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|\Montelukast

sodium
equivalent

to
montelukast....4mg

Dosage,
Indications

&
Contraindications:

As
directed

by
the

physician.
Usual

dosage
(6

months
to

5
years):

O
n
e
sachet

(4mg)
daily

in
the

evening.
either

b
e
swallowed

whole
or

mixed
with

a
spoonfulo

f
soft

food.
S
e
e
package

i
n
s
e
r
t

forfull
prescribing

information.

Instructions:
Granules

are
not

to
be

dissolved
in

liquid.

within
15

minutes.
Store

below
30°C.

Protect
from

sunlight
&

moisture.
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Montiget dạng cốm dùng cho trẻ em
Montelukast 4mg (dưới dạng muôi Natri Montelukast) / gói
 

THÀNH PHÀN: Mỗi gói chứa:
- Hoạt chất: Montelukast natri tương đương với
Montelukast.............................--c6 csscc«cccsecrs 4mg

- Tá dược: Pharmacoat 606 (HPMC),

Magnesium Stearate, Mannitol, hương quả anh

đào.

DƯỢC LỰC HỌC
Montiget (Montlukast Natri) là một chất đối
kháng cạnh tranh, chọn lọc receptor leukotrienes

D4 (eysteinyl leukotrienes CysLT1) dùng đường

uống. Các cysteinyl leukotrienes (gồm LTC4,

LTD4, LTE4) là các sản phẩm chuyển hóa của

acid arachidonic được giải phóng từ các tế bào

khác nhau bao gồm tế bào mast và bạch cầu ái

toan. Các eicosanoids này gắn kết với các thụ thể

cysteinyl leukotrien (CysLT). Sự gắn kết của

cysteinyl leukotrienes vào thụ thé leukotrienes

liên quan đến sinh lý bệnh của bệnh hen suyễn,

bao gôm phù đường,dẫn khí, co thắt cơ trơn, và

thay đổi hoạt tính tế bàokết hợp với quátrình

viêm, các yếu tố dẫn đến triệu chứng hen suyễn.

Vì vậy, Montelukast ức chế các tác động sinh lý

của LTD4 tại các thụ thể CysLT1 và không có

hoạt tính chủ vận nào.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hấp thu: Natri Montelukast được hấp thu nhanh

chóng qua đường uống. Nồng độ đỉnh trong

huyết tương của thuốc đạt được sau 2 đến 4 giờ

uống thuốc. Sinh khả dụng trung bình khi dùng

đường uống là 64%.

Phan bé: Natri Montelukast gin kết với protein
huyết với tỷ lệ trên 99%. Thời gian bán thai

trung bình của thuốc vào khoảng từ 2,7 đến 5,5
giờ ở người trưởng khỏe mạnh. Dược động học
của Natri Montelukast gan như tuyến tính khi

dùng đường uống với liều lên đến 50mg.

Chuyển hóa: Natri Montelukast được chuyển

hóa rộng rãi qua gan bởi isozymes cytochrome

P450 CYP3A4, CYP2A6 và CYP2C9. Nồng độ
trị liệu của Natri Montelukast trong,huyết tương

không ức chế các cytochrome P450 3A4, 2C9,

1A2, 2A6, 2C19 hay 2D6.
Thải trừ: Tốc độ thanh thải của Natri

Montelukast trung bình là 45mL/ phút ở người

khỏe mạnh. Natri Montelukast và các chất

chuyển hóa của nó được đào thải chủ yếu qua

phân và qua mật.

CHỈ ĐỊNH:
- MONTIGET trẻ em (Montelukast) được chỉ

định điều trị cho trẻ em từ 06 tháng tuổi trở lên
trong việc phòng và điều trị suyễn mạn tính, kể

cà ngăn ngừa các triệu chứngban hoày Am yp

đêm, điều trị bệnh nhân hen suyễn dò:mẫn am
aspirin.
MONTIGET trẻ em (Montelukast) cũng được

chỉ định giảm triệu chứng viêm mũi dị ứng ban
ngày và ban đêm (ở người trưởng thành, trẻ

em từ 2 tuổi trở lên để làm giảm các triệu
chứng viêm mũi dị ứng theo mùa và ở người

trưởng thành và trẻ em từ 6 tháng tuổi trở lên

để làm giảm viêm mũi dị ứng quanh năm).

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG:
Nén ding Montelukast 1 lan/ngay. Trong điều trị

suyễn, nên dùng thuốc vào ban đêm. Đối với

viêm mũi dị ứng theo mùa, thời điểm dùng thuốc
tùy theo nhu cầu của từng bệnh nhân.

Trẻ em từ 2 đến Š tuổi mắc bệnh hen suyễn hay
viêm mũi dị ứng theo mùa: uông 1 gói 4mg
Montelukast / ngày.

Trẻ em từ 6 tháng tuổi đến 2 năm tuôi mắc
bênh suyên hoặc viêm mũi dị ứng quanh năm:
1 gói 4mg Montelukast / ngày

Cách sửdung thuốc cốmMontiget:

Thuốc cốm Montiget có thể sử dụng bằng cách

cho cém trực tiếp vào miệng hoặc trộn thuốc với

một muỗng thức ăn lỏng nguội. Chỉ nên mở gói

thuốc ngay trước khi sử dụng. Nên dùng thuốc

trong vòng 15 phút sau khi gói thuốc được mở.
Thuôc nên được dùng ngay sau khi trộn với thức

ăn, nên bỏ phần thuốc dư. Không dùng cốm

Montiget bằng cách hòa tan với thức uống, tuy
nhiên, có thể uống thức uống sau khi dùng thuốc.

Có thể uống cốm Montiget trong và ngoài bữa

ăn.

TÁC DỤNG PHỤ:
Montelukast nói chung được dung nạp tốt. Tuy

nhiên, các phảnứng phụ sau cũng đượcghi nhan,

thường xảy ra ở mức oiekhông 1nhất thiết
 

 

phải ngưng thuốc:

s Các phản ứng quá mẫn (Èb đếmm phù mạch,
phát ban, ngứa, nôi mê đay và rất ít khi xảy ra

thâm nhiễm bạch cầu gan).

e Ác mộng, ảogiác, đánh trồng ngực, ngủ gà,

nóngnảy, bồnchén, mat ngủ, tăng tiết md hôi,

nhức đầu.

e Buồn nôn, nôn, khó tiêu, tiêu chảy, đau bụng.

® Đau cơ, chuột rút.

® Tăng xu hướng chảy máu, phù tim,

se Run, khô miệng, hoa mắt, đau khớp.

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng phụ gặp
phải khi dùng thuôc.

  



CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Montelukast được chống chỉ định ở những

bệnh nhân quá mân với thuôc hay bât kỳ thành

phân nào của thuôc.

- Montelukast không được chỉ định trong cơn

hen cấp và cả tình trạng hen suyễn nặng.

THẠN TRỌNG:

s Không nên dùng Montelukast để thay thế đột

ngột các corticoid đường uống hay đường hít.

Tuy nhiên, liều dùng đường hít có thể được

giảm từ từ có kiểm soát.

Mặc dù chưa thiết lập được mối quan hệ ngẫu

nhiên với các đối kháng thụ thể leukotriene,

cần phải chú ý thận trọng kiểm tra khi giảm

liều corticoid toàn thân ở những bệnh nhân

dùng Montelukast.

Không nêndùng Montelukast đơn lẻ đề điều
trị hen suyễn do gắng sức. Những bệnh nhân

bị hen suyên nặng lên sau khi găng sức nên

tiếp tục dùng chế độ điều trị thông thường là

các chất chủ vận B ding đường hít để phòng

ngừa và nên chuẩn bị sẵn thuốc để phòng khi

dùng đến.

Montelukast không ngăn cản đáp ứng co thắt

phế quản đối với aspirin và chất kháng viêm

không steroid ở những bệnh nhân hen suyễn

do mẫn cảm với aspirin. Những bệnh nhân này

nên tiếp tục tránh dùng aspirin và những chất

kháng viêm không steroid

Cần thận trọng khi dùng Natri Montelukast đề
làm giãn phế quản. Khi có đáp ứng lâm sang,

cần giảm điều trị.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ
CHO CON BÚ
- Montelukast chưa được nghiên cứu trên phụ

nữ có thai. Chỉ nên sử dụng cho phụ nữ có thai
nếu thật sự cần thiết.

- Không rõ Montelukast có bài tiết qua sữa mẹ

không. Vì nhiều thuốc có khả năng bài tiết qua

sữa mẹ, nên cần thận trọng khi dùng

Montelukast cho phụ nữ đang nuôi con bú.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE
VA VAN HANH MAY MOC  

Montelukast khéng có ảnh hưởng trêntủa đăng*

lái xe và vận hành máy móc. Tuynhiên, rất hiểm

trường hợp, thuốc có thể gây buônngủ.

TƯƠNG TÁC THUỐC:

Cần phải theo dõi lâm sàng, đặc biệt làở trẻ ẽmz

khi sử dụng Montelukast chung với nhữngchất

gây cảm ứng men gan mạnh như Phenytoin,

Phenobarbital, hay Rifampicin. Những thuốc này

có thể làm giảm diện tích dưới đường cong

(AUC) của Montelukast. Không nhất thiết phải

điều chỉnh liều của Montelukast.
QUA LIEU
Dau hiéu va triéu chirng

Những phản ứng thường gặpnhất cũng tương tự

như dữ liệu vê độ an toàn của thuốc bao gôm

đau bụng, buồn ngủ, khát, đau đầu, nôn và tăng

kích động.

Điều trị
Không có thông tin đặc hiệu để điều trị khi quá

liều Montelukast. Trong trường hợp quá liễu,

thường sử dụng biện pháp nâng đỡ như loại bỏ

thuốckhông hấp thu, theo dõi lâm sàng, nếu cần

điều trị hỗ trợ. Chưa rõ Montelukast có thể thẩm

tách được qua màng bụng hay lọc máu.

BẢO QUẢN:
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng

mặt trời và độ âm.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.
TRÌNH BÀY: 14 gói/hộp.
TIEU CHUAN: Nha san lihe
LỜI KHUYÊN:

- Đọc kỹ hướng dẫn otMoa vikhi

dung.

- - Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác
Sĩ.

- Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của

thầy thuốc.

-_ Để xa tầm tay trẻ em.

Gi GETZ PHARMA (PVT.) LTD.

29-30/27, Korangi Industrial Area

Karachi 74900, Pakistan.
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