mg
FOR DOSAGE, INDICATIONS, ADMINISTRATION:

PLEASE REFER MORE
OTHER INFORMATION IN PACKAGE INSERT.
SPECIFICATION: In-House
STORAGE: Store in a dry place at a temperature
below 30°C. Protect from light.
ROUTE OF ADMINISTRATION: Oral
FOR PRESCRIPTION USE ONLY.
KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.
CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING
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: Hôp 10vỉ x 10 viên nén
bán theo đơn CÔNG THỨC: Mỗi viên nén nhai trong miệng chứa:

4,2 mg Natri Montelukast tương đương Montelukast 4 mg
CHÍ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG, VÀ
CAC THONG TIN KHAC: XIN XEM TRONG

. TO HUONG DAN SUF DUNG KEM THEO.
Montelukast Sodium TIỂU TIÊN Nhà sản xuất

BAO QUAN: ở nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C,Chewable Tahlets 4 mg tình nh sáng ue
DUONG DUNG: Udng
THUOC BAN THEO DON
GIỮ THUỐC NGOAI TAM TAY TRE EM ;
ĐỌC KỸ HƯỚNG DĂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
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Rx-Thuốc bán theo đơn -

Đọckỹ hướng dân sử dụng trước khi dung.

Nêu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiên bác sỹ.

UCON 4

 

Thành phần: mỗi viên nhai trong miệng chứa:
Hoạt chất: 4.2 mg natri montelukast tương ứng với montelukast 4 mg.

Tá dược: mannitol, celullose vi tinh thể, natri croscarmellose, hydroxypropyl
cellulose, huong vi dau, aspartam, magnesi stearat.

Chỉ định điều trị:
Montelukast được chỉ định trong điều trị hen như là trị liệu bố sung cho những

bệnh nhân hen nhẹ đến trung bình mà không được kiểm soát thỏa đáng bằng
cortisteroid dạng hít, và những bệnh nhân hen điều trị theo nhu cầu bằng thuốc
đối kháng beta tác dụng nhanh nhưng không được kiểm soát thỏa đáng về mặt

lâm sàng.
Montelukast cũng làm giảm các triệu chứng viêm mỗi dị ứng theo mùa.
Montelukast cũng được chỉ định dé dự phòng hen với biểu hiện chính là co thắt

phế quản khi găng sức.

Liều lượng và cách dùng
Trẻ từ 2 đến 5 tuổi: l viên nhai 4 mg.
Đề điều trị viêm mũi dị ứng, nên uống montelukast một lần mỗi ngày. Thời gian
sử dụng thuốc có thế tùy thuộc vào nhu cầu của mỗi bệnh nhân.

Chống chỉ định

Quá mân với hoạt chât hoặc bât kỳ tá dược nào của thuôc.

Nhưng lưu ý đặc biệt và cảnh báo khi sử dụng thuốc: |
Khuyến cáochung |

Hiệu quả điều trị của montelukast dựa trên các thông số kiểm soát hen bác
hiện trong một ngày.
Có thế uống montelukast cùng hoặc không cùng thức ăn.

Nên khuyên bệnh nhân dùng montelukast liên tục ngay cả khi hen đã được kiểm
soát, cũng như khi hen tiến triển xấu.

Không sử dụng montelukast cùng lúc với các thuốc khác cũng chứa montelukast.
Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi, bệnh nhân suy thận hoặc bệnh

nhân suy gan nhẹ đến trung bình. Chưa có đữ liệu trên bệnh nhân Suy gan nặng.
Liều dùng là như nhau cho bệnh nhân nam và nữ.

Điều trị bằng montelukast cùng với các thuốc điều trị hen khác

Có thế bố sung montelukast cùng với các thuốc đang sử dụng.
Corticosteroi dạng hít: có thé dùng bỗ sung montelukast cho bệnh nhân đang

dùng corticosteroid dạng hít cùng với thuốc đối kháng beta tác dụng ngắn mà
chưa kiểm soát hen một cách thỏa đáng. Không dùng montelukast để thay thế đột
ngột cho corticosteroid dạng hít.
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Cảnh báo và thận trọng
Nên khuyên bệnh nhân không được sử dụng montelukast để điều trị các cơn hen
cấp tính. Bệnh nhân nên luôn mang sẵn các thuốc cấp cứu để điều trị cơn hen cấp
tính. Nên sử dụng thuốc đối kháng beta tac dung ngankhi xuất hiện cơn hen cấp
tính. Bệnh nhân nên đi khám ngay nếu họ sử dụng thuốc đối khang beta tác dụng
ngắn dạng hít nhiều hơn bình thường.

Không dùng montelukast để thay thế đột ngột cho corticosteroid dạng hít hoặc
uông.
Chưa có dữ liệu về việc có thể giảm liéu corticosteroid dang uéng khi điều trị
cùng với montelukast.

Trong những trường hợphiếm, bệnh nhân điều trị với các thuốc chống hen bao

gom ca montelukast có thể có biểu hiện tăng bạch cầu ưa cosin, đôi khi có các

biểu hiện của viêm mạch mạn tính phù hợp với hội chứng Churg-Strauss mà
thường được điều tri bang corticosteroid đường toàn thân. Đôi khi các triệu chứng

này liên quan đến việc giảm hoặc ngừng dùng corticosteroid. Chưa loại trừ khả
năng đối kháng thụ thể leukotrien có thé liên quan đến việc xuất hiện hội chứng
Churg-Strauss. Bác sĩ nên lưu ý đến biểu hiện tang bach cau wa eosin, phát ban,
các triệu chứng hô hấp tiến triển xấu, biến chứng tim và/hoặc bệnh lý thân kinh ở
những bệnh nhân này. Nên thăm khám lại và tái đánh giá phác đỗ điều trị ở bệnh

nhân xuất hiện những triệu chứng trên.
Điều trị bằng montelukast không làm thay đổi sự nhạy cảm của bệnh nhân với

aspirin do đó nên tránh dùng aspirin và các thuốc kháng viêm không steroid khác

cho bệnh nhân.
Bệnh nhân với bệnh di truyền hiếm gặp không dung nạp galactos, thiếu hut Lapp
lactas hoặc kém hấp thu glucos-galactos thì không dùng thuốc này.

Những biển cô tâm thần kinh đã được báo cáo ở người lớn, thanh thiểu niên và trẻ
em dung montelukast. Bao cdo hu mai với montelukast bao gồm kích động, hành

vi hung hoặc thù địch, lo âu, trầm cảm, mất phương hướng, giảm tập trung,
giác mơ bất thường,ảo giác, mất ngủ, giảm trí nhớ, bồn chồn, mộng du, ý nghĩ và

hành vi tự tử và run.

Bệnh nhân và bác sĩ nên cảnh giác với các biến cố tâm thần kinh. Bệnh nhân nên
được hướng dẫn để thông báo cho bác sĩ nếu nhữngbiến cố trên xuất hiện và khi
đó bác sĩ cần đánh giá nguy cơ so với lợi ích của việc tiếp tục dùng montelukast.

Tác dụng không mong muốn của thuốc:

Ghỉ nhận trong thử nghiệm lâm sàng
Tác dụng phụ thường gặp nhất (tỷ lệ >5% so với giả được; được liệt kê theo tần

xuất xuất hiện) trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng là nhiễm khuẩn

đường hô hấp trên, sốt, đau đầu, viêm họng, ho, đau vụng, tiêu chảy, viêm tai
giữa, cúm, chảy nước mũi, viêm xoang và viêm tai.
Bệnh nhỉ từ2đến 5 tuổi bị hen

Đã đánh giá tính an toàn của montelukast trên 573 bệnh nhi từ 2 đến 5 tuổi khi

dùng liều duy nhất hoặc liều nhắc lại. Trong thử nghiệm lâm sảng, đã dùng

montelukast trong ít nhất 3 tháng cho 426 bệnh nhỉ, trong> 6 tháng cho 230 bệnh

nhi và trong > 1 năm cho 63 bệnh nhi. Trong những bệnh nhân từ 2 đến 5 tuổi

dung montelukast, những tác dụng ngoại ý sau đây xuất hiện với tần xuất > 2% và

xuất hiện nhiều hơn so với giả được: sốt, ho, đau bụng, tiêu chảy, đau đầu, chảy
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nước mũi, viêm xoang, viêm tai, cúm, phát ban, dau tai, viêm đạ dày ruột, chàm,

may day, thủy đậu, viêm phối, viêm da và viêm kết mạc.
Bệnh nhỉ từ 2 đến 14 tuôi bị viêm mũi dj ing theo maa - :
Đã đánh giá tính an toàn của montelukast trên 280 bệnh nhỉ từ 2 đên 14tuôi bị

viêm mũi đị ứng theo mùa trong một thứ nghiệm 2 tuần, đa trung tâm, thiệtkêmù

đôi, đối chứng giả được và nhóm song song. Montelukast được dùng một lần mỗi

ngày vào buổi tối có dữ liệu về tính an toàn tương tự giá dược. Trong thử nghiệm
này, những biến cố sau đây được báo cáo với tần xuất > 2% và xuất hiện nhiều
hơn giả dược: đau đầu, viêm mũi, viêm họng và nhiễm khuẩn đường hô hấp trên.
Bệnh nhỉ từ 2 đến 14 tuôi bị viêm mũi dị ứng quanh năm
Tính an toàn ở những bệnh nhân từ 2 đến 14 tuổi bị viêm mỗi dị ứng theo mùa

được hỗ trợ bởi tính an toàn ở bệnh nhân từ 2 đến 14 tuổi bị viêm mũi dị ứng theo

mùa.
Các tác dụng ngoại ý sau đây đã được ghi nhận trong thời gian lưu hành thuốc sau

khi được cấp số đăng ký. Do các tác đụng ngoại ý này được báo cáo tự phát từ

nhóm dân số kích cỡ không chắc chắn nên không phù hợp để ước lượng tần xuất
hoặc xác lập mối quan hệ nhân quả với việc dùng thuốc.

Rồi loạn máu và hệ bạch huyết: tăng nguy cơ chây máu, giảm tiêu cầu.
Rối loạn hệ miễn dịch: phản ứng quá mẫn bao gồm sốc phản vệ, thâm nhiễm bạch

cầu ưa eosin vào gan.
Rối loạn tâm thân: kích động bao gồm hành vi hung hãng hoặc thù địch, lo âu,
trầm cảm, mất phương hướng, giám tập trung, giấc mơ bất thường, ảo giác, mất
ngủ, giảm trí nhớ, bồn chồn, mộng du, ý nghĩ và hành vi tự tử và run.

Rối loạn hệ thân kinh: chóng mặt, dị cảm/giãm cắm giác, co giật.

Rối loạn trên tim: đánh trống ngực.

Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: chảy máu cam, viêm phổi tăng bạch cầu ưa

eosin. |
Réi loan gan mat: viêm gan tắc mật, tổnthương té bao gan đã được báa Đáo Ễ

những bệnh nhân điều trị bằng montelukast. Đa số các triệu chứng trênxuấtlến

kết hợp với các yếu tố gây nhiễu như sử dụng cùng các thuốc khác, hoặc sử đụng
montelukast cho những bệnh nhân có nguy cơ bị bệnh gan như uống rượu hoặc
các viêm gan khác. \

Nói loạn da và mô phụ thuộc: phù mạch, bầm tím, ban đỏ đa hình, ban đỏ nốt,

ngứa, hội chứng Stevens-Johnson/hoại tử biểu bì nhiễm độc, mày đay.

Réi loạn cơ, xương, khớp: đau khớp, đau cơ kễ cả co cứng cơ.
Rối loạn toàn thân: phù.

Bệnh nhân hen đùng montelukast có thể có biểu hiện tăng bạch cầu ưa eosin, đôi
khi có các đấu hiệu lâm sàng của viêm mạch mạn tính phù hợp với hội chứng

Churg-Strauss mà thường được điều trị bằng corticosteroid đường toàn thân. Đôi
khi các triệu chứng nảy liên quan đến việc giảm hoặc ngừng dùng corticosteroid.
Bác sĩ nên lưu ý đến biểu hiện tăng bạch cầu ưa eosin, phát ban, các triệu chứng

hô hấp tiến triển xấu, biến chứng tim và/hoặc bệnh lý thần kinh ở những bệnh

nhân này (Tham khảo Thận trọng và cảnh báo).

“Hãy thông báo cho bác sỹ khi gặp những phản ứng có hại khi dùng thuốc
Ay?nay
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Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Thai kỳ
Nghiêncứu trên động vật không cho thấy tác hại liên quan đến thai kỳ hoặc sự
phát triển của phôi. Dữ liệu giới hạn trên phụ nữ mang thai không gợi ý mối quan
hệ nhân quả giữa việc sử dụng montelukast với dị tật (kế cá dị dạng chỉ) mà hiếm
được báo cáo trong quá trình lưu hảnh thuốc. Có thể dùng montelukast trong thời
kỳ mang thai chỉ khi nó được coi là thật sự cần thiết.

Cho con bú

Nghiên cứu trên chuột cho thấy thuốc được bài xuất qua sữa. Chưa rõ liệu
montelukast có được bài xuất vào sữa người mẹ hay không. Có thể dùng

montelukast trong thời kỳ cho con bú chỉ khi nó được coi là thật sự cần thiết.

Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác.

Montelukast có thê dụng cùng các thuốc các thuốc sử dụng thường xuyên khác để

dự phòng và điều trị hen mạn tính. Trong các nghiên cứu tương tác thuốc, liều

khuyến cáo điều trị của montelukast không ảnh hưởng đáng kê trên lâm sàng đến
dược động học của các thuốc sau: theophyllin, prednison, prednisolon, thuốc
tránh thai đường uống (ethinyl estradiol/ norethindron 35/1), terfenadin, digoxin

va warfarin.

AUC của montelukast đã giảm khoảng 40% ở những người dùng thuốc cùng với
phenobarbital. Do montelukast được chuyển hóa bởi CYP 3A4, nên cần thận

trọng, nhất là ở trẻ em, khi dùng montelukast cùng các thuốc kích thích CYP 3A4
nhu phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

Những nghiên cứu ửi vo cho thấy montelukast là chất ức chế mạnh CYP 2C8.

Tuy nhiên,„điệu từ một nghiên cứu lâm sàng về tương tác thuốc-thuốc sử dụng

montelukast va\rosiglitazon (mét chất nền đại diện cho các thuốc được chuyển

hóa chủ od CYP 2C8) cho thay montelukast không ức chế CYP 2C8 trên in
vivo. Do đỗ, montelukast được cho là không làm thay đổi dang ké sự chuyển hoá
của các thuốc được chuyển hóa bởi men này (như paclitaxel, rosiglitazon và

repaglinid).

Quá liều và xử trí
Chưa có thông tin đặc biệt khi điều trị quá liều bang montelukast.
Trong những nghiên cứu hen mạn tính, bệnh nhân đã được dùng montelukast với

liều lên đến 200 mg/ngày trong 22 tuần vànhững nghiên cứu với thời gian ngắn

hơn với liều cao đến 900 mg/ngày trong 1 tuần mà không thấy các tác đụng ngoại

ý nghiêm trọng trên lâm sàng.

Đã có báo cáo quá liều cấp tính trong thời gian hậu mãi và trong cácnghiên cứu

lâm sàng, bao gồm báo cáo ở cả trẻ em và người lớn với liều cao dén 1000 mg

(khoang 61 mg/kg 6 một trẻ 42 tháng tuổi). Những phát hiện về lâm sảng và xét

nghiệm là phù hợp với dữ liệu an toàn ở trẻ em và người lớn.

Trong đa sô các trường hợp quáliều, không thây báo cáo tác dụng phụ. Những tác

dụng thường gặpnhất khi quá liều cũng tương tự như dữ liệu an toàn đã ghi nhận

với montelukast và bao gồm đau bụng, buồn ngủ, khát nước, đau đầu, nôn và tăng

hoạt động tâm thần vận động.

Chưa rõ liệu montelukast có bị loại trừ bởi thâm phân phúc mạc hoặc thẩm phân

máu hay không.
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Dược lực học

Các leukotriencysteinyl (LTC,, LTDy, LTE,) là các eicosanoid cé dac tính gây

viêm mạnh được giải phóng từ nhiều tế bào khác nhau, bao gồm dưỡng bảo và

bạch cầu ưa eosin. Đây là các chất trung gian quan trọng gây hen găn với các thụ
thể leukotrien cysteinyl (CysLT). Thụ thê CysLT type 1 (CysLT;) được tìm thay
trong đường hô hấp của người (bao gồm các tế bào cơ trơn và các đại thực bào

của đường hô hấp) và trên các tế bào gây viêm khác (bao gồm bạch câu va eosin
và một vài tế bào có nguồngốc từ tủy xương). CysLT có mỗi liên quan đến sinh
lý bệnh học của hen và viêm mii dị ứng. Trong hen, các chất trung gian

leukotrien gây co thắt phế quản, tăng tiết chất nhày, tính thắm thành mạch và bach
cầu ưa eosin. Trong viêm mũi dị ứng, CysLT được giải phóng từ niêm mạc mũi

sau khi tiếp xúc với đị nguyên ở câ giai đoạn phân ứng sớm và muộn và liên quan

đến các triệu chứng của viêm mũi dị ứng. Phản ứng dị ứng với các CysLT ở bên

trong mũi đã được chứng minh làm tăng tính đề kháng của mũi và các triệu chứng
tắc nghẽn tại mũi.

Montelukast khi dùng đường uống liên kết chọn lọc và ái lực cao với thy thé

CysLT;. Trong các thử nghiệm lâm sàng, montelukast ức chế co thắt phế quản do
hit LTD, tại liều thấp 5 mg. Giãn phế quản được quan sát thấy trong vòng 2 giờ
khi dùng đường uống. Tác dụng giãn phế quản gây ra bởi thuốc đối kháng beta
được cộng hưởng bởi tác dụng của montelukast. Điều trị bằng montelukast ức chế

co thắt phế quản ở cả giai đoạn sớm và muộn do phản ứng với kháng nguyên. Khi
so sánh với giả dugc, montelukast lam giam bach cau ua eosin trong mau ngoai

biên ở cả người lớn và trẻ em. Trong một nghiên cứu riêng biệt, điều trị với“

montelukast làm giảm đáng kế bạch câu ưa eosin trong đường hô hấp ag Kit 5
định lượng đờm) và trong máungoại biêntrong khi cải thiện kiểm soát nein

&©,lâm sàng.
#

Dược động học

Hấp thu

Montelukast được hấp thu nhanh sau khi uống, Ở người lớn, trong tình trạng ăn
no, nồng độ đỉnh trong huyết tương(Cmzj) đật được khoảng 3 giờ (Tma„) sau khi

uống viên bao phim 10 mg. Sinh khả dụng trung bình khi dùng đường uống là
64%. Sinh khả dụng và C„„„ khi dùng đường uông không bị ảnh hưởng bởi thức

ăn. Đã đánh giá tính an toànvà hiệu quả của dạng viên bao phim 10 mg khi không
quan tâm đến thời gian ăn uống.

Đối với viên nhai 5 mg, Ca đạt được trong khoảng 2 giờ sau khi cho người lớn

dùng cùng với thứcăn. Sinh khả dụng trung bình khi dùng đường uống là 73% và

giảm xuông 63% khi dùng cùng thứcăn.

Phân phối
Montelukast gắn kết hơn 99% với protein huyết tương. Thể tích phân phối trong
trạng thái én định của montelukast khoang 8-11L. Nghiên cứu trên chuột với
montelukast đánh đấu phóng xạ cho thấy thuốc được phân bồ tối thiểuqua hàng
rào máu não. Hơn nữa,, nông độ của chất đánh đấu phóng xạ tại thời điểm 24 giờ
sau khi dùng thuốc là tối thiểu tại tất cả các mô khác.
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Chuyển dạng sinh học
Montelukast được chuyên hóa một cách rộng rãi. Trong các nghiên cứu với liều
điều trị, nồng độ trong huyết thương của các chất chuyên hóa của montelukast là
không xác định được trong trạng thái ồn định ở người lớn và trẻ em.

Thai trừ
Ở người tình nguyện khỏe mạnh, thanh thải huyết tương của montelukast trung
bình là 45 mL/phút. Sau khi uống montelukast đánh dấu phóng xa, 86% lượng

đánh dấu phóng xạ được tìm thấy trong phân sau 5 ngày và <0,2% được tìm thay
trong nước tiểu. Cùng với ước tính sinh khả dụng đường uống, điều này cho thấy

montelukast và các chất chuyền hóa của nó được bài tiết chủ yêu qua mật.

Trình bày: Hộp 10 vỉ x 10 viên.
Bảo quản: ở nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tranh anh sang.
Han dung: 36 thang kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng ghi

trên bao bì
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất

Cảnhbáo:
CSXhông dùng quáliễu.

- Giữ thuốc ngoài tâm tay trẻ em.

Sản xuất tại An dé boi: Flamingo Pharmaceuticals Ltd.

R- 662, T.T.C. Industrial Area, Rabale, Navi Mumbai 400 701. India.
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