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Rx Thudc ban theo don Té hwong dan sir dung thude
Vién nén bao phim
SANDOZ MONTELUKAST FCT 10MG

THANH PHAN

MB5i vién nén bao phim chira:

L&i thudc:

Hoat char: Montelukast (duéi dang Montelukast natri) 10mg.

Ta duwoc: Lactose monohydrat, Hydroxypropylcellulose (loai EF), Celullose vi tinh thé, Natri
croscarmellose, Magnesium stearat

Mang bao: . "
Hypromellose 6 cps, Titanium dioxide (E 171), Macrogol 400, Oxyd st vang (E 172), Oxyd sat
d6 (E 172), nudce tinh khiét.

CHI PINH ﬂ(’/

Sandoz Montelukast FCT 10mg dugc chi dinh trong diéu tri hen phé quan nhu liéu phép bd tro
cho bénh nhin c6 cic con hen tir nhe dén trung binh khéng dugc kiém soat tét bing céc
corticosteroid dang hit va trén nhirng bénh nhan sir dung cdc chét chii van beta tac dung ngin khi
can thiét nhung van khéng kiém soat dugc tét con hen. Trén bénh nhén hen phé quan duoc chi
dinh dung Sandoz Montelukast FCT 10mg, thudc ciing c6 thé lam giam tridu ching viém miii di
rng theo mua.

Sandoz Montelukast FCT 10mg ciing dugc chi dinh diéu tri du phong cc con hen phé quan véi
nguyén nhan chinh gay co that phé quan la do gang strc.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu dung

Liéu ding cho ngudi 16n va thanh nién 15 tudi trd 1én bi hen phé quan hodc hen phé quan c6 kém
theo viém miii dj img theo muia la 1 vién nén 10 mg dung hang ngay vao budi tdi.

Cach dung:
Dung dudng uong.

Khuyén cdo chung:

Tac dung diéu trj cia montelukast trén cac thong sb kiém soat con hen xuét hién trong vong mot
ngay. Montelukast c¢6 thé diing cing hodc khong cung thirc an. Bénh nhan nén duoc tu vén llep
tuc dung montelukast thdm chi ngay ca khi con hen da dugc kiém soét, ciing nhu trong giai doan
con hen x4u di.

Khéng nén sir dung Montelukast dong thdi véi cac thube khéc cé cling hoat chét 1a montelukast.

Khong can hiéu chinh liéu cho bénh nhan cao tudi, bénh nhan suy thdn hodc suy gan ¢ mirc do
nhe dén trung binh. Hién chua cé cac dir liéu trén bénh nhén suy gan ning. Lidu trén bénh nhan

nam va nir 1a nhu nhau,

Diéu tri bang Montelukast lién quan dén cdc bién phdp diéu tri hen phé quan khdc




C6 thé b6 sung thém Montelukast cho c4c bénh nhan dang dung céc bién phap diéu tri hen phé
quan khéc.

Cadc corticosteroid dang hit

C6 thé sir dung montelukast nhur liéu phap bd trg cho bénh nhén sir dung céc corticosteroid dang
hit va céc chat chii van beta tic dung ngén khi can thiét nhung van khéng kiém soat dugc tét con
hen. Khéng nén thay thé dot ngot cac corticosteroid dang hit bang montelukast (xem muc Canh
bao ddc biét va thdn trong khi st dung).

C6 dang vién nén nhai dugc 5 mg danh cho bénh nhi tir 6 dén 14 tudi.

CHONG CHI PINH
Min cam véi hoat chit hodc bét ctr thanh phén ta duge nao. ?/

THAN TRONG KHI sﬁ" DUNG

Bénh nhén nén dugc tu vén khong sir dung montelukast dudng uéng dé diéu trj cac con hen ci
tinh va nén du trit cac thudc cip ciru thich hop trong trudng hop nay. Néu con hen c4p tinh xuat
hién, nén sir dung cac thude chu van beta dang hit tac dung ngdn. Bénh nhén nén di kham cang
sém cang tét trong trudng hop cin sir dung lugng t‘huoc chii van beta dang hit tac dung ngén
nhiéu hon thuong 1&. Khong nén ding montelukast dé thay thé dot ngét cac corticosteroid dudng
udng hoic dang hit.

Chua c6 dir liéu cho thdy c6 thé giam liéu corticosteroid dudng udng khi dung cung montelukast
Trong mét s6 trudng hop hiém gip, bénh nhan dang sir dung cac thu6e diéu tri hen bao gbm ca
montelukast ghi nhan duoc ting bach cu ai toan toan than, doi khi c6 biéu hién ldm sang cua
viém mach nhu hdi chirng Churg-Strauss. Day 14 c4c biéu hién thuong gap khi diéu tri bing
corticosteroid toan than. Nhiing truong hop nay doi khi li€n quan dén viéc giam lidu hodc ngirng
diéu tri bang céac corticosteroid duong udng. Mic du méi lién quan vdi cac thude dm khang thu
thé leucotrien chua dugc thiét 1ap, bac si nén than trong VU'I hién tuong tang bach cAu eosin, ph‘at
ban viém mach, cac triéu chimg ning 1én clia bénh phodi, bién ching trén tim va/hozic bénh ly than
kinh xuét hién trén bénh nhan. Bénh nhan c6 cac triéu ching nay nén dugc thim kham va danh
gia lai phéc dd diéu tri. ’

Diéu tri bing montelukast khong giiup sir dung dwoc aspirin va cac thudc khang viém phi
steroid khac cho bénh nhin hen nhay cidm véi aspirin.

Thubdc cé chira lactose. Bénh nhan c¢6 cac bénh di truyén hiém gip nhu khong dung nap
galactose, thiéu hut enzym Lapp lactase hoac kém hip thu glucose-galactose khéng nén dung
thudc nay.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG KHAC CUA TUONG TAC
Montelukast c6 thé dugc sir dung ddng thai véi céc liéu phép khac trong du phong va diéu tri hen
phé quan man tinh. Trong cac nghién ciru twong tac thudc, liéu montelukast dugc khuyén cdo trén
lam sang khong gy anh hudéng c6 y nghia lam sang dén dugc dong hoc cua cac thude sau:
theophyllin, prednison, prednisolon, cac thuéc tranh thai duomg ubng (ethinyl
estradiol/norethindron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin.

Dién tich dudi dudng cong (AUC) cua montelukast giam khoang 40% trén bénh nhéan dung thude
cung phenobarbital. Do montelukast dugc chuyén hoa qua CYP 3A4, 2C8 va 2C9, nén than
trong, dac biét trén tré em, khi dung montelukast cling cac thudc gdy cam tng enzym CYP3A4,




2C8 va 2C9 nhu phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

Cac nghién ciru in vitro cho thay montelukast rc ché manh CYP 2C8. Tuy nhién, dir liéu tir mot
nghlen ciru twong tac thudc-thube trén 1am sang lién quan dén montelukast va rosiglitazon (co
chat dai dién cho cac thubc chuyén héa chi yéu qua CYP2C8) cho thay montelukast khong trc
ché CYP2CS8 in vivo. Do d6, montelukast khong lam thay déi dang ké sur chuyén héa cua cac
thuéc duge chuyén héa bsi enzym nay (nhu paclitaxel, rosiglitazone va repaglinid).

Céc nghién ciru in vitro cho thdy montelukast 1a co chit cia CYP2C8 va & mirc d§ it hon rd rét la
co chat cia 2C9 va 3A4. Trong mot nghién ciru tuorng tac thubce-thube trén 1am sang lién quan
dén montelukast va gemf' brozil (mét chét tc ché dong thoi 2C8 va 2C9), gemfibrozil 1am tang
4,4 1an mirc d6 phoi nhiém toan than ciia montelukast. Khong can thiét hiéu chinh liéu hang ngay
ctia montelukast khi dung cing gemfibrozil hoac cac thudc trc ché manh CYP 2C8 khac nhung
bac si diéu tri nén cha y dén kha nang gia ting cac phan ing bit loi.

Trén co s& cac dir liéu in vitro, tuong tac thube quan trong trén 1am sang véi cac thude trc ché yéu
CYP 2C8 (nhu trimethoprim) khong dugce du doan. Dung montelukast cting vdi itraconazol, mot
thudc rc ché manh CYP 3A4, khong lam ting ¢6 ¥y nghia mirc do phoi nhiém toan than cua
montelukast. _

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU q»/

Sir dung thudc trong thoi kp 6 thai

Céc nghién ciru trén dong vat khong cho thiy thudc tac dong cé hai trong thai ky ciing nhu su
phat trién cia bao thai/thai nhi.

Céc dir lidu han ché tir cac co s dir liéu san c6 trén phu nir ¢6 thai khéng cho tl}éy mdi lién
quan giira Sandoz Montelukast FCT 10mg va dj tat (nhu khuyét tat chan tay) hiém khi dugc
ghi nhén trén thé gi6i sau khi dua thudc ra thi truong.

Sandoz Montelukast FCT 10mg chi ¢6 thé dugc sir dung trong thdi ky 6 thai trong trudng hop
thuc su can thiét.

Stz dung thuéc trong thoi ky cho con bi

Céc nghién ciru trén chudt cdng cho thidy montelukast dugc bai tiét qua sira. Chua biét
montelukast ¢6 bai ti€t qua sita me trén nguoi hay khong.

Sandoz Montelukast FCT 10mg chi ¢o thé dugc sir dung trong thdi ky cho con bd trong
truong hop thuc su can thiét.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Montelukast khéng anh huong trén kha nang lai xe hodac van hanh may méc.
Tuy nhién, trong mot sé trudng hop rat hiém gip, di bao cdo vé budn nga hoic chéng miit.

PHAN UNG BAT LOI

Montelukast da dugc danh gia trong cac thir nghiém lam sang sau:

e Vién nén bao phim 10 mg trén khoang 4000 bénh nhan tir 15 tudi tres 1én

e Vién nén bao phim 10 mg trén khoang 400 bénh nhan hen phé quan c6 viém miii di img theo
mua tir 15 tudi tré 1én




e Vién nén nhai dugc 5 mg trén khoang 1750 bénh nhi tir 6 dén 14 tudi

Céc phan g bt loi thuong gip (> 1/100 dén < 1/10) lién quan dén thude dudi ddy dugc ghi
nhén tir cac thir nghiém l‘ﬁm sang trén bénh nhan dugc di€u tri bang montelukast va & mirc d6 I6n
hon bénh nhén dicu tri bang placebo:

Phan loai theo hé co quan Bénh nhan tir 15 tudi tré' | Bénh nhi tir 6 dén 14 tudi
lén (mdt nghién ciru 8 tudn; n=201)
(hai nghién ciru 12 tudn; | (hai nghién ciru 56 tudn; n=615)
n=795)

R6i loan hé than kinh Dau dau Pau dau

Réi loan dudng tiéu hoa Pau bung

Trong cac nghién ctru 1dm sang véi s lugng han ché bénh nhan diéu tri kéo dai 1én dén 2 nim
doi vai ngudi 1on va lén dén 12 thang dbi voi bénh nhi tir 6 dén 14 tudi, céc dir lidu v& do an toan

khong thay déi. ?/

Téng hop lai, 502 bénh nhi tir 2 dén 5 tudi duge diéu tri véi montelukast trong it nhit 3 thang,
338 bénh nhan trong 6 théng hodc dai hon va 534 bénh nhan trong 12 thang hodc dai hon. Trong
diéu tri kéo dai, dir liéu vé do an toan khdng thay ddi trén nhirng bénh nhan nay.

Dit ligu vé d an toan trén bénh nhi tir 6 thang dén 2 ndm tudi khong thay doi khi thoi gian diéu
tri kéo dai dén 3 thang.

Kinh nghiém sau khi dura thudc ra thi trudng

Céc phan tmg bét lgi sau khi dura thudc ra thi truong da dugc liét ké, phéan loai theo hé co quan va
phan g bét loi ddc hiéu dugc trinh bay trong bang sau. Phan loai tan suét xuét hién dugc uéc
tinh dua trén céc thir nghiém lam sang co lién quan

Phan loai theo hé | Phd Thuong it gap Hiém gap Rét hiém
co quan bién gép > 1/1,000 >1/10,000 gap
> 1/10 >1/100 dén dén < 1/10,000
dén < 1/100 < 1/1,000
<1/10

Nhiém khuan va | Nhiém
nhiém ky sinh | khuan

tring duong ho
hép trén*
R6i loan mau va Xu hudng
hé bach huyét ting chay
mau
Roi loan hé mién Phan (g qua Tham nhiém
dich min bao gom bach cdu i
| soc phan vé toan tai gan

Rdi loan tim than Cac con mo | Run Ao giac,
bat  thuong dinh va hanh
bao gbébm 4c vi tu tir

mong, mat
ngl, mong du,




bt rirt,

lo A&u, bdn
chon, kich
dong bao gbdm
ca hanh vi

hung hang
hodc thu dich,
trdm cam

Roi loan hé than Chong  mat,

kinh bubn ngu, di
cam, giam
cam giéc,
dong kinh

Roi loan trén tim Déanh  tréng

nguc

R6i loan hé hé Chay  mau Héi  chimg

hép, 16ng ngwe va cam Churg-Strauss

trung that (CSS)  (xem
muc Canh bdo
ddac biét va
than trong khi
ste dung)

RoOi loan hé tiéu Tiéu chay**, | Khd miéng,

héa Buén nén**, | an khéng tiéu
non**

Roi loan gan- mét Transaminase Viém gan
(ALT, AST) (bao gbm
huyét thanh ¢ mit, thn
tdng cao thuong t& bao

gan va ton
thuong  gan
hon hop).

Roi loan trén da Ban do** Bdm tim, mé | Phii mach Héng ban nit,

va mo dudi da

day, ngua

héng ban da
dang

Roi  loan co
xwong va cic mb
. A
lién ket

Pau khap,
nhire gén bao
gdm ca chudt
rut

Réi loan toan Sot** Suy
thin va tai vi tri nhuge/mét
dwa thuoc moi, phu

*Céc phan g bt lgi nay, duge ghi nhan 1a céac phan (g b{flt lgyi phé bién trén bénh nhan ding
montelukast, ciing duge ghi nhan 1a cdc phan ing bat lgi pho bién trén bénh nhén ding placebo

trong cic thir nghiém lam sang




** Cac phan {mg bét loi nay, duoc ghi nhén la cac phan ang bét loi thudong gip trén bénh nhan
dung montelukast, ciing duoc ghi nhén 1a cac phan (ing bét loi thuong gip trén bénh nhan diing
placebo trong céc thir nghiém lam sang

Théng bdo cho bdc s cdc tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thuéc.

QUA LIEU

Chua c6 thong tin dic hidu vé diéu tri qua liéu montelukast. Trong cac nghién ciru hen phé quan
man tinh, montelukast duoc dung liéu 1én dén 200 mg/ngay cho ngudi 16n trong 22 tuin va cic
nghién ctru ngén han, ding lidu 1én dén 900 mg/ngdy trong khoang 1 tudn ma khong ghi nhén
duogc phan (g bét lgi nghiém trong nao trén 1am sang.

Pi ¢6 cac bao cdo vé qua lidu cdp tinh sau khi dua thube ra thi truomg va trong cac nghién clu
lam sang v&i montelukast. Cac bao cdo ndy bao gbm cac bdo cdo trén ngudi 16n va tré em véi
liéu cao hon 1000 mg (khoang 61 mg/kg trén tré em 42 thang). Cac biéu hién 1am sang va cac xét
nghiém phi hop véi dir liéu an toan trén ngudi 16n va tré em. Khéng c6 cac phan img phy trong
da sb cac bao cao qué liéu. Cac phan img bt loi thuong gip nhat phu hop véi cac dir ligu vé do
an toan ctia montelukast bao gdm dau bung, budn ngu, khat nuéc, dau diu, non va ting dong tam
than vén dong.

Hién chua biét liéu montelukast c6 kha nang thAm phan qua thim phén méau hodc phic mac hay
khong.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y diéu tri: Thude diéu tri cac bénh tic nghén duong hd hép, céac thude hé thong khac
dé diéu tri cac bénh téc nghén duong hd hap, ddi khang receptor leukotriene.

Mi ATC: R0O3DCO03

Cac cysteine leucotrien (LTC4, LTD4, LTE,) 1a cac eicosanoid c6 téc dung gay viém manh dugc
giai phong tir nhiéu loai té bao bao gdm té bao mast va bach ciu 4i toan.Céc chét trung gian gy
hen quan trong nay gan vao céc thu thé leucotrien cysteine (CysLT). Thu thé CysLT typ |
(CysLTl) duoc tim thiy trong dudng hé hip cua ngudi (bao gom cac té bao co tron dudmg ho hap
vava cac dal thue bao duong ho hap) va trén cac té bao gay viém khéc (bao gom bach cau 4i toan
va mot s6 té bao than tuy). Cac CysLT lién quan dén sinh Iy bénh ciia hen phe uan va viém mii
di ing. Trong hen phé quan, cic leucotrien gay co thit phé quan, bai tiét chit nhy, téng tinh
thAm thanh mach va huy dong bach caudi toan. Trong viém miii di (ng, CysLTs dugc giai phong
tir niém mac miii sau khi tiép xic véi di (mg nguyen trong cac phan (ng ¢ ca pha som va pha
muén va lién quan dén céc tridu chimg cua viém mii di tng. Dung CysLT xit mii da cho thdy
lam tang sirc dé khang duong hd hap qua miii va gy céc triéu chimg tic nghén.

Montelukast 1a mét chat c6 hoat tinh dudng uéng, thudc c6 ai luc cao va gin chon loc trén thu thé
CysLT,. Trong céc thir nghiém lam sang, montelukast (rc ché co thit phé quan do hit LTD; khi sir
dung liéu thdp 5 mg. Tac dung gidn phé quan cta cac thudc chi van beta duogc cong hop do tac
dung ctia montelukast. Diéu tri bang montelukast cé tac dung trc ché co thit phé quan & ca pha
s&m va mudn do cac khéng nguyén gay ra. Montelukast lam giam bach cau 4i toan trong mau
ngoal vi trén nguoi 16n va tré em so v4i nhom dung placebo Trong mét nghién clu riéng biét,
diéu tri bing montelukast lam giam c6 y nghia bach cau 4i toan trong dtrong hé hap (do trong
dom) va trong mau ngoai vi ddng thoi cai thién viéc kiém soat hen trén 1am sang.



Trong cac nghién cru trén ngudi 16n, montelukast véi lidu 10 mg mét lin/ngay cai thién cé ¥
nghia thé tich thd ra ging sic trong 1 gidy (FEV,) so v6i dung placebo (thay dbi 10,4% so véi
2,7% ban ddu), hru lugng dinh (PEFR) budi sang (thay d6i 24,5 L/phat so véi 3,3 Liphut ban
dAu) va 1am gidm ¢6 ¥ nghia tdng lugng thude cha van beta sir dung (thay ddi — 26,1% so v&i —
4,6% ban dau). Cai thién diém triéu chimg hen phé quan ban ngay va ban dém dugc bénh nhan
ghi nhén 18t hon dang ké so vai placebo.

Cac nghién clru trén ngudi trudng thanh vé tac dung hiép dong trén 1am sang clia montelukast véi
céc corticosteroid dang hit (% thay ddi so véi ban dau khi ding beclomethason cing véi
montelukast so vé&i chi dung beclomethason, tuong (mg voi FEV, 13 5,43% so voi 1,04%, s
dung cac chit chi van beta la -8,70% so vai 2,64%). Khi so sanh véi beclomethason dang hit
(200 pg hai lan/ngay véi dang dng hit), montelukast da cho thiy dap img ban déu nhanh hon, méc
di trong mdt nghién ciru trén 12 tuin, beclomethason cho thiy tac dung didu tri trung binh Ién
hon (% thay dbi so vdi ban ddu khi so sanh montelukast véi beclomethason, tuong g dbi véi
FEV,: 7,49% so v&i 13,3%; sir dung cic chét chu van beta: - 28,28% so véi — 43,89%). Tuy
nhién, khi so sanh véi beclomethason, mot ty 1€ cao bénh nhan dugc diéu tri bé"mg montelukast
dat dwoce dap tmg l1am sang tuong tu (cu thé 13 50% bénh nhan diéu trj bang beclomethason ¢ sur
cai thién FEV, khodng 11% hoac nhiéu hon so v&i ban diu, trong khi ¢6 khoang 42% bénh nhan
dung montelukast dat duge dap ng tuong tu).

?/

Mot nghién ctru 1am sang da dugce thue hién dé danh gia hiéu qua cia montelukast frong diéu tri
triéu chimng viém mii dj (g theo mua trén bénh nhan tir 15 tudi tra [én bj hen phé quan cé kém
theo viém mdi di img theo mua. Trong nghién ciru ndy, vién nén montelukast 10 mg dung mét
ln/ngay cho thay cé tac dung cai thién cé ¥ nghia théng ké diém triéu ching viém miii hang
ngay khi so sanh véi placebo. E)lem triéu chimg viém mili hang ngay la trung binh diém triéu
chirmg viém mili ban ngay (bao gbm nghet mii, sé mii, hat hoi, nglra mii) va diém tridu chimg
ban dém (bao gébm nghet miii 1am tinh gidc, khé ngd va diém thoi gian thire gide ban dém). Pénh
gia tong thé viém mai di tmg d4 dugc cai thién ¢ ¥ nghia so véi nhém ching, duge thuc hién boi
ci bénh nhan va béc si. Panh gia hiéu qué cla thubc trén hen phé quan khéng phai 1a muc tiéu
chinh trong nghién ciru nay.

Trong mot nghién ciru 8 tudn trén bénh nhi (6 dén 14 tdi), montelukast 5 mg diing mot lan/ngay
cai thién c¢6 y nghia chic nang hd hép so vdi placebo (FEV, thay d6i 8,71% so v&i 4.16% ban
ddu; AM PEFR thay déi 27,9 I/phat so v&i 17,8 I/phit ban diu) va lam giam muc dd cin thiét
phai str dung céc thudc chd van beta (thay ddi — 11,7% so véi + 8.2% ban dau).

Kha nang lam giam co6 y nghia co thit phé quan do ging sirc (EIB) da dugc chimg minh trong
mét thir nghiém 1am sang 12 tudn trén ngudi trudng thanh (giam t6i da FEV, 22,33% déi voi
montelukast so véi 32,4% dbi véi placebo; thoi gian phuc hdi trong vong 5% so véi ban diu cia
FEV, 14 44,22 phUt so v&i 60,64 phuat). Tac dung nay duge duy tri trong 12 tuén nghién ciru. Kha
nang lam giam EIB cling da dugc chung minh trong mot nghién c¢iru ngin han trén bénh nhi
thanh (giam t8i da FEV, 18,27% so v&i 26,11% ; thoi gian phuc héi trong vong 5% so véi ban
dau cua FEV, la 17,76 phit so v&i 27,98 phit). Hiéu qua cda thude trong ca hai nghién ciu nay
da duoe chimg minh & cudi khoang lidg diing thudc mbt 1an trong ngay.

Trén bénh nhin bi hen phé quan nhay cam v6i acid acetylsalicylic dung déng thoi cac
corticosteroid dang hit va/hodc dang udng cing v&i montelukast ¢6 sur cai thién ¢6 y nghia trong
viéc kiém sodt con hen (thay déi FEV, 8,55% so véi -1,74% ban diu va giam téng luong thube
chu vén beta sur dung -22,78% so v&i 2,09% ban déu).




PAC TiNH DUQC PONG HQC

Hép thu

Montelukast dugc hép thu nhanh sau khi udng. Pbi véi vién nén bao phim 10 mg, trén ngudi lon
nong dd dinh trung binh trong huyet trong (Cmax) dat dugce sau 3 gio (Tmax) sau khi uéng thude
ltc d6i. Sinh kha dung dudng udng trung binh 1a 64%. Sinh kha dung dudng udng va Cpax khong
bi anh hudng boi bira &n binh thuong. Do an toan va hiéu qua cla thube di duoc chimg minh
trong cac thir nghiém [4m sang khi ding vién nén bao phim 10 mg khong phu thudc vao thoi gian
tiéu héa thire an.

D6bi véi vién nén nhai duoc 5 mg, trén nguoi 1on, nong dd dinh C,,ax dat duoc sau khi uong 2 gio
lac d6i. Sinh kha dung dudng ubng trung binh cua thude 13 73% va bi giam xubng 63% do bira an
thong thuong.

Phén bo bd f)/

Montelukast gé’m v&i protein huyét tuong trén 98%. Thé tich phén bd trung binh cua montelukast
o trang thai on dinh la 8-11 lit. Cac nghlen clru trén chudt cong voi montelukast gén phéng xa
cho thay sur phan b han ché qua hang rao mau ndo. Hon nira, nong dé thubc gin phong xa sau 24
gior tai cac mé khéc 14 téi thiéu.

Chuyén héa sinh hoc

Montelukast dugc chuyen hoa véi ty 1¢ 16n. Trong céc nghién ciru ¢ lidu diéu tri, khong phat hi¢n
dugc ndng do cac chét chuyén hoéa trong huyét twong cua thude & trang thai 6n dinh trén ngudi
[6n va tré em.

Cac nghién ciru in vitro sir dung microsom gan ngudi cho thdy cytochrome P450 3A4, 2A6 va
2C9 tham gia vao qua trinh chuyen héa montelukast. Ngoai ra, & ndng do diéu tri trong huyét
tuong cua montelukast khéng trc ché cytochrom P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 hodc 2D6. Cac
chat chuyén héa ctia montelukast it ¢6 vai trd trong hiéu qua diéu tri clia thuéc.

Thai trir

Thanh thai huyet tuong trung binh cia montelukast la 45 ml/phit trén nguoi I6n khoe manh. Sau
khi uéng mét liéu montelukast gin phéng xa, 86% chit c6 hoat tinh phéng xa dugc tim thay
trong phan thu thdp trong 5 ngay sau va < 0,2% duofc tim thdy trong nudc tiéu. Cling vdi viée udc
tinh sinh kha dung duong udng cua montelukast, két qua nay cho thdy montelukast va cac chit
chuyén héa cia né dugce bai tiét cha yéu qua mét.

Céc déc tinh trén bénh nhan

Khéng can thiét hiéu chinh liéu trén bénh nhéan cao tudi hoac bénh nhan suy gan nhe dén trung
binh. Céac nghién ciru trén bénh nhan suy thian chua dugc thuc hién. Tuy nhién, do montelukast
va cac chit chuyén héa clia né dugc thai trir theo dudong mat, khong can thiét phai hiéu chinh liéu
trén nhimg bénh nhan nay. Chua cé céac dir ligu vé duoc dong hoc cua montelukast trén bénh
nhén suy gan niing (diém Child-Pugh >9).

Vi liéu cao montelukast (gép 20 dén 60 lan liéu dugc khuyén céo trén ngudi I6n), da quan sat
thay su giam nong cia theop.hy!]in huyet tvong. Tac dung nay khong duoc ghi nhan & liéu 10 mg
dugce khuyén cdo dung mét lan/ngay.




BAO QUAN: Bao quan & nhiét do dudi 30°C, giir thudc trong bao bi gbc dé tranh 4nh sang va
d6 4m.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

PONG GOI: Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim.

TIEU CHUAN: Nha san xuat.

CHU Y:

- Doc kj hwong din sir dung trude khi ding.

- Néu cén thém thong tin xin héi y kién bac sy.

- Péxatim tay tré em.

- Thubc nay chi ding theo don clia bac sy. ?/

To hwdng dn sir dung nay dwoc duyét lin cudi thang 09-2013.
NHA SAN XUAT: Sandoz Ilac Sanayi ve Ticaret, A.S.

Gebze Plastikciler Organize Sanayi Bolgesi, Ataturk Bulvari 9. Cad. No:1, TR-41400 Kocaeli,
Tho Nhi Ky
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