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HUONG DAN SU’ DUNG 

SINGULAIR® 
_ Vien nhai 

(montelukast natri) 
NHOM DIEU TRI 

SINGULAIR® (montelukast natri) la thuéc udng, déi khang chon loc trén thy thé (receptor) cia leukotriene, Uic ché dac hiéu thy thé cysteiny! 
leukotriene CysLT,. ; 

THANH PHAN 
Hoat chat chinh: 
Mdi vin nhai 5 mg chtfa 5,2 mg montelukast natri cé tong dung phan tir vdi 5,0 mg géc acid tu do. Mdi vién nhai 4 mg chtta 4,16 mg montelukast 
natri cd tudng dung phan tu vdi 4,0 mg géc acid tu do. 
74 duro: 
Mi vién nhai 4 mg va 5 mg chtfa cdc td duoc sau: manitol, microcrystalin celulose, hydroxypropylcelulose, oxyd sat do, croscarmelose natri, vi anh 
dao, aspartam va magnesi stearat. 

CHI DINH 
SINGULAIR dugc chi dinh cho ngudi bénh Ién tudi va tré em trén 6 thang tudi dé dy phong va diéu tri hen phé quan man tinh, bao gém du phong ca 
cac triéu chung hen ban ngay va ban dém, diéu tri ngudi hen nhay cam vdi aspirin, va. du phdng con co that phé quan do gang stic. 
SINGULAIR duge chi dinh dé lam giam cdc triéu chtfng ban ngay va ban dém ctia viém mii di ting (viém mii di ing theo mua cho nguédi I6n va tré 
em tir 2 ndm tudi trd lén, va viém mii di ing quanh nam cho ngudi dn va tré em tl 6 thang tudi trd lén). 

LIEU LUQNG VA CACH DUNG 
pie oN méi ngay mét lan. 86 chita hen, can udng thuéc vao budi téi. Véi viém mii di ing, thdi gian diing thuéc tly thudc vao nhu cau cla 
ung ddi tudng. 
Tré em 6-14 nam tudi bi hen va/hoac viém miii di ting 
Liéu cho tré em 6-14 nam tudi 4 méi ngay mét vién nhai 5 mg. 
Tré em 2-5 nam tu6i bi hen va/hoac viém mdi di ting. 
Liéu cho tré em 2-5 nam tudi la méi ngay mét vién nhai 4 mg. 
Singulair 10 mg, dang vién nén bao phim san cd cho ngu@i |én va tré em trén 15 tudi. 
Singuliar 4 mg, dang cém uéng san cd nhu mét san pham thay thé cho bénh nhan tir 2 tudi—5 tudi. 
Khuyén cdo chung 
Hiéu luc diéu tri cua SINGULAIR dua vao cdc thong sé kiém tra hen sé dat trong mot ngay. Cé thé udng vién nén, vién nhai va cém hat SINGULAIR 
clung hoac khéng ciing thu’ an. Can dan ngudi bénh tiép tuc dling SINGULAIR mac di con hen da bi khéng ché, cling nhu trong cac thdi ky bi hen 
nang hon. 

Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhi trong tding nhém tudi, cho ngudi cao tudi, ngudi suy than, ngudi suy gan nhe va trung binh, hoac cho tling 
gidi tinh. 
Diéu tri SINGULAIR lién quan téi cdc thudc chita hen khac 
SINGULAIR co thé dling phdi hgp cho ngudi bénh dang theo cac ché dé diéu tri khac. 
Giam liéu cdc thudc phdi hop: 

Thuéc gién phé quan. C6 thé thém SINGULAIR vao ché dé diéu tri cho nguéi bénh chua dugc kiém soat day du chi bang thudc gidn phé quan. 
Khi cé chutng cé dap tng lam sang, thudng sau liéu dau tién, co thé giam liéu thuéc gian phé quan néu dung nap duc. 
Corticosteroid dang hit. Cung duing SINGULAIR mang thém Igi ich diéu tri cho ngudi bénh dang ding corticosteroid dang hit. Cé thé gidm liéu 
corticosteroid néu dung nap dugc. Tuy nhién, liéu corticosteroid phai giam dan dan dudi sy giam sat cia bac sf. O mét s6 ngudi bénh, liéu long 
corticosteroid dang hit co thé rt khdi hoan toan. Khéng nén thay thé dot ngét thudc corticosteroid dang hit bang SINGULAIR. 

CHONG CHI DINH 

THAN TRONG 
Chua xac dinh duc hiéu luc khi uéng SINGULAIR trong diéu tri cdc con hen cp tinh. Vi vay, khong nén dung SINGULAIR cdc dang udng dé diéu tri 
con hen cap. Ngudi bénh can duc dan dé dling cach diéu tri thich hop san cd. 
Co thé phai giam corticosteroid dang hit dan dan vdi sy giém sat cla bac sV, nhung khong dug thay thé dot ngdt corticosteroid dang uéng hoac hit 
bang SINGULAIR. j 
Da cé bao cdo vé cac tac dung than kinh -tam than 6 ngudi bénh ding SINGULAIR (xem TAC DUNG PHU). Vi cé cdc yéu t6 khac c6 thé gép phan 
vao cac tac dung nay, nén van chvfa biét r6 liéu cac tac dung nay cé lién quan dén SINGULAIR hay khéng. Bac si nén thao luan cdc tac dung bat Idi 
nay vdi ngudi bénh va/hoac ngudi cham sdc bénh nhan. Nén chi dan ngudi bénh va/hoac ngudi cham séc bénh nhan viéc thong bao cho bac si biét 
néu cac tac dung nay xay ra. 
O mat sé hiém trudng hop ngudi bénh ding cac thudc chéng hen khac, bao gém cac thuéc déi khang thu thé leukotriene da trai qua mat hoac mat 
s6 hién tugng sau: tang bach cau ua eosin, phat ban kiéu viém mach, triéu ching hé hap xu di, bién chting tim va/hoac bénh than kinh cé khi chan 
doan la hdi chutng Churg-Strauss, la viém mach hé théng cé tang bach cau ua eosin. Cac trudng hop nay dai khi co lién quan tdi su’ gidm hoac ngling 
ligu phap corticosteroid. Mac du chu xac dinh duge su lién quan nhan qua vdi cac chat d6i khang thu thé leukotriene, cn than trong va theo doi chat 
ché lam sang khi ding SINGULAIR. 

MANG THAI 
Chua nghién cufu SINGULAIR 6 ngu@éi mang thai. Chi diing SINGULAIR khi mang thai khi that can thiét. 
Trong qua trinh lvu hanh san pham trén thi trudng, da cé bao cdo hiém gap cdc trudng hgp bi khuyét tat chi bam sinh d con cia cdc ba me stf dung 
SINGULAIR khi mang thai. Phan Ién cae ba me nay cing ding kém theo cac thuéc tri hen khdc trong qua trinh mang thai. Méi lién hé nhan qua cua 
cac bién cé nay vdi viéc si dung SINGULAIR chua duoc xac lap. 

* Qua m&n cam vi bat ky thanh phan nao ctia thuéc, 

CHO CON BU 
ri 16 had bai tiét cla SINGULAIR qua sifa me. Vi thudc nay cé thé bai tiét qua sita me, nén ngudi me can than trong khi dling SINGULAIR trong 
thdi ky cho con bu. P : 

SU DUNG CHO TRE EM 
SINGULAIR da duge nghién cifu trén bénh nhi tir 6 thang dén 14 nam tudi (xin xem thém phan Liéu ludng va Cach ding). Chua cé nghién cttu vé tinh an 
toan va tinh higu luc cla thuéc trén bénh nhi dudi 6 thang tudi. Cac nghién cttu cho thay SINGULAIR khéng anh hung lén ty 1é phat trién cua tré em. 

SU DUNG CHO NGUVOI CAO TUO! 
Trong cac nghién cutu lam sang, khong thay co khac biét gi vé cdc thude tinh an toan va higu qua cua SINGULAIR lién quan dén tudi tac. 

TUONG TAC THUOC 
C6 thé diing SINGULAIR vdi cdc thudc thudng ding khac trong du phong va diéu tri man tinh bénh hen va diéu tri viém mi di Ung. Trong cdc nghién 
citu vé tong tac thuéc, thay liéu khuyén cdo trong diéu tri ca montelukast kh6ng cd anh huéng dang ké tdi dude dong hoc cia cdc thudc sau: 
theophylline, prednisone, prednisolone, thudc udng ngtfa thai (ethinyl estradiol/norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin. 
Phenobarbital, chat gay chuyén hda ¢ gan, lam giam dién tich duéi duéng cong trong huyét tong (AUC) cla montelukast xap xi 40% khi ding 
mot liéu duy nhat montelukast 10 mg. Khéng khuyén cdo diéu chinh liéu Singulair. Can thuc hién theo doi lam sang thich hop khi chat gay cam ting 
enzyme CYP manh nhu phenobarbital hoac rifampicin dang dling déng thdi cling Singulair. 
Cac nghién citu in vitro cho thay montelukast la chat uc ché CYP 2C8. Tuy nhién dif liéu tir cdc nghién ctfu tuong tac thudc vdi nhau trén lam sang 
cua montelukast va rosiglitazone (la co chat dai dién cho cac thuéc dugc chuyén héa chi yéu bdi CYP2C8) lai cho thay montelukast khéng Uc ché 
CYP2C8 in vivo. Do dé, montelukast khéng lam thay déi qua trinh chuyén hda cua cac thuéc duoc 
chuyén hoa chu yéu qua enzyme nay (vf du nhu paclitaxel, rosiglitazone, repaglinide), - ~ \EEEG = ~ x | | - - 
Cac nghién cwtu in vitro cho thay montelukast la mét co chat cla CYP 2C8, 2C9 va 3A4. Dif liéu tr mot 
nghién ctu tung tac thudc - thuéc trén {4m sang vdi su tham gia cua montelukast va gemfibrozil (mot 
chat vic ché ca CYP 2C8 va 2C9) cho thay gemfibrozil tang mttc tiép xtic toan than cua montelukast lén 4,4 lan. Ding dong thdi itraconazole, mét chat 
lic ché manh CYP 3A4 véi gemfibrozil va montelukast khong lam tang thém mifc tip xic toan than cla montelukast. Anh huéng cila gemfibrozil lén 
mirc tip xtic toan than cla montelukast khong duc xem la cé y nghia lm sang dua trén dif liéu an toan lm sang vdi liu diing |én hon 10mg duc 
phé duyét cho ngu@i Ién (200 mg/ngay é'bénh nhan ngudi Idn trong 22 tuan va lén tdi 900 mg/ngay trong gan mot tuan), khéng quan sat thay cac tac 
dung khéng mong muén cé y nghia lam sang. Do vay, khong cn diéu chinh liéu montelukast 6 bénh nhan diing déng thdi véi gemfibrozil. Dua trén 
dif liéu in vitro, nhitng tudng tac thuéc quan trong vé mat lam sang vdi cdc thudc ttc ché CYP 2C8 da biét (nhu trimethoprim) khéng duc du doan 
trudc. Thém vao dé, dung déng thdi montelukast vdi mét minh itraconazole khéng lam tang dang ké mtic tiép xtic toan than cla montelukast. 

TAC DUNG NGOAI Y
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trudc. Thém vao dé, ding dong thdi montelukast vdi mot minh itraconazole khéng lam tang dang ké mtic tiép xtic toan than cla montelukast. 
TAC DUNG NGOAI Y 

Ndi chung SINGULAIR dung nap t6t. Cac tac dung ngoai y thudng nhe va thudng khéng can ngttng thudc. Ty 16 chung clia céc tac dung ngoai y cla 
SINGULAIR tung duong voi nhém placebo. 
Nguoi ln tur 15 ném tudi tro’lén bi hen 
Da danh gia SINGULAIR trén khoang 2600 nguéi bénh ngudi Idn bi hen, ti’ 15 tudi trd lén trong cc nghién cutu lam sang. Trong hai nghién cttu ging 
nhau, thet nghiém lam sang cé déi ching véi placebo trong 12 tuan, tac dung ngoai y lién quan téi thudc 6 21% ngudi bénh ding SINGULAIR va cé 
ty I6. cao hon so vdi nhém placebo chi la dau bung va nhtic dau. Ty |é cac hién tung nay khéng khac biét cd y nghia thong ké khi so sénh hai nhom 
diéu tri. 
Téng cong trong cac thu’ nghiém lam sang cé 544 ngudi bénh duc diéu tri bang SINGULAIR it nhat la 6 thang, 253 ngudi cho tdi mot nam va 
21 ngudi cho tdi 2 nam. Trén cdc trudng hop diéu tri kéo dai, kinh nghiém vé cdc tac dung ngoai y dude ghi nhan kh6ng cé gi thay déi. 
Tré em tu’ 6 tudi dén 14 tudi bi hen 
Danh gid SINGULAIR trén khoang 475 bénh nhi bi hen, tl’ 6 tudi tdi 14 tudi cho thay dé an toan cia thud 6 nhifng bénh nhi ndi chung tuong tu nhu é 
nhdém ngudi |dn ding thudc va placebo. 
Trong thi nghiém lam sang 8 tuan c6 déi chtfng placebo, tac dung ngoai-y lign quan dén thudéc duge ghi nhan 6 >1% nguéi bénh ding SINGULAIR 
va c6 ty Ié cao hon so vi nhém placebo chi la nhitc dau. Ty lé nhttc dau khong c6 khac biét c6 y nghia thong ké khi so sanh hai nhém diéu tri. 
Trong cac nghién ctfu danh gia anh hu@ng lén su tang trudng, thudc tinh an toan trén cdc bénh nhi nay cting tung tu nhu thudc tinh an toan da dude 
mo ta truéc day cua SINGULAIR. 
Téng cong trong cac thi’ nghiém lam sang cé 263 bénh nhi tir 6 tudi dén 14 tudi dude diéu tri bang SINGULAIR it nhat la 3 thang, 164 tré cho tdi 
6 thang trd lén. Trén cdc trudng hop diéu tri kéo dai, kinh nghiém vé cac tac dung ngoai y duc ghi nhan khéng cé gi thay déi. 
Tré em tut 2 tudi dén 5 tudi bi hen 
SINGULAIR duc danh gia trén 573 bénh nhi bi hen, tir 2 tudi dén 5 tudi. Trong tht nghiém lam sang 12 tuan cé déi chttng placebo, tac dung ngoai y 
lién quan dén thuéc duge ghi nhan 6 >1% bénh nhi dung SINGULAIR va cé ty 6 cao hon so vdi nhém placebo chi la khat. Ty 16 khat khong cé khac 
biét cd y nghia thdng ké khi so sanh hai nhom diéu tri. 
T6ng céng cd 426 bénh nhi bi hen, tir 2 tudi dén 5 tudi dung SINGULAIR kéo dai it nhat 3 thang, 230 bénh nhi dling kéo dai trén 6 thang, 63 bénh nhi 
dling kéo dai trén 12 thang. Khi diéu tri kéo dai, kinh nghiém vé cac tac dung ngoai y dude ghi nhan kh6ng co gi thay déi. 
Tré em tu 6 thang dén 2 tudi bi hen 
SINGULAIR duc danh gid trén 175 bénh nhi bi hen, ti’ 6 thang tudi dén 2 nam tudi. Trong thu’ nghiém lam sang 6 tuan cd déi chung placebo, tac 
dung ngoai y lién quan dén thudc dude ghi nhan d >1% bénh nhan diing SINGULAIR va cé ty 16 cao hon so vdi nhém placebo 1a tiéu chay, tang kich 
déng, hen, viém da thé cham va phat ban. Ty lé cac phan ting nay khéng cé khac biét cé y nghia thong ké gifta hai nhom diéu tri. 
Nguot lon tu 15 ném tudi tro’lén bj viém mdi di ting theo mua 
Da cé nghién cttu danh 1 gia SINGULAIR trén 2199 nguoi bénh trén 15 tudi dé diéu tri viém mii di tng theo mua trong cac nghién ctfu [am sang. Dung 
SINGULAIR mét lan méi ngay vao budi sang hoac budi chiéu thuong dung nap t6t vdi thudc tinh an toan tung dung vdi nhém placebo. Trong cac 
nghién ctfu lam sang ddi chtfng véi placebo, cac tac dung ngoai y khdng lién quan dén thuéc duc ghi nhan 6 21% ngudi bénh ding SINGULAIR va 
c6 ty 16 cao hon so vdi nhém placebo. Trong nghién cttu 4 tuan cé déi cht’ng placebo trén lam sang, do an toan phu hop nhu é cdc nghién ctfu kéo 
dai 2 tuan. Trong moi nghién ctfu, ty 16 budn ngu tudng tu nhu d nhém placebo. 
Tré em tu 2 tudi dén 14 tudi bi viém mii di ting theo mua 
Da cé nghién cutu danh gia SINGULAIR trén 280 bénh nhi je 14 nam tudi dé diéu tri viém mii di tng theo mila trong céc nghién cttu lam sang cé déi 

~chttng placebo trong 2 tuan. Ding SINGULAIR mét lan méi ngay vao budi sang hoac budi chiéu thuding dung nap tét véi thud tinh an toantudng 
ducing vdi nhém placebo. Trong nghién cufu nay, cac tac dung ngoai y khong lién quan dén thudc dude ghi nhan 6 21% ngudi bénh dling SINGULAIR 
va cd ty lé cao hon so vdi nhém placebo. 
Nguot l6n tu’ 15 tudi tro lén bi viém mii di ting quanh nam 

Da cé hai nghién cutu danh gia SINGULAIR trén 3235 ngu6i idn va vi thanh nién trén 15 tudi bi viém mdi dj tng quanh nam trong 6 tuan, déi chttng 
placebo. Dung SINGULAIR mdi ngay mét lan ndi chung dung nap tét, d6 an toan é nhém ngudi bénh dung thudc tong dung vi nhom placebo. 
Trong hai nghién cufu nay, cac tac dung ngoai y khéng lién quan dén thudc dude ghi nhan d 21% nguédi bénh diing SINGULAIR va cé ty |é cao hon so 
voi nhoém placebo. Ty Ié buén ngu tuong tu nhu d nhém placebo. 
Phén tich t6ng hop tu kinh nghiém thi nghiém lam sang 
Da tién hanh phan tich tong hop 41 ther nghigm lam 1 sang c6 déi chttng placebo (gdm 35 nghién cttu 6 ngudi bénh > 15 tudi va 6 nghién cttu 6 bénh 
nhi 6-14 tuéi) bang phuong phap danh gia hgp lé vé tinh trang tu tu. Trong sé 9929 ngudi bénh ding SINGULAIR va 7780 nguoi bénh dung placebo 
trong cac nghién ctfu nay, chi cd mét bénh nhan co y tudng ty ty 6 nhhém dung SINGULAIR. Khong cé cac trudng hp nao da tién hanh tu sat hodc 
muu tinh ty tu hoac.cé cac hanh dong chuan bi hung dén hanh vi tu te’ é.ca-hai nhém diéu tri. 
Da tién hanh mot phan tich t6ng hop riéng ré khac tu 46 thi’ nghiém lam sang c6 déi chuing placebo (35 nghién ctu 6 ngudi bénh > 15 tudi, 11 nghién 
ctfu 6 bénh nhi tif 3 thang dén 14 tudi) danh gia cac tac > dung bat Idi lién quan dén hanh vi; 11 nghién cifu 6 bénh nhi tir 3 dén 14 tudi dé danh gia cac 
tac dung bat Idi lién quan dén hanh vi (BRAE). Trong so 11.673 nguoi bénh dung SINGULAIR va 8.827 ngudi bénh ding placebo 6 cac nghién ctfu 
nay, ty 6 bénh nhan cd it nhat 1 BRAE d nhém dung SINGULAIR va placebo lan lugt la 2,73% va 2,27%:; vai ti sé chénh la 1,12 (95% Cl [0,93; 1,36]). 
Cac ther nghiém lam sang trong cac phan tich tong hop nay khéng phai duc thiét ké chuyén biét dé danh gid hanh vi tu te? hoac BRAE. 
Kinh nghiém sau khi diva thuéc ra thi trong 
Co thém nhifng tac dung ngoai y sau day khi dua thudc ra thi trudng: 
Cac bénh nhiém khuan va ky sinh tring: viém dudng hé hap trén 
RGi loan mau va hé bach huyét: tang xu hung chay mau, gidm tiéu cau. 
R6i loan hé mién dich: cdc phan ting qua man bao gém phan vé, rat hiém gap gan tham nhiém bach cau ua eosin 
RGi loan tam than: kich dong bao gém hanh dong hung hang hoac chéng déi, lo au, tram cam, mat phuong hu'éng, réi loan cht y, mong mi bat 
thudng, ao gidc, mat ngu, suy gidm tri nhd, tam than — van dong hiéu dong thai qua (bao gém dé kich dong, bén chén khéng yén, rung co), mong du, 
c6 y nghi va hanh vi tu tu, ching may giat co. 
R6i loan hé than kinh: chong mat, budn ngu, di cam (cam gidc bat thudng)/giam cam gidc, rat hiém gap co giat. 
Réi loan tim: danh tréng nguc. 
Réi loan hé hap, nguc va trung that: chay mau mdi, bénh phdi tang bach cau ai toan. 
Réi loan da day rudt: tigu chay, chan An, budn non, nén 
Ri loan gan mat: tang ALT va AST, rat hiém khi viém gan (bao gém viém gan tf mat, viém té bao gan, va t6n thuiong gan nhiéu thanh phan) 
R6i loan da va mé duéi da: pht mach, bam tim, hong ban da dang, ban dé nét, ngtva, phat ban, mé day. 
Réi loan co xuong va m6 lién két: dau khdp, dau co bao gdm chuot rut. 
Réi loan than va tiét niéu: dai dam ¢ tré em 
Réi loan toan than va tinh trang tai ch ding thuéc: suy nhugc/mét mdi, phu, sét. 

BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC Si CUA BAN NEU CO BAT KY TRIEU CHUNG NAO O TREN HAY KHAC NUA. 
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY 

Singulair dy kién sé khong anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc. Tuy nhién, phan tng cua tltng ca nhan ddi vdi thud cé thé thay déi. 
Mot sé tac dung phy (nhu chong mat va budn ngdl) da duc bao cdo vai Singulair cé thé anh huéng dén kha nang Iai xe va van hanh may moc trén 
mdt sé bénh nhan.
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