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Montemax vien bao phim 10 mg ' |

(Montelukast Natri)

THANH PHAN:

M@ vien nén bao phim chira: Montelukast (dwdi dang Montglukast Natri) MS :10 mg.

Ta dugc: Microcrystalline Cellulose, Lactose Monchydrate, Ac-di-sol, HPMC (2910), Magnesium Stearate, Talc, HPMC
(2910), Opadry Y-1-7000, Poiyethylene Glycal 400, Titanium Dioxide, Iron Oxide Red, Shellac, Isopropyl Alcohol.

M& ta: Vién nén bao phim, tron, 2 mat 18, mau hong,

DUQC LYCHOC:

Montelukast chen cac thu thé cysteinyl leuko-triene cUa duang ho hdp do 86 (rc ché sur co that phé quan do cac chat LTD4
hit vao khi hen. Lidu dudi 5 mg co tac dong 1én sur co that phé quan gay ra bdi LTD4. Trong mét nghién ciru chéo, gia dugre-
cé kidm soat, (n=12) Montelukast ngan chan si co that phé quan & giai doan sém va tré gy ra boi cac khang nguyén 1An
lurotla 75% va 57%.

Tac dong ciia Montemax len bach cAu wra eosin & mau ngoaivi da duoc nghién ciru & nhi&u thir nghiém lam sang. O bénh
nhan hen tir 2 tudi trdr [én ding Montemax, bach cAu wa eosin trong mau ngoai vi giam trung binh 9 — 15%, so vdi gid
durgrc, qua thei gian didu trj mu d8i. O bénh nhan viém mai dj ung theo mue iir 15 tdi trér 18n dung Montemax, bach cau ra
eosin trong mau ngoai vi tang trung binh 0,2%, so véri 12% & bénh nhan ding gia dugc, qua thoi gian didu tri mu doi; didu .
nay phéan anh sy khac bigt trung binh 12.3% vé gi tri ciia Montemax. Mdilién quan gitra nhirng quan sat nay valgiichlam
sang ciia montelukast d& dugc dé cap trong cac nghién ciru [am sang thi chura durore biét.

DLPQ'C PONG HOC:
Swhép thu
Montelukast dwore hap thu nhanh chiéng sau khi uéng. &' ngurdi Iém, sau khi udng vién c6 thé nhai 5 mg luc doi, Cmax trung
binh dat duwoc trong vong 2 -2,5gio' . Sinh khé dyng trung binh khi ung Iue doi la 73% so v&i 63% khi ubng cung luc v
bira an chuan vao budi sang. i
Tinh an toan va hiéu qua cta vién c6 thé nhai Montemax S mg dung vao bubi ti Gé didu tri hen da durgc xac nhan qua cac
* thir nghiém lam sang va khong lién quan dénbiraan.
Swphéan bo 2 i
Trén 99% Montelukast gén voi protein huyét luong. Thé tich phan bé dn dinh clia Montelukast trung binh 8~ 11 lit. Nghién
ciru trén chudt cong voi Montelukast duoc danh dAu phong Xa, nhan thay syr phan bd qua hang rao mau nao rat it. Tém lai,
ndng d6 cac chatduge danh dAu phéng xa & thoy diem sau 24 gior hidn dién rt i lrong cac mé khac.
én hoa ) :
hsd‘(::tgma':st duoc chuydn hoa hoan toan. Trong cAC lhl:l; nghiém & Ilé}: didu tri, khdng tim thAy cac chit chuyén hoa caa
sttrong huyét trong ctia bénh nhan nhiva bénh nhan (& Woi. , s
gzglr?ét;\?zn n::ru g‘r vi;o sir du?wg tidu thé gan ng!.r(‘:ti cho thay Cylofﬂ1r0|11e pfxso 3A4 va 25:9 tham gia vao sﬁu cslmed:} r;@;
ctia Montelukast. Cac nghién ciru 1am sang phat hign tac dung cua cac chit chen thu the Cytochrome Pc} 0 a bi
(nhuw Kketoconazole, erythromycin) hoac 2C8 (nhw Fluc_onazoie} khéng %nh huépg dén'duqc dbng hoc cua Monlelukast.
Dyra vao cac nghién ctru in vitro tiép theo trén céc tidu thé gan ngudri, nong do trj lidu cua Monta!ukgst Il;rong_huy‘el twong
khong trc ché cytochrome P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2G19 hodc 2D6. Tuy nhién nhirng nghién cizu in vitro da chtmg minh
rang Montelukast la mot chét irc ché cytochrome P4 50 2C8 manh.
Swr thaitrie o
D6 thanh thai huyét twong cia Mentelukast trung binh 1a 45 mL/phit & nguei 1én khoe manh. Sau khi ubng mét lieu
Montelukast durere dénin dau dong vi phong xa, 86% cht co hoat tinh phong xa dugctim théy trong phan trong 5 ngay, va <
0,2% durgc tim thiy trong nwéc tidu. Clung véi viée rac tinh sinh kha dung cla Montelukast dang uong, diéu nay chimg
minh rAng Montelukast va cac chét chuyén hoa ciano thai trir hau hét qua méat. . ‘ ]
Trong vai thi» nghiém, nira doi phan hiy trung binh trong huyét tuong ciia Montelukast thay doi tir 2,7 — 5,5 gitr & nguoi tré
khoe manh. Dugc dong hoc ctia Montelukast gan nhu tuyén tint &#eu ubng Ién t&i 50 mg. Véilieu 10mg
Montelukast, ngay 1 14n, Montelukasttich Iy trong huyét twong khéng dangké (14%).

CHIDINH: ;
Montemax duoc chi dinh didu trj bénh hen phé quan man tinh cho tréem (vién5 mg) va ngurdi I6n (vién 10mg), ké céngén

chan cac trigu chimg ban ngay va ban dém, ngan ngua co \hAL phé quan do van dong, va didu tri cho nhirng bénh nhan
hen phé quan do nhay cam véi aspirin, thude cing duoc dang Phong ngtra conhen man tinh.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG: :

Tré tir 6 thang dén 6 tudi: Dung 1 goi Montemax 4 mg vao buditdi, -

Tré tir 6 tudi én 14 tdi: Dung 1 vien Montemax 5 ma vao budi ti.

Tré ter 15 tuditrér 18n: Dang 1 vien Montemax 10 mg méi ngay vao budi toi.

C6 thé ding Montemax lic no hoac luc doi.

Hiéu qua tri lidu dya trén cac thong <& kiém tra con hen cia Montemax xdy ra trong vong 1 ngay khi bat dAu didu tri. Nén
khuyén bénh nhan tiép tuc dung Montemax khi con hen ciia ho da dwgc kiém sodt, clng nhu trong sudt thari gian con hen

trér nén nang hon. Khong can diéu chinh lidu & bénh nhan I&n tudl, bénh nhan suy than, hay bénh nhan bj suy gan tir nhe
dén trung binh.

CHONG CHIDINH:
Qua mAn v&i Montelukast hogc bat cir thanh phan nao ctia thubc

LUU Y - THAN TRONG:

Hiéu qua ctia Montemax trong viéc didu tri cac con hen cép chua duec xac dinh. Do d6 khang nén ding Montemax dé
didu tri con hen cap. Nén khuyén bénh nhan dung cac thube cap ciu thich hgp sdn co. Trong khi giam dan lidu
corticosteraid hit hoac ung ding dong thei dudi sy giam st cua bAc sy, khong nén thay thé ngay cac thude nay bang
Montemax.

ﬁﬁ:i%ﬂ:;ﬁgch nghién cliu trén tré em tir 6 thang dén 14 wéi (xem lieu lvong va cach st dung).

Tinh an toan va hiéu qua ctia thubc trén bénh nhan nhi Flub'l 6 thang tuéi chua duge xac dinh. Cac nghién ctru cho théy
Montelukast khang anh hudng dén téc 46 tang rémg cua bénhnhan nhi.
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Ding cho ngwdi Iém tubi:

Tudi tac khong anh hudng dén an toan va higu qua cua Montelukast.

PHU N’ MANG THAI VA CHO CON BU:

Phy n* mang thai: \ W

ga‘léontelgkast chua dugce nghién ciu trén phy nir ¢6 thai. Chi nén ding Montelukast trong lic dang mang thai khi théat
n thiet,

Phu nir cho con bt ,

Chuwa duoc biét montelukast o6 tiét qua sira me hay khong. Do cb nhidu thuéc tiél qua sira me, nén than trong khi

ding Montemax cho nguedi me dang nubi con bu.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: .
Montelukast khéng anh hudng dén kha nang 1i xe hodc van hanh may méc cia bénh nhén. Tuy nhién, trong mdt s hiém
trrd'ng ho'p da co béo céo bj budn ngl hodc choéng vang.

TUWONG TAC THUOC: '

Ca thé dung Montemax véi céc ligu phap thdng thirérng khac dé phong ngira va diéu tri hen man tinh. Trong céc nghién

ctru vé trong tac thubce, lidu khuyén cao lam sang clia Montelukast khang cé anh huéng quan trong dén duge dong hoc

ctia cac thubc sau: theophylline, prednisone, prednisolone, thudc ngira thai dang ubng (ethynyl estradiol/ norethindrone

35/1), terfenadine, digoxin va warfarin. Than trong khi ding cung véi cac chét gay cam rng CYP3A4 nhu phenytoin,

phenobarbital, rifampicin...

Twong tac véi cdc thudce diéu tri hen khac

C6 thé thém Montemax vao phac db dang didu tri hen cho cac bénh nhan.

Giam nhu cAu stz dung liéu phap hen dung dong ther:

- Didutri gi&n phé quan: Cé thé thém Montemax vao phac db dang diéu trj cha cac bénh nhan khéng dugc kiém soat ddy
4t bang thudc gian phé quan don thudn. Khi dap trng 1am sang r rét (thuéng sau liéu dAu tién), syrgidm thubc gian phé
quan cd thé thire hién khi bénh nhan da dung nap.

- Corticosteroid hit: Viéc diéu tri bAng Montemax cung cAp thém l¢i ich 1am sang cho nhirng bénh nhén da didu tri bang
corticosteroid hit. Sy giam lidu corticosteraid c6 thé thyc hign khi bénh nhan da dung nap. Nén giam lidu dan dan. O'vai
bénh nhan, liéu corticosteroid hitco thé bét di hoan toan.

Khéng nén thay thé ngay corticosteroid hit bAng Montemax.

TAC DUNG PhUy:

Céc phan trng phy sau cling duoc ghi nhan, thurrng xay ra & mire 36 nhe va khéng nhét thiét phai ngung thude:

-~ Céac phan tng m&n c&m (bao gbm pht mach, phat ban, ngira, ndi mé day va rat it khi xay ra tham nhiém bach cau gan).

- Acmoéng, &o giac, danh tréng nggc. ngll ga, néng ndy, bon chon, mét ngl, mét mai/ suy nhwroc, mét ng, tang tiét mo
hoi, chéng mat, nhirc dau, gién dong tir.

~ Buonnbn, non, kho tiéu, tiéu chay, daubung.

- Pau co, chudt rit. :

- Xung huyét miii, tAng men gan (Alanin aminotransferase), AST (Aspartataminotransferase)

= Tang xu hwéng chay mau, phu tim.

- Run, khd miéng, hoa mét, dau khép

- Nhirng tae dyng phu nhan thdy & tré em gém: tiéu chay, viém thanh quan, viém hong, budn ndn....

“Théng bdo cho bac sy nhirng tac dung khéng mong muon gap phai khi st dyng thude”

QUA LIEU

Trong cac nghién cdu v& hen mén tinh, ding montelukast cho b&nh nhén trong 22 tuan véi liéu dén 200 mg/ngay, va trong
thevi gian ngan khodng 1 tudin véi liéu dén 900 mg/ngay khéng nhan thay tac dung bt lgi ndng trén Idm sang. Chua dugc
biét montelukast c6 thé dwoc thai trir qua thidm phan phiic mac hodc tham tach mau hay khéng.

QUY CACHBONG GOI:

1 vix 14 vién/hgp

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuft.

BAO QUAN: Bao quan tranh anh sang, nhiét do va &m. Bao quan & nhiét d dudi 30°C.
TIEU CHUAN: Nha san xuét.

Boc ky hwrénmg din sir dung truée khi dung.

Néu cén thém thong tin, xin héi y kién bdc sy.

Bé xa tdm tay cua tré em.

Thuéc nay chi ding theo sy ké don cia thdy thube.

Nha san xuét: 04122T-0DE
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