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Rx-Thubc nay chi dung theo don cila thiy thuéc

BREATHEZY 4
Montelukast Natri

THANH PHAN
Moi vién nhai chira:
Montelukast natri tuong duong montelukast 4mg.

DUQC LUC HQC

Cysteinyl leukotrien (LTC4, LTD4 va LTE4) la san phidm chuyén hdéa cia acid
arachidonic va dugc phong thich tir t¢ bao, nhu té bao mast vi bach cdu 4i toan.
Eicosanoid gan két v6i thu thé cysteinyl leukotrien (CysLT). Thy thé CysLT tuyp 1
(CysLTl) duge tim thay trong ducmg dan khi & ngudi (goém té bao co tron va dai thue
bao dudmg din khi) va té bao tién viém (gdm bach cau 41 toan, t& bao mam tiy bao).
CysLTs co lién quan dén sinh 1y bénh ctia hen suyén va viém miii dj ang. Trong bénh hen
suyen, leukotrien gy tdc ddng trung gian nhu phu duong dén khi, co that co tron, va thay
dbi hoat tinh té bao do qua trinh viém. Trong viém mii dj Gng, CysLTs duge phéng thich
tir niém mac miii khi phoi nhiém véi di img nguyén trong ca hai pha sém va mudn cia
phan (mg, va ¢ lién quan dén trigu chimg viém mdi di img. Kich {mg trong mii boi
CysLTs gly can tr¢ dudng thé ¢ mii, biéu hién bang trigu chimg nghet miii.

Montelukast ding duong uong ¢6 i luc manh va gan két chon loc véi thu thé CysLT1
(so v6i cdc thu thé dudng din khi quan trong khac, nhu prostanoid, cholinergic, hoic thy
thé B-adrenergic). Montelukast {rc ché hoat déng sinh |y ctia LTD4 tai thy thé CysLT1
ma khéng giy bdt ky heat tinh chii van no.

DUQC BONG HOC

Hap thu

Montelukast duoc hdp thu nhanh sau khi dung. Saun khi ding vién nén bao phim 10 mg &
nguoi truong thanh lue doi, Cmax trung binh dat dugce trong vong 3 — 4 ¢io. Sinh kha
dung trung binh dat 73% va giam con 63% néu diing sau biva an.

Phdn bé

Trén 99% montelukast gin két véi protein huyét tuong. Thé tich phin phdi & trang thai
dn dinh trung binh tr 8- 11 lit. Cac nghién ctru trén chudt cdng v6i montelukast duge
danh déu phong xa cho thay thubc phan bd rat it qua hang rao mau nfo. Thém nifa, néng
do cla thudc di duge danh dau phéng xa & tat ca cac md con rat it trong 24 gids sau khi

uong ] ﬁ/

Chuyén hoa J
Montelukast duge chuyén héa rong 1.0 ngudi lon va tré em dimg lidu didu tri, nong do
chit chuyén héa cia montelukast trong huyet tuong ¢ trang thai on dinh khéng thé phat
hién duge. Trong nghién ciru Invitre vi thé gan & ngudi, motelukast duge chuyén hda qua
cac cytochrome P459 3A4 va 2C9 . chua ¢6 nhing nghién ciru ldm sang xdc dinh sw anh
hudng ciia cée chit e ché cytochrome P450 3A4 (nhu ketoconazol, erythromycm) hay
2C9 (nhu fluconazol). Dua vae két qua nghién ctru in vitre vi thé gan & ngudi, ndng do
diéu tri montelukast & huyét tuong khong tc ché cytocrome P430 3A4, 2C9, 1A2, 2A6,
2C19 hay 2D6. Nhimg nghién ciu vitro d3 chi ra rang montelukast 13 1 chét lre ché
cytochrome P450 2C8.
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Thai trie

D§ thanh thai trong huyét tuong trung binh 1a 45mL/ phut & ngudi trudng thanh khoe
manh. Sau khi uéng montelukast c6 danh ddu phong xa, 86% hoat tinh phéng xa dugc
tim thiy trong phan thu thép trong 5 ngay va dudi 0,2% dugc tim thiy trong nudc tiéu.
Két hop véi viéc danh gia sinh kha dung duong uong cua montelukast cho thay
montelukast va chét chuyén héa ctia n6 duge thai trir chu yéu qua dudong mét.

Mot s6 nghién clu cho thdy, thoi gian ban thai trung binh trong huyet tuong cua
montelukast ¢ thanh nién khoé manh nim trong khoang tir 2,7 dén 5,5 gio. Duoc dong
hoc ctia montelukast gan nhur tuyén tinh & I|eu uong 1én dén 50mg. Khi dung lidu 10 mg
Moltelukast/ ngay, chi c6 mét luong nho thudc goc tich Ifiy trong huyét tuong (14%).

Céc trwong hop dic biét

Gidi tinh: Dugc dong hoc ctia montelukast & nam va nir tuong duong nhau.

Nguwoi gia: Thoi gian ban thai trong huyét tuong ting nhe & ngudi gia. Khong can diéu
chinh liéu & bénh nhén I6n tudi.

Chung tdc: Anh hudng cuia chiing toc trén duge dong hoc cua thude chua duge nghién
clru.

Bénh nhan suy gan: bénh nhan suy gan nhe dén trung binh va bénh nhén xo gan ¢6 bing
chimg vé giam chuyén héa montelukast, cao hon 41% dién tich dudi duong cong theo
liéu don 10 mg. Thai trir montelukast hoi kéo dai hon bénh nhéan khoe manh (thoi gian
ban thai 7,4 gi). Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh.
Dugc dong hoc montelukast & bénh nhan suy gan ning hodc viém gan chua dugc danh
gia.

Bénh nhan suy thin: Vi montelukast va chat chuyén héa clia né khong thai trir qua nude
tleu nén duge dong hoc cua thudc trén bénh nhan suy than chua dugc dénh gid. Khong
cén diéu chinh liéu & nhung bénh nhan nay.

Tré em va thanh thiéu nién: nong d6 montelukast huyét tucmg khi dung vién bao phim
10 mg.tuong duong ¢ thanh thiéu nién trén 15 tudi va ngudi 16n tré tudi. Vién bao phim
10 mg duge khuyén cdo str dung cho bénh nhén trén 15 tudi.

CHI PINH

BREATHEZY dugc chi dinh cho phong va diéu tri hen man tinh & ngudi 16n va tré em
trén 12 thang tudi.

BREATHEZY dung diéu tri cac triéu chimg viém mii di Gmg (viém mii di img theo mua
cho ngudi 16n va tré em trén 2 tudi va viém miii di img quanh niam cho ngudi 16n va tré

em trén 6 thang) Q/

CACH DUNG VA LIEU DUNG

BREATHEZY nén dugc ding 1 14n mdi ngay. Vi bénh nhan hen nén dung vao budi téi.
Voi bénh nhan viém mii di tmg BREATHEZY nén dung 1 lan mdi ngay. Thoi diém
diing thude ¢6 thé tuy thude vao nhu cdu cla timg bénh nhan. Bénh nhan vira hen phé
quan vira viém mi di lrng nén ding 1 vién 1 ngay vao budi tbi.

Bénh nhén hen hodc viém mii di img ¢ ngudi 16n va tré vi thanh nién trén 15 tudi: ding
| vién 10 mg mdi ngay

Bénh nhan hen hodc viém miii di img & tré em 2- 5 tudi : ding 1 vién nhai 4 mg mdi
ngay.

D6 an toan va hidu qua & tré em dudc 2 tudi bi viém mili di (mg theo mta va nhé hon 6
thdng véi bénh nhan viém miii dj img quanh nim chua duoc thiét 1ap.
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CHONG (‘HI DINH
Bénh nhan man cam véi bat ki thanh phan nao ciia thude.

THAN TRONG

Th@n trong chung

Khong dung montelukast trong diéu tri con hen cdp, ké ca con hen 4c tinh.

Bénh nhén can duoc hudng dan dung cach diéu trj thich hop c6 sin. C6 thé tlep tuc diing
montelukast khi bi con hen cdp. C6 thé giam liéu corticosteroid dang hit dan dan duéi sy
glam sat cua thay thudc, nhung khéng dugce thay thé dot ngdt corticosteroid dang hit hodc
udng bing montelukast. Khong nén sur dung Breathezy nhu liéu phap don va klem soat
géng strc bao gom con thit co thit phé quan.Bénh nhan bj hen ndng hon sau khi ging stc
cén ¢6 sin thude chu van B (B-agonist) dang hit, tac dung ngan dé cap ctu.

o nhu*ng bénh nhan c6 tién sir man cam véi asplrm khong nén duing aspirin va cac thuéc
khang viém khong steroid khdc trong thdi gian diéu trj bang montelukast Mic du
montelukast ¢6 tac dyung cai thién chirc nang hd hp & bénh nhan hen suyen dugc biét 1a
man cam vai aspirin, thude ciing khong lam giam dap timg co phé quan vai aspirin va cac
thude khang viém khong steroids khac trén bénh nhan hen suyén nhay cam véi aspirin.
Ciic roi logn ﬂum kinh — tim than

Da c6 bao céo vé cac rdi loan thin kinh-tdm than & nhimg bénh nhan uong montelukast,
ké ca ngudi 16n, thiéu nién va tré em. Trigu chlmg da dugc bao cdo bao gom kich dong,
thai do hung hang hoac thu dich, lo au, tram cam, gidc mo bat thuong, ao giac, mat ngu,
d& kich (mg, hiéu dong, mong du, c6 suy nghi va hanh dong mudn tu sat (ké ca tu sat) va
rung minh.

Bac si va bénh nhan can canh gidc vé nhimg rdi loan than kinh — tam than ¢6 thé xay ra.
Cén hudng din cho bénh nhén ring phai thong bao cho bac si néu gip phai nhiing tri¢u
chirg ndy. Bac si nén than trong danh gia gitta nguy co va lgi ich cua viée tiép tuc chi
dinh montelukast khi xay ra nhiing triéu ching trén.

Tinh trang bach cau iwa eosin

Mot s6 hiém truong hop bénh nhan bi hen phé quan diéu tri véi montelukast c6 thé bi
tang bach cau ua eosin toan than, doi khi gip triéu chimg viém mach dic trung ctia hdi
chimg Churg-Strauss, nhiing tinh trang nay thuong duge diéu trj bang corticosteroid toan
than. Nhiing tinh trang nay thong thl,rcmg (nhung khong lu6n ludn) xay ra cung véi sy két
hop diéu tri _giam cortisteroid dang uong. Bac s§ nén canh béo cho bénh nhan vé tinh
trang bach cau ua eosin, phat ban, cdc triéu chimg phdi nang hon, bién chimg tim va bénh

than kinh. ¢/

TUONG TAC THUOC

Ding két hop montelukast vai céc liéu phap thuong dung dé du phong va diéu tri hen phe
quan man tinh khong thay gia tang tac dung khong mong muon. Trong cac nghién ciru vé
tuong tac thude, thdy lidu khuyén cao trong diéu tri ctia montelukast khéng anh htrorng
dang ké dén dugc dong hoc cta cac thude sau: theophyllin, prednison, prednisolon, thude
nglra thai dung duong uong (Norethindron 1mg/ethinyl estradiol 35mcg), terfenadin,
digoxin va warfarin.

Mac du cac nghién ctu ve tucng tac thubc dac hiéu chua duoc tién hanh, montelukast
duge ding ddng thai vai rét nhidu loai thude ké toa thong thudng khac trong cac nghién
clru 1am sang, khong thdy co bﬁng chlmg nao vé tuong tac bt loi trén lam sang Nhimg
thude nay bao gdbm: hocmon tuyen giap, thudc an thin giy nga, thudce khang viém khéng
steroid, benzodiazepin va thudc ¢6 tic dung thong mii.
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Phenobarbital 13 thube cam ting gan, khi ding déng théi phenobarbital va montelukast,
AUC ctia montelukast giam khoang 40% khi ding 1iéu don 10mg. Khéng can diéu chinh
lidu montelukast. Can phai c6 bién phap kiém soat l4m sing thich hop khi dung ddng thai
céc thube cam tmg cytocrom P430 véi montelukast, nhu phenobatbital hay rifampin.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Liic ¢6 thai: Phdn logi thai ky: mmic do B

Khong gy ra quai thai 6 chudt & lidu uong 400 mg/ke/ngay (lleu phoi nhiém dy bao xap
xi 100 lan AUC & ngudi Ién véi lidu uong khuycn cdo ti da hing ngay) va & tho véi liéu
ubng 300 mg/kg/ngay (liéu phoi nhiém du bdo xdp xi 110 lan AUC & ngudi 1on véi liéu
khuyén cdo tdi da hing ngay). Montelukast qua dugc hang rao nhau thai & chudt va tho.
Khong ¢ nghién ciu ddy di va ¢ klem soat tdt trén phy nir c6 thai. Montelukast chi sir
dung cho phu nir ¢6 thai khi thue sy can thiét.

Liic cho con bui:

Nhimg nghién ciru & chudt da chi ra montelukast duge tidt vao sita. Boi ¢é nhiéu thube
dugc tiét vao sita. Can than trong khi ding thude cho phu ni cho con bl

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC r - , b
Thén trong khi 14i xe va van hanh may maéc vi thude ¢6 thé giy roi loan tAm than.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc téde dung khéng mong muén thudng gip 12 dau ddu, cim, dau bung, ho , khé tidu,
tang ALT, suy nhuge/ mét moi, chéng mit, sbt, viém da day rudt, dau ring, nghet mii,
phat ban, ting AST, nudc tiéu c6 mu.Thinh thoang, céc phan img qua mile, d& bi kich
thich, bon chdn, chimg mat ngil, ndn va tiéu chiy co thé xay ra. Hiém khi bénh nhan cé
thé c6 tinh trang bach cAu ua eosin, dic tinh ldm sang cla viém mach cling vdi hdi ching
Churg- Strauss.

QUA LIEU

Khéng xay ra tr vong khi dung montelukast litu don dang udng I1&n t6i 5000 mg/kg &
chudt (lidu phot nhiém du bdo xap xi 335 va 210 lin AUC & ngLror] 160 va tré em véi liéu
khuyén cao t6i da) va chudt cdng ( lidu phoi nhidm du béo xap xi 230 va 145 lan AUC &
ngudi 1ém va tré em vai lidu khuyén cao tdi da).

Khang ¢é lidu phap dic hiéu dé diéu tri qua lidu montelukast. Trong nhimg nghién ciru
hen phé quan montelukast dugc dung véi liéu 18n dén 200 mg/ngay & ngudi 16n trong 22
tudn . Trong nhimg nghién ciru ngén, liéu 900 mg/ ngay trong khoang | tudn ma khdng
¢d nhiimg tac dung phu qua mirc. Trong trudng hop qua lidu, sir dung céc bién phip hd
trg thong thudng 1 hop 1y, nhu loai bé cac chét khéng duge hap thu khoi ca quan tiéu
héa, tién hanh theo dai lam sang v tién hanh cac liéu phap hd tro néu can thiét,

P c6 nhimg bao cio vé qua liéu cép tinh sau khi dua ra thi trudng va nhimg nghién ciu
lam sang Breathezy, bao gdm nhimg béo cée véi liéu cao 1000 mg & ngudi 16n va tre em.
Nhirng tac dung khéng mong muon thudng xay nhét cfing tuong tu nhu dir ligu vé d6 an
toan clia montelukast, bao gém dau bung, budn ngd, khat, dau dau, ndn va tang kich
ddng.

Chua rd ¢6 thé loal trir montelukast bang phuong phap thim phin mau hodc phic mac
hay khdng.
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BAO QUAN: Bio quan & noi khd rdo, tranh anh sang va nhiét do duéi 30°C.
QUI CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.

HAN DUNG: 2 nam ké tir ngay san xut.
Khéng ding thuoc qud han siv dung ghi trén hjp.

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG..
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI.
GIU THUOC TRANH XA TAM TAY CUA TRE.

San xuat boi MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED.
Plot No.42, ANRICH Industrial Estates, Bollaram, Medak District-502 325, Andhra
Pradesh, An D4.

PHO CUC TRUONG

2 A2
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