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THANH PHAN:

mũi dị ứng. Trong bệnh hen, các tác dụng qua trung gian của leukotriene bao gồm mộ t số tác dụng

dạng thuốc phun mù. So với việc dùng betametasone dạng xịt, Montelukast có đáp ứng khởi đầu

tương đương với betametasone.
Trong nghiên cứu lâm sàng đánh giá tác dụng của thuốc với viêm mũi dị ứngở bệnh nhân
hen trên 15 tuổi bị đồng thời viêm mũi dị ứng theo mùa cho thấy, Monteluka
st 10mg ngày 1 lần cải
thiện đáng kể triệu chứng viêm mũi so với placebo.

chứng minh giúp cải thiện đáng kể mức độ co thắt phế quảởnỞ người lớn t
rong một nghiên cứu kéo
dài 12 tuần. Tác dụng này ổn định trong suốt quá trình điểu trị. Kết quả tương
tự cũng thu được khi
dùng thuốc cho bệnh nhỉ trong một nghiên cứu ngắn hạn. Liều dùng của thuốc trong c hai
nghiên

Montelukast giúp kiểm soát cơn hen tốt hơn ở những bệnh nhân bị hen
do nhạy cảm với
aspirin và dùng đồng thời với hoặc đường uống hoặc đạng xịt corticostero
ids.
 

Montelukast ( dùng dưới dạng Montelukast natri).................-.-.--.5..c5.5.5.55.*.52.s.£+.s.>s 4mg
Tá dược: Suralose, Mannitol, Celluose Microcrystalline102, Crospovidone, Sodium

Croscarmellose,ColloidalSiliconDioxide, CherryFlavor,MagnesiumStearatev.d 1viénnén
* Dược lực học:
Phân loại: Thuốc đối kháng thụ thể Leukotriene.

Các cysteinyl leukotrienes (LTCa, LTD, LTE¿) là các eicosanoid có khả năng gây ra phan
ứng viêm; chúng được giải phóngtừ nhiều tế bào khác nhau bao gồm có dưỡng bào và bạch cầu ưa
eosin. Cácchấttrunggian quan trọngtiềnhennày được gắnvàocácthụ thểcysteinylleucotriene

chứng của viêm mũi dị ứng. Sự có mặt của các CysLTs làm tăng sức cẩn đường hô hấp và các triệu

Montelukast đường uống có ái lực cao và chọn lọc với thụ thể của CysLT¡
. Montelukast có

phản ứng co thất phế quản gây ra do antigen. So với placebo, Montelu
kast làm giảm bạch cầu ưa

eosin ngoại VIỞý người lớn và trẻ em.Trong một nghiên cứu khác,
Montelukast làm giảm rõ rệt

bạch cầu ưa eosiởn đường hô hấp và tuần hoàn ngoại vi đồng thời
cải thiện việc kiểm soát cơn

hen.
Trong các nghiên cứu trên người lớn, Montelukast ở liều 10 mg ngày 1lầ
n, so với placebo,

bào cơ trơn và đại thực bào của đường hô hấp và trong các tế bào tiền viêm khác (bao gồm bạch cau ua
eosin và tế bào tiền tủy. Các CysLT có mối liên hệ với sinh lý bệnh học của hen và viêm

khi tiếp xúc với dị nguyên trong cả ở pha đâu và pha sau của phản ứng và có liên quan tới các triệu
chứng của nghẹt mũi.

tác dụng làm giãn phế quản sau 2 giờ uống thuốc. Việc dùng với chất chủ vận
beta làm tăng tác

cứu này là dùng 1 lần/ngày

Vớinhữngtrườnghợpbệnhnhânbịcothắtphếquảndotậpluyện (EIB), Montelukastđược

trên đường hô hấp như gây co thắt phế quản, ảnh hưởng tới sự tiết chất nhây, tính thấm mao
mach và sự bổ sung bạch cầu ưa eosin. Trong viêm mũi dị ứng, các CysLTs được tiết ra từ niêm
mạc mũi

dụng giãn phế quản của Montelukast. Điều trị bằng Montelukast ức chế cả ở pha sớm và trễ của

làmtăngrõrệtthểtíchthởratronggiâyđầutiênvàobuổisáng(FEV1)và tốcđộ thởtốiđavào
buổichiềuvàgiúpgiảmtổngliềudùngthuốcchủvậnbeta.

Nghiên cứu đã chứng minh tác dụng hiệp đồng của Montelukast với thuốc corticosteroid

nhanh hơn; mặc dù với nghiên cứu kéo dài 12 tuần, betametasone có tác dụng điểu trị trung bình
lớn hơn. Tuy nhiên, tỷ lệ cao bệnh nhân điều trị bằng Montelukast có đáp ứng với thuốc ở mức độ

(CysLT). Các thụ thể CysLT túyp 1 được tìm thấy trong đường hô hấp của người, bao gồm các tế
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* Dược động học:

ngườilớntrong22tuần và nghiêncứungắnngày với liềutới 900mgmỗingày, dùngtrong khoảng
một tuần, không thấy có phản ứng quan trọng trong lâm sàng.

Cũng có những báo cáo về ngộ độc cấp sau khi đưa thuốc ra thị trường và trong các nghiên
cứulâmsàngvớiMontelukast.Cácbáocáonàybaogồmcảởtrẻemvà ngườilớnvớiliềucaonhất
lên tới 1000 mg. Những kết quả trong phòng thí nghiệm và trong lâm sàng phù hợp

với tổng quan
vềđộantoànởngườilớnvà cácbệnhnhị,Trongphầnlớncácbáocáovềquá liều,

không gặp các

năng gan mức độ nhẹ tới trung bình. Chưa có nghiên cứu với bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận. Tuy nhiên,
do thuốc được thải trừ chủ yếu qua mật nên không cân điều chỉnh liều

với những
bệnh nhân bị suy chức năng thận. Chưa có dữ liệu với những người suy gan nặng (điểm

Child-Pugh
>9).
CHỈ ĐỊNH: Montelukast 4mg được chỉ định trong các trường hợp:
- Phongvadiéutri hencho tré tir 12 thángtới 5 tuôi
- - Điều trị triệu chứng của viêm mũi dị ứng theo mùa ở trẻ từ 2-5 tuổi, viêm mũi

dị ứng quanh
năm ở trẻ từ 6 tháng tới 5 tuổi
LIEUDUNGVACACHDUNG:
Hen phé quan
Trẻ em từ 2- 5 tuổi: 1 viên 4mg
Trẻemtừ 12- 23 tháng tuổi: 1 viên4mg bằng cách nghiểnmịnrồi hòa với nước.
Viém mii di ting theo mia

Liềudùngtrongđiềutrịtriệuchứngviêmmũidịứngquanhnăm
Trẻ em từ 2- 5 tuổi: 1 viên 4mg

Bệnh nhân bị hen và viêm mũi dị ứng

 

Montelukasthapthunhanhsau ckhiđói,vớidạngviên 10mg,nồng độ
"Sinh khả dụng trung bình đường uống là
- Hiệuquá và an toàn trong điều trị của

MontelukastgắnVỚIproteintrênDẦNi1a¡iplhânbốởðanhtháiổnđịnhvàokhoảng8-
11 lít. Nghiên cứu trên chuột cho thấy, thuốc qua hàng rào máu não với tỷ lệ thấp. Ngoài ra, nồng

độ thuốc sau dùng thuốc 24 giờ ở các mô khác đều rất thấp.
Montelukast bị chuyển hóa nhanh.Trong các nghiên cứu với liều điều trị, nồng độ chất
chuyểnhóatrongmáykhôngpháthiệnđượcởtrạngtháiổnđịnhcả ởtrẻemvàngườilớn.
TrongnghiénctfuJnvitrodingmicrosomeganngườichothấyP450 3A4, 2A6và 2C9tham

gia trong quá trình chuyển hóa của Montelukast. Dựa trên các kết quả khác ¿n viro ở microsome
gan người cho thấy các nồng độ điều trị của Montelukast không ức chế P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6,

2C19, hay 2D6. Các chất chuyển hóa có rất ít hoạt tính sinh học
Thanh thải huyết tương của Montelukast trung bình 45 ml/phúởt người khỏe mạnh. Sau khi

uống, 86% chất đánh dấu được tìm thấy trong phân của tổng cộng 5 ngày và dưới 0.2% được tìm

thấytrongnước tiểu. Điều này cho thấy, Montelukastvà các chấtchuyểnhóa củanó được thảitrừ Đặc điểm

người bệnh:

Trẻ em từ 2- 5 tuổi: 1 viên 4mg

Trẻ em từ 12 - 23 tháng tuổi: 1 viên 4mg bằng cách nghién min réi hòa với nước.

Dùng liễu ngày 1 lần vào buổi tối.
QUALIEU,XUTRÍ:
Không có thông tin đặc hiệu để điều trị khi qué liéu Montelukast.

Trongnghiêncứu về hen mạn tính, dùngMontelukastvới các liềumỗingàytới 200mgcho

chủ yếu qua mật.

Không cần điều chỉnh liều khi dùng thuốc cho người già hoặc bệnh nhân bị suy giảm chức

https://nhathuocngocanh.com/



 

Montelukast bao gồm đau bung, bué
Chưa rõ Montelukast có thể t
CHỐNGCHỈĐỊNH:
- Quámẫnvớibấtkỳthànhphân 
*Thậntrọng:

Hiệu lực điều trị của Montelukast dựa vào các thông số kiểm tra hen sẽ đạt trong một ngày.

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhi trong từng nhóm tuổi, cho người cao tuổi, người suy
thận,ngườisuygannhẹ và trungbình,hoặcchotừnggiớitính.
Điều trị Montelukast liên quan tới các thuốc chữa hen khác:

Montelukast có thể dùng phối hợp cho người bệnh đang theo các chế độ điều trị khác.
Giảm liều các thuốc phối hợp:
* Thuốc giãn phế quản: có thể thêm Montelukast vào chế độ điều trị cho người bệnh chưa được
kiểmsoátđầyđủchỉbằngthuốcgiãnphếquan.Khicóchứngcớđápứnglâmsàng,thườngsauliều
đầu tiên, có thể giảm liều thuốc giãn phế quản nếu dung nạp được.
* Corticosteroid dạng hít: cùng dùng Montelukast mang thêm lợi ích điều trị cho

người bệnh đang
dùng corticosteroid dạng hít. Có thể giảm liều corticosteroid nếu dung nạp

được. Tuy nhiên, liều
corticosteroid phải giảm dan dan dưới sự giám sát của thầy thuốc. Ở một số người bệnh, liều

lượng
corticosteroiddạnghítcó thể rútkhỏi hoàn toàn. Không nên thay thếđộtngộtthuốc

corticosteroid
dạng hít bằng Montelukast.

Khuyếncáochung:

Có thể uống viên thuốc cùng hoặc không cùng thức ăn. Cần dặn người bệnh tiếp tục dùng thuốc
mặc dù cơn hen đã bị khống chế, cũng như trong các thời kỳ bị hen nặng hơn.

Chưa xác định được hiệu lực khi uống Montelukast trong điều trị các cơnhen cấp tính. Vì
vậy, không nên dùng các dạng uống để điều trị cơn hen cấp. Người bệnh
cầnđượcdặndòdùng
cách điều trị thích hợp sẵn có. Có thể phải giảm corticosteroid dạng hít
dần dần với sự giám sát của
thầy thuốc, nhưng không được thay thế đột ngột corticosteroid
dạng uống hoặc hít bằng
Montelukast.
Khigiảm liềucorticosteroiddùngđườngtoànthânởngườibệnhdùng
cácthuốcchốnghen
khác,baogồmcácthuốcđốikhángthụthểleukotrienesẽ kéotheo
trong một số hiếm trường hợp
sau:tăngbạchcầuưaeosin,phátban,thởngắn,biếnchứngtimvà/hoặc
bệnh thần kinh có khi chẩn
đoán là hội chứng Churg-Strauss là viêm mạch hệ thống có tăng bạch
cầuưa eosin. Mặcdù chưa
xác định được sự liên quan nhân quả với các chất đối kháng thụ thể leukotriene,
cần thận trọng và
theo dõi chặt chế lâm sàng khi giảm liều corticosteroid đường toàn
thể ở người bệnh dùng
Montelukast.

Montelukastda đượcnghiêncứutrênbệnhnhitừ6thángđến 14năm
tuổi (xinxemthêm
phầnLiềulượngvàCáchđùng).Chưacónghiêncứuvềtínhantoànvàtính
hiệulựccủathuốctrên
bệnh nhi dưới 6 tháng tuổi. Các nghiên cứu cho thấy Montelukast không
ảnh hưởng lên tỷ lệ phát
triểncủatrẻem.
Trong các nghiên cứu lâm sàng, không thấy có khác biệt gì về
các thuộc tính an toàn và
hiệuquảcủaMontelukastliênquanđếntuổitác.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
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Tổng hợp lại, có 426 bệnh nhi bị hen,ti 2 đến 5 năm tuổi đùng Montelukast kéo dài ít

tăng kích động, hen, viêm da thể chàm và phát ban. Tỷ lệ các phản ứng này không có khác biệt có

Trẻ em từ 2 năm tuổi đến 5 năm tuổi bị viêm mũi dị ứng theo mùa:

hen khác trong quá trình mang thai. Mối liên hệ nhân quả của các biến cố này với việc sử

- - Chưa rõ sự bài tiết của Montelukast qua sữa mẹ. Vì nhiễu thuốc có th
ể bài tiết qua sữa mẹ,

Chưa có cơ sở chứng minh Montelukast ảnh hưởng tới khả năng lái xe v
à vận hành máy

3 bệnh nhi bị hen, từ 2 đến 5 nămtuổi.

khuyến cáo trong điều trị của Montelukast không có ảnh hưởng đáng kể tớidược động học của các

estradiol/norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin.

Diện tích dưới đường cong (AUC) của Montelukast giảm khoảng 40% ở người cùng dùng

Các nghiên cứu : vi/ro cho thấy Montelukast là chất ức chế CYP2C§8. Tuy
nhiên dữ liệu từ

1
Trong thử nghiệm lâm sàng 12 tuần có đối ch

móc. Tuy nhiên, một số ít trường hợp bị chóng mặt khi dùng Monteluka st.

phan ting có hại liên quan tới thuốc ở >

các nghiên cứu tương tác thuốc với nhau trên lâm sàng của Monteluka st và rosiglitazone (là cơ chất
đại điện cho các thuốc được chuyển hóa chủ yếu bởi CYP2C8) lại c

ho thấy Montelukast không ức

được chuyển hóa chủ yếu qua enzyme này (ví dụ như paclitaxel, rosig

litazone, repaglinide).

nhất 3 tháng, 230 bệnh nhi dùng kéo dài trên 6 tháng, 63 bệnh nhi dù ng kéo dài trên 12 tháng. Khi
điều trị kéo dài, thuộc tính các phản ứng có hại không thay đổi.
Trẻ em từ 6 tháng đến 2 năm tuổi bị hen:
Đã nghiên cứu đánh giá Montelukast trên 175 bệnh nhi bị hen, tuổi

từ 6 tháng đến 2 năm.
Trong thử nghiệm lâm sàng 6 tuần có đối chứng placebo, thấy có p

hản ứng có hại liên quan tới
thuốc ở > 1% bệnh nhân dùng Montelukast và có tỷ lệ cao hơn so v

ới nhóm placebo là tiêu chẩy,

mũi dị ứng theo mùa trong các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng placebo trong 2 tuân. Dùng

toàn tương đương với nhóm placebo. Trong nghiên cứu này, không g
ặp các phản ứng có tỷ lệ > 1%

liên quan đến thuốc và có tỷ lệ cao hơn so với nhóm placebo ở bệnh nhi dùn
g Montelukast.
Xin thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải
khi sử dụng thuốc.
Lúc có thai
-_ Chưa nghiên cứu Montelukast ở người mang thai. Chỉ dùng Monte
lukast khi thật cần thiết
--Đã có báocáohiếmgặp các trường hợpbị khuyếttậtchỉbẩm s

inh ở con của các bà mẹ sử
dụng Montelukast khi mang thai. Phần lớn các bà mẹ này cũng dùn

g kèm theo các thuốc trị

dụng Montelukast chưa được xác lập.
Lúc nuôi con bú

nên người mẹ cần thận trọng khi dùng Motelukast trong thời kỳ cho c

on bú.

ý nghĩa thống kê giữa hai nhóm điều trị.

Đã có nghiên cứu đánh giá Montelukast trên 280 bệnh nhi 2-14 năm tuổi để điều trị viêm

Montelukast một lần mỗi ngày vào buổi sáng hoặc buổi chiều thường dung nạp tốt với thuộc tinh 

chế CYP2C8 in vivo. Do đó, Montelukast không làm thay đổi quá trình chuyển hóa của các thuốc

Có thể dùng Montelukast với các thuốc thường dùng khác trong dự phòng và điều trị mạn
tính bệnh hen và điều trị viêm mũi dị ứng. Trong các nghiên cứu về tương tác thuốc, thấy liều

thuốc sau: theophylline, prednisone, prednisolone, thuốc uống ngừa thai (ethinyl

phenobarbital.KhôngcầnđiềuchỉnhliềulượngMotelukast.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:

TƯƠNG TÁC THUỐC:

th
 v

.v
*°

https://nhathuocngocanh.com/



 

ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG
NEU CAN THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO SỰ KÊ ĐƠN CỦA THẦY THUỐC
- Hạn dùng : 24 tháng, kể từ ngày sản xuất.
- Bảo quản : Để nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.
- Tiêu chuẩn : Tiêu chuẩn cơ sở. Chi nhánh CTCP ARMEPHACO
TRINHBAY: XÍNGHIỆPDƯỢCPHẨM

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén A 112 Tran Hung Đạo - Q1 - TP. Hồ Chí Minh
COPHAVINA =DT ; (08) 3836-738436185354
Fax:84-8-38368437
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PHÓCỤCTRƯƠNG
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