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HU'ONG DAN SU' DUNG
- Viéen nhai
(montelukast natri)
NHOM BIEU TR
SINGULAIR® (montelukast natri) Ia thuéc ung, déi khang chon loc trén thu thé (receptor) cta leukotriene, tc ché dac hiéu thy thé cysteinyl
leukotriene CysLT,. ;
THANH PHAN
Hoat chét chinh:

M®i vién nhai 5 mg chira 5,2 mg montelukast natri c6 tuang duong phén tit véi 5,0 mg géc acid tu do. MGi vién nhai 4 mg chifa 4,16 mg montelukast
natri ¢6 tuang dudng phan ti vdi 4,0 mg géc acid tu do.
T4 duoe: |
Mai vién nhai 4 mg va 5 mg chita cac 14 dugc sau: manitol, microcrystalin celulose, hydroxypropylcelulose, oxyd sit do, croscarmelose natri, vi anh
dao, aspartam va magnesi stearat.

CHI DINH

SINGULAIR dugc chi dinh cho ngudi bénh 16n 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 chitng hen ban ngay va ban dém, diéu tri ngudi hen nhay cam vdi aspirin, va du phdng con co that phé quan do géng stc.
SINGULAIR dugc chi dinh dé lam gidm céc triéu chiing ban ngay va ban dém cta viém mdi di ttng (viém mi di ting theo mua cho ngudi 16n va tré
em tUf 2 ndm tugi trd [én, va viém miii dj ting quanh nam cho ngui Idn va tré em tir 6 théng tudi trd [én).
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
t[)t‘JngdS”!l;lGULAIR mdi ngay mt Ian. D& chita hen, cAn udng thudc vao budi tdi. Véi viém mii di ting, thdi gian diing thudc tlly thudc vao nhu cdu clia
Ung ddi tugng.
Tré em 6-14 nam tudi bi hen véa/hodc viém mii dj iing
Liéu cho tré em 6-14 ndm tudi 1a méi ngay mt vién nhai 5 mg.
Tré em 2-5 nam tuéi bi hen va/hodc viém mdi dj ung.
Liéu cho tré em 2-5 ndm tudi 1a m&i ngay mét vién nhai 4 mg.
Singulair 10 mg, dang vién nén bao phim s&n ¢é cho ngui Idn va tré em trén 15 tudi.
Singuliar 4 mg, dang com uéng san cd nhu mét san phdm thay thé cho bénh nhén tir 2 tudi — 5 tudi.
Khuyén cdo chung
Hiéu luc diéu tri cia SINGULAIR da vao céc thong s6 kiém tra hen sé dat trong mot ngay. C6 thé udng vién nén, vién nhai va cdm hat SINGULAIR
cung hodc khéng cuing thic &n. Can dan ngudi bénh tiép tuc diing SINGULAIR méc dii con hen d4 bi khdng ché, ciing nhut trong cac thdi ky bi hen
nang hon.
Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhi trong tirg nhém tudi, cho ngudi cao tudi, ngudi suy than, ngudi suy gan nhe va trung binh, hodc cho tiing
gidi tinh.
Diéu tri SINGULAIR lién quan tdi cac thuéc chita hen khéc
SINGULAIR c6 thé duing phi hgp cho ngudi bénh dang theo céc ché do diéu tri khac.
Giam liéu cac thudc phéi hop:
Thuéc gian phé quar. C6 thé thém SINGULAIR vao ché dd diéu tri cho ngudi bénh chua dudc kiém soét ddy di chi b&ng thudc gian phé quan.
Khi cd chiing ¢d dép tng 1dm sang, thudng sau liéu dau tién, cd thé giam liéu thuc gién phé quan néu dung nap dugc.
Corticosteroid dang hit Cuing diing SINGULAIR mang thém Igi ich diéu tri cho ngudi bénh dang dling corticosteroid dang hit. C4 thé giam liéu
corticosteroid néu dung nap dugc. Tuy nhién, liéu corticosteroid phai gidm dén dan dudi sy giam sét ctia bac s§. O mét s6 nquai bénh, liéu lugng
corticosteroid dang hit cé thé rit khéi hoan toan. Khong nén thay thé dét ngét thudc corticosteroid dang hit bang SINGULAIR.
| CHONG CHI DINH

THAN TRONG
Chua xéc dinh dugc hiéu luc khi udng SINGULAIR trong diéu tri cac can hen cép tinh. Vi véy, khdng nén dung SINGULAIR céc dang udng dé diéu tri
con hen cép. Ngudi bénh cén duge dan do duing céch diéu tri thich hop sén cd.
C4 thé phai giam corticosteroid dang hit dan dan vdi sy gidm sat ctia bac sy, nhung khdng dugc thay thé dot ngot corticosteroid dang udng hoac hit
bang SINGULAIR.
Da cé bao cdo vé céc tac dung thén kinh -tdm th&n & ngudi bénh diing SINGULAIR (xem TAC DUNG PHU). Vi ¢6 c4c yéu t8 khac cé thé gép phan
vao cac tdc dung nay, nén van chura biét 6 liéu cac téc dung nay c6 lién quan dén SINGULAIR hay khdng. B4c si nén thao luén céc tac dung bét loi
nay vdi ngudi bénh va/hodc ngudi cham séc bénh nhén. Nén chi dan ngudi bénh va/hodc ngudi cham séc bénh nhan viéc thdng bdo cho bac si biét
néu céc tac dung nay xdy ra.
O mét s hiém truong hop ngui bénh diing céc thude chéng hen khac, bao gém cac thudc d6i khang thu thé leukotriene d trdi qua mdt hodc mot
s@ hién tugng sau: tang bach cau ua eosin, phét ban kiéu viém mach, triéu chiing hé hap xau di, bién chiing tim va/hodc bénh than kinh cé khi chén
dodn la hoi chiing Churg-Strauss, 1a viém mach hé théng cd tang bach cau ua eosin. C4c truding hop nay déi khi c6 lién quan téi sy gidm hodc ngirng
liéu phap corticosteroid. Mac du chura xéc dinh dugc su lién quan nhan qua véi cc chat déi khang thu thé leukotriene, can than trong va theo dai chét
ché lam sang khi ding SINGULAIR.

MANG THAI

Chuta nghién cttu SINGULAIR & ngugi mang thai. Chi diing SINGULAIR khi mang thai khi that can thiét.

Trong qué trinh Iuu hanh sén phdm trén thi trudng, da cé bdo céo hiém gép céc trudng hop bi khuyét tat chi bam sinh & con clia cac ba me st dung
SINGULAIR khi mang thai. Phan I6n c4c ba me nay ciing dung kém theo céc thudc tri hen khéc trong qué trinh mang thai. M&i lién hé nhan qua cla
céc bién cd nay vdi viéc st dung SINGULAIR chua dugc xac Iap.

»  Qud man cam véi bat ky thanh phdn nao ctia thudc.

CHO CON BU
%hu? ro hsu bai tiét clia SINGULAIR qua sita me. Vi thudc nay cd thé bai tiét qua sita me, nén nguidi me cén than trong khi diing SINGULAIR trong
thai ky cho con ba. 3 ]
SU DUNG CHO TRE EM

SINGULAIR dé dugc nghién ctu trén bénh nhi tir 6 thang dén 14 ndm tudi (xin xem thém phén Liéu Iiong va Céch diing). Chura ¢ nghién ciiu vé tinh an
toan va tinh hiéu I ctia thudc trén bénh nhi dui 6 théing tudi. C4c nghién ctu cho théy SINGULAIR khdng &nh hutding Ién ty 1€ phét trién cla tré em.
SU DUNG CHO NGUQI CAO TUOI

Trong c&c nghién ctiu Idm sang, khong thdy c6 khac biét gi vé céc thude tinh an toan va hiéu qué cia SINGULAIR lién quan dén tudi tac.

| TU'ONG TAC THUOC
Cd thé duing SINGULAIR véi céc thudc thuding diing khac trong duf phong va diéu tri man tinh bénh hen va diéu tri viém mi di tng. Trong céc nghién
clu vé tuang tac thudc, thdy liéu khuyén cdo trong diéu tri clia montelukast khéng ¢ anh hudng dang ké t6i dugc déng hoc cla cac thudc sau:
theophylline, prednisone, prednisolone, thudc udng nguta thai (ethinyl estradiol/norethindrone 35/1), terfenadine, digoxin va warfarin.
Phenobarbital, chét gay chuyén héa  gan, lam giam dién tich dudi dudng cong trong huyét turong (AUC) clia montelukast xAp xi 40% khi diing
mét liéu duy nhat montelukast 10 mg. Khéng khuyén céo diéu chinh liu Singulair. C&n thuc hién theo ddi ldm sang thich hap khi chét gay cam ting
enzyme CYP manh nhu phenobarbital hoc rifampicin dang ding déng thai ciing Singulair.
Céc nghién ctiu /n vitro cho thdy montelukast & chét tic ché CYP 2C8. Tuy nhién dif liéu ti cc nghién ctiu tudng tac thude vdi nhau trén Idm sang
ctia montelukast va rosiglitazone (la ca chét dai dién cho cac thuc dugc chuyén héa chti yéu bdi CYP2C8) lai cho thdy montelukast khdng tic ché
CYP2C8 in vivo. Do d6, montelukast khdng lam thay déi qua trinh chuyén héa clia c4c thude dudc
chuyén hda ch yéu qua enzyme nay (vi.du nhu paclitaxel, rosiglitazone, repaglinide). I l I ll“l II I I I I I l
Céc nghién ctiu /n vitro cho thdy montelukast 1a mét co chét ctia CYP 2C8, 2C9 va 3A4. Dit lidu o mot
nghién ctiu tuong téc thude - thudc trén 1am sang vdi su tham gia clia montelukast va gemfibrozil (mét
chét tc ché ca CYP 2C8 va 2C9) cho théy gemfibrozil tang mic ti€p xuic toan than clia montelukast Ién 4,4 1an. Dung déng thdi itraconazole, mdt chét
(tc ché manh CYP 3A4 véi gemfibrozil va montelukast khong lam tang thém miic tiép x(c toan than ctia montelukast. Anh hudng clia gemfibrozil lén
muic tiép xtic toan than clia montelukast khong dugc xem la ¢6 ¥ nghia lam sang dyta trén dii liéu an toan 1am sang véi liéu diing I6n hon 10mg duge
phé duyét cho ngudi I6n (200 mg/ngay @ bénh nhan ngudi I6n trong 22 tuén va 1én t6i 900 mg/ngay trong gan mét tuén), khéng quan sét théy céc tac
dung khdng mong mudn cd y nghia [am sang. Do vay, khdng cén diéu chinh liéu montelukast & bénh nhan dung déng thdi véi gemfibrozil. Dua trén
di liéu in vitro, nhiing tutong téc thudc quan trong vé mét Iam sang véi céc thudc e ché CYP 2C8 da biét (nhut trimethoprim) khong duoc du doén
trudc. Thém vao dé, diing déng thoi montelukast vdi mét minh itraconazole khong lam téng déng k& mic tiép xtic toan th&n clia montelukast.

TAC DUNG NGOAI'Y
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G V dong thai montelukast véi mét minh itraconazole khong lam téng dang ké muc ti€p xtc toan than ctia montelukast.
htRHIER a8 30y TAC DUNG NGOATY
N6i chung SINGULAIR dung nap t6t. Cac tac dung ngoai y thudng nhe va thudng khdng can ngling thudc. Ty 1é chung clia céc tac dung ngoai ¥ cla
SINGULAIR tuong duong vai nhom placebo.
Nouros lon tir 15 ndm tudi trd 1én bi hen
Da dénh gia SINGULAIR trén khoang 2600 ngudi bénh ngudi I6n bi hen, tif 15 tudi tré Ién trong céc nghién cttu 1dm sang. Trong hai nghién cu giéng
nhau, th(t nghiém Iam sang cd ddi chiing véi placebo trong 12 tuan, tac dung ngoali y lién quan tdi thudc 6 >1% ngudi bénh diing SINGULAIR va c6
ty I& cao hon so vdi nhém placebo chila dau bung va nhiic dau. Ty 1 cac hién tugng nay khong khéc biét cd y nghia thdng ké khi so sénh hai nhém
diéu tri. |
Téng cng trong céc thir nghiém Idm sang cé 544 ngudi bénh dugc diéu tri bang SINGULAIR it nhét Ia 6 thang, 253 ngudi cho t6i mot nam va
21 ngudi cho 16i 2 nam. Trén cac truang hop diéu tri kéo dai, kinh nghiém vé céc tac dung ngoai y durdc ghi nhén khong c6 gi thay déi.
Tré em 1t 6 tudi dén 14 tudi bi hen
Danh gia SINGULAIR trén khodng 475 bénh nhi bj hen, ttr 6 tudi t6i 14 tudi cho thdy d6 an toan clia thudc & nhiing bénh nhi ndi chung tueng tu nhu 6
nhém ngudi I6n ding thudc va placebo.
Trong thit nghiém Iam sang 8 tuan c6 ddi chiing placebo, tac dung ngoaiy lién quan dén thudc dugc ghi nhan & >1% ngudi bénh diing SINGULAIR
va cd ty 1é cao hon so vdi nhdm placebo chila nhic dau. Ty 1& nhitc ddu khong ¢d khéc biét cd y nghia théng ké khi so sanh hai nhom diéu tri.
Trong céc nghién cttu danh gid anh hudng |én su tang trudng, thude tinh an toan trén cac bénh nhi nay ciing tuong tu nhu thudc tinh an toan da dugc
mo ta trudc day cta SINGULAIR.
Tong cong trong cac thir nghiém Iam sang cd 263 bénh nhi tir 6 tudi dén 14 tudi dugc diéu tri bang SINGULAIR it nhét 4 3 théng, 164 tré cho tdi
6 thang trd [én. Trén céc trudng hap diéu trj kéo dai, kinh nghiém vé céc tac dung ngoai y durgc ghi nhan khdng cd gi thay déi.
Tré em tur 2 tdi dén 5 tudi bi hen
SINGULAIR dugc danh gié trén 573 bénh nhi bj hen, tif 2 tudi dén 5 tudi. Trong thir nghiém lam sang 12 tuan c6 déi chiing placebo, tac dung ngoal y
lién quan dén thuée dugc ghi nhén d >1% bénh nhi ding SINGULAIR va ¢4 ty & cao han so véi nhdm placebo chi la khét. Ty & khat khdng c6 khéc
biét cé y nghra thdng ké khi so sénh hai nhom diéu tri.
T6ng cdng c6 426 bénh nhi bj hen, tlf 2 tudi dén 5 tudi diing SINGULAIR kéo dai it nh&t 3 thang, 230 bénh nhi diing kéo dai trén 6 thang, 63 bénh nhi
dung kéo dai trén 12 thang. Khi diéu tri kéo dai, kinh nghiém vé céc tac dung ngoai y dugc ghi nhan khéng c6 gi thay déi.
Tré em tir 6 thang dén 2 tudi bi hen
SINGULAIR duigc danh gié trén 175 bénh nhi bi hen, tir 6 thang tudi dén 2 ndm tudi. Trong thd nghiém Iam sang 6 tuén ¢ d6i chiing placebo, tac
dung ngoai y lién quan dén thudc dugc ghi nhan & >1% bénh nhan dung SINGULAIR va c6 ty I& cao han so vdi nhém placebo la tiéu chay, tang kich
dong, hen, viém da thé cham va phét ban. Ty |é cac phan (fng nay khong c6 khac biét 6 y nghiia thdng ké gitta hai nhom diéu tri.
Ngu’d/ lon tir 15 ndm tudi tré 1én bi viém mii dj ting theo mua
Pa ¢d nghién cttu danh g|a SINGULAIR trén 2199 ngu’d| bénh trén 15 tu6i dé diéu trj viém mdi dj (ing theo mua trong cac nghién ciu Iam sang. Dung
SINGULAIR mét lan mi ngay vao budi séng hoac budi chiéu thu’dng dung nap t6t véi thudc tinh an toan tudng duong véi nhom placebo. Trong cac
nghién ctiu 1am sang di chiing véi placebo, cac tac dung ngoai y khéng lién quan dén thude dugc ghi nhan 6 >1% ngudi bénh ding SINGULAIR va
cd ty 1é cao han so véi nhém placebo. Trong nghién ctiu 4 tuan cd d6i chiing placebo trén ldm sang, do an toan phi hop nhu & céc nghién cuiu kéo
dai 2 tuén. Trong MO nghién cliu, ty 18 budn ngu tudng tif nhut & nhom placebo.
Tré em tur 2 tudi dén 14 tudi bi viém mii di ting theo mua
Da c6 nghién ctu danh gla SINGULAIR trén 280 bénh nhi 2 14 ndm tudi dé diéu trj viém mdi dj (ing theo mua trong cac nghién cutu Iam sang ¢ déi
-~ chitng placebo trong 2 tuéin. Ding SINGULAIR mét 1n méi ngay vao budi séng hoac budi chiéu thudng dung nap tét vdi thude tinh an toan tuong -
duang vdi nhém placebo. Trong nghién ctiu nay, cac tc dung ngoai y khong lién quan dén thude dugc ghi nhan & >1% ngudi bénh diing SINGULAIR
va co ty Ié cao han so vdi nhom placebo.
Ngu’di Ion tr 15 tudi trd lén bi viém mdi dj ung quanh nam
Pa ¢6 hai nghién cttu danh g|a SINGULAIR trén 3235 ngudi I6n va vi thanh nién trén 15 tudi bi viém mi di ting quanh ndm trong 6 tuén, déi chiing
placebo. Ding SINGULAIR méi ngay mét Ian ndi chung dung nap tét, dd an toan & nhém ngu’dl bénh dung thudc tuong duong vdi nhém placebo.
Trong hai nghién ctfu nay, cac tac dung ngoai y khong lién quan dén thudc dugc ghi nhan 6 21% ngudi bénh dung SINGULAIR va cd ty 1é cao hon so
véi nhém placebo. Ty 1é budn ngt tuong tu nhu & nhom placebo.
Phan tich tong hop tu kinh nghiém thi nghiém I&m sang
D4 tién hanh phén tich tong hop 41 thir nghlem lam sang cd ddi chting placebo (g6m 35 nghién ctiu & ngudi bénh > 15 tudi va 6 nghién cttu & bénh
nhi 6-14 tu6i) bang phu’dng phap danh gia hop Ié vé tinh trang tu ttr. Trong s6 9929 ngudi bénh dung SINGULAIR va 7780 ngerl bénh dung placebo
trong cac nghién cttu nay, chi cd mét bénh nhan cd y tudng tu tt § nhdm dung SINGULAIR. Khong c6 cac truong hgp nao da tién hanh tu sat hodc
muu tinh ty i hodc ¢6 cac hanh dong chudn bi hudng dén hanh vi tu it ¢.¢a hai nhém diéu tri.
Pa tién hanh mot phan tich tong hdp riéng ré khac tur 46 thit nghiém lam sang cd doi chUng placebo (35 nghlen cttu & ngudi bénh > 15 tudi, 11 nghlen
cttu & bénh nhi tir 3 thang dén 14 tuon) dénh gia cac tac dung bét Igi lién quan dén hanh vi; 11 ngh:en clu ¢ bénh nhi tir 3 dén 14 tudi dé danh gid cac
tAc dung bét Igi lién quan dén hanh vi (BRAE) Trong s6 11.673 ngu’d| bénh dung SINGULAIR va 8.827 ngudi bénh dung placebo & cac nghién ctiu
nay, ty 1é bénh nhan cd it nhat 1 BRAE ¢ nhdm dung SINGULAIR va placebo lan Iugt 1a 2,73% va 2,27%; vdi ti s6 chénh la 1,12 (95% CI [0,93; 1,36]).
Céc tht nghiém lam sang trong cac phan tich tong hgp nay khong phai dugc thiét ké chuyén biét dé danh gid hanh vi tu tit hodc BRAE.
Kinh nghiém sau khi dusa thudc ra thi truong
C6 thém nhiing tac dung ngoai y sau day khi dua thudc ra thj trudng:
Cac bénh nhiém khudn va ky sinh tring: viém dudng ho hép trén
Réi loan méu va hé bach huyét: tdng xu hudng chay mdu, gidm tiéu cau.
RGi loan hé mién dich: cac phan ting qua man bao gom phan vé, rat hiém gap gan tham nhiém bach cau va eosin
RGi loan tdm than: kich dong bao gém hanh dong hung hang hodc chéng déi, lo au, trdm cédm, méat phuang huéing, réi loan chi ¥, mang mi bat
thudng, 4o gidc, mét ngu, suy gidm tri nhé, tam than — van dong hiéu dng thdi qud (bao gém dé kich dong, bén chén khéng yén, rung ca), méng du,
¢d y nghi'va hanh vi tu tt, chiing may giét co.
RGi loan hé than kinh: chéng mét, budn ng, di cdm (cam gidc bat thuang)/gidm cam gidc, rt hiém gap co giét.
RGi loan tim: dénh tréng nguc.
RGi loan hd hap, nguc va trung thét: chdy mau mdii, bénh phéi tng bach cAu & toan.
RGi loan da day rudt: tiéu chay, chan &n, budn nén, nn
RGi loan gan mét: ting ALT va AST, rat hiém khi viém gan (bao gém viém gan (t mét, viém t& bao gan, va ton thuong gan nhiéu thanh phén)
RGi loan da va md dudi da: phii mach, bam tim, hong ban da dang, ban d nét, ngtta, phét ban, mé day.
R&i loan co xuong va md lién két: dau khdp, dau cd bao gom chudt rit.
Réi loan than va tiét niéu: dai dam & tré em
R loan toan th&n va tinh trang tai chd dling thudc: suy nhugc/mét mai, phu, sét.

BAO NGAY CHO BAC STHOAC DUQC ST CUA BAN NEU CO BAT KY TRIEU CHUNG NAO § TREN HAY KHAC NUA.

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
Singulair dy' kién sé khong anh hudng dén kha néng léi xe va van hanh mdy méc. Tuy nhién, phan (ing clia tting ¢& nhén ddi vdi thudc ¢ thé thay doi.
Mot s6 téc dung phu (nhu chdng mét va buén ngd) dé dudc béo céo véi Singulair cé thé anh huding dén kha néng I4i xe va van hanh may mdc trén
mdt s6 bénh nhan.



