
RxThudc ké dan 

HUGNG DAN SU DUNG THUOC 
ELUMAST 4MG 

= Thudcndy chiding theo don thud. 
- Boclphtng in ntti ing Nc hin hg ts bcos 
= Théng bdo cho bécsinhiing tdc dung khiéng mong mudn g¢p phd kist dung thud. 
- Déxatdmtaytréem, 
~ King ding thudcqudthan in tren bao bi 

1. Ten thude ELUMAST4MG 0, Anh hung cla thud Kén kha nding lie, van hanh may méc: 
——E Montelukast c6 thé gy ra téc dung khéng mong mudén nhu dau dau, buén ngd, 
—— _2Thanhphén cing thie thud: chéng mit, 20 Wo banh nin ding montelukast nén than trong kh 
—— Méi gdi chia: xe hay van hanh may méc. 
pes | 100 Chit Montelukast natri 4,16 mg (tuong duong montelukast 4mg) 
—— ‘Fédugc mannitol, hypromellose, magnesi stearat. 10, Tuong tac, tuong ky ala thude: 

oo xe Montelukast c6 thé duoc dling vii cdc liu phép khdc thuting dugc sii dung 
3, Dang bio ché: Thuéc cm. tong cy phdng va diéu tl hen suyén man tinh, Trong cdc nghién alu tuong 
M6 tie Mbi gdi chia com mautring dén trang nga. tac thudc, liu Tam sang khuyén céo cla montelukast khéng 6 anh hudng 

quan trong trén lam sang trén dugc dng hoc cla céc thudc sau: theophyllin, 
4.Chidinh: prednison, prednisolon, thuée uéng tranh thai {ethinyl estradiol/norethindron 

Montelukast duoc chi dinh trong diéu tri hen nhu mét liu phép bé sung 6 
nhiing bénh nhan tiré thang dén 5 tudi bj hen suyén kéo dai tirnhe dén trung 
inh, dugc kiém soat khong day dil bing corticosteroid dang hit va bénh nhian 
ma chd van B tic dung ngan“khi cin thiét” khong kiém soat day dai dugc hen 
trén lam sang, 

Montelukast cling cé thé [a mét Iva chon diéu 1 thay thé cho corticosteroid 
dang hit iu thép ébénh nhin 2tudi dén 5 tudibj hen suyén nhe kéo dai hing 
6 tien stt hen suyén nghiém trong cén sif dung corticosteroid duéng udng va 
nhUing bénh nhan khéng c6 khé nang st dung corticosteroid dang hit. 

Montelukast cling duc chl dinh trong diéu ti du phdng hen cho bénh nhan tir 
4 

2 tuéi tré lén, trong dé chi yéu la du phong con co that phé quan do géng stic. 

5, Céch ding, iidu ding: 

Liduding 
Sit dung thudc cho tré em cin su gam st clla ngudi Ién, Lidu cho tré em ti6 
thang dén 5 tudi a 4 mg cém mt lén/ngay vao busi t6i. Khong cén diéu chinh 
liéu cho nhém tudi nay. Di lidu hidu qua cla thudc ti cdc thir nghiém lam sang 
‘rén tré em 6 théng dén 2 tudi bj hen suyén kéo dai odn han ché. Bép ting cla 
bénh nhan voi liéu phdp montelukast can duoc dnh gid sau 2-4 tuan. Nang 
thude néu khéng dép ing Kong khuyén cdo sit dung cm Elumast 4 mg dé 
veitré em dudi6 thang tudi. 

Khuyén cdo chung 
Hidu luc diéu tri ola montelukast dua vao cdc thang sé kiém tra hen sé dat trong 
mét ngay. Cén din nud bénh tig tuc dling montelukast mac di con hen da bi 
khéng ché cing nhutrong cdc thai ky bi hennang hon. 

Khéng cdn diéu chinh liéu cho ngudt auth ngudt suy gan ne vatung binh, 
Khong c6.diflidu vé sit dung thuéc & bénh nhén suy gan nang. Khéng cin diéu 
chinhliéu theo gidi tinh. 

Montelukast duoc chi dinh nhur mot Iva chon diéu tr thay th€ cho corticosteroid 
dang hit iu thdp a6 v6 hen suyén nhekéo di 
Montelukast khéng duge khuyén cdo sir dung don tri lidu 6 bénh nan hen 
suyén trung binh kéo dai, Vide st dung montelukast nhu ld mét lua chon diéu 

‘ti thay thé cho corticosteroid dang ht i thi co te 2 dn 5 tu hen 
suyén nhe kéo dai chi nn duoc xem xét cho nhiing bénh nhén khéng o6 tién 
sif hen suyén nghiém trong cin si dung corticosteroid duding ung va nhiing 
bénh nhin khténg c6 kha ning sty dung corticosteroid dang hit. Hen suyén nhe 
kéo dai duoc dinh nghia a trigu ching hen nhiéu hon mét ldn mot tudn nhung 
ithon mét lan mét ngay, céc tridu ching vé dém hon hai lin mét thang nhung it 
hon métlén mét tuan, chic ning phéi binh thudng gia cic dot. Neu khng : 
uc su’ kiém soat hen suyén cén thiét rong vong mét thang, can phai danh gia 
thém mét ligu phép chéng vigm khéc hod dug trén quy trinh cdc bude diéu tri 
hen. Bénh nhan nén duc danh gid dinh ky dé iém soat hen suyén. 

Montelukast dugc chi dinh dé dé phdng hen & bénh nbn 2-5 tudy ch yuk ig 
jphong con co thd pé quén do ging sic 
6 nhiing bénh nhan tlr2 dn 5 tudi, co that phé quan do ging sic c6 thé a biéu 

35/1}, terfenadin, digoxin va warfarin, 

Dign tch duit duting cong (AUC) cla montelukast bi gid khoang 40% khi ding 
ung phenobarbital Vi montelukast chuyén héa boi CYP3A4, 2C8 va 2C9nén can 
than trong dic biét la 6 tré em, khi ding déng thf montelukast wai céc thude 
Gay cam Ung CYP3A4, 2C8 va 2C9 nhuphenytoin, phenobarbital, rifampicin, 

Tong naién clluin vitro dé cho thay montelukast la chat tic ché manh CYP 2C8, 
tuy nién dif liu ti mét nghién city tung téc thudc lam sang lién quan dén 
montelukast va rosiglitazon (mét thudc dai dién chi yéu dug chuyén héa béi 
CYP 2C8} da chiing minh réng montelukast khong tc ché CYP 2C8 in vivo. Vivay, 
montelukast dy kién sé khong lam thay d6i r rét su chuyén héa alia cdc thuoc 
ude chuyén hoa boi enzym nay (vidy nh paditaxel, rosiglitazon, va repaglinid). 

Trong nghién ciiu in vitro da cho théy montelukast la mét chat nén cla CYP 2C8, 
va mot muic @ it hon véi 2C9 va 34, Trong mét nde, ci ong tac thuéc 
lam sang lién quan dén montelukast va gemfibrozil (chat tic ché CYP 208 va 
269) genial [am tang tigp xtc he thong cla montelukast 44 lan, Khong 
can diéu chinh ligu ding théng thudng cla montelukast khi dling dong thai 
v6i gemfibrozil hoc chat tic ché manh CYP 2C8 khdc, nhung cécbécsi nén nhan 
thiic duge tiém nang gia ting céc phan Ling bét lof, 

Dya trén di liéu thitnghiém in vitro, cdc tuiong tac thuéc quan trong mang tinh lim 
sang véi cic thudc ice 2B it higu lyc (vi du trimethoprim) thi khong duigc 
ugg trudc. Ding d6ng thoi montelukast v6t itraconazol, mot chat (ic ché manh 
CYP 3A4 dan dén tang knéng dng ké trong tigp xtic hé théng cla montelukast, 

11. Tée dung khang mong mudn cila thude: 

Téc dung khdng mong muén 6 thé xdy ra trong khi diéu tri voi montelukast 
uioc phan thanh cdc nhém sau day theo thd tytdn sudt gap: 
Rat thudng gdp (21/10) 
Thuding gap (21/100 dén <1/10) 
ftgap (21/1000 dén <1/100) 
Higm gép (21/10000 dén <1/'1000) 
Rat hiem gap (<1/10000), 
Chua biét dén (khang thé udc tinh duc tit dit idu cd sn). 

Montelukast dé duoc dinh gid trong cdc thitnghiém lam sang trén bénh nhdn hen 
én kéo dainhusau: 

= Vien nén bao phim 10 mg trén khoang 4000 bénh nhan tis 15 tuditrd len. 
= Vien nhai5 mgtrén khoang 1750 bénh nhan nhitir6-14 tui, 
= Vien nhai 4mgtrén khoang 851 bénh nhan nhi ti2 dén 5 tudi 
= Vien nhai 4mg trén khoang 175 benh nhén nhi tir6 thang dén 2 tudi. 

Montelukast dé duoc dinh gid trong cdc thi?nghiém lim sang trén bénh nhén hen 
suyén ttng con nhufsau: 
= Cémva vin nhai 4 mg trén khoang 1038 bénh nhan nhitir6 thang-5 tug. 

Céc tée dung khong mong mugn lién quan én thud trong bang sau trong cdc 
thi nghi&m kim sing cS d6i ching gid dudc 68 dugc bdo cio [a thutnng gip 6 
bénh nhan hen dtigc diéu tri voi montelukast va ty Ié nay cao hon so vai nhiing 
bénh nhén dugc diéu tr] bing gid dugc. 

hign chinh cla hen kéo dai can diéu tri bang corticosteroid dang hit. Benh nhan - OO 
nén dtigc dénh gid sau 2 dén 4 tudn diéu tri bing montelukast. Néu khéng dat Hécoquan | Bénh nha hnhan hnhan hnhan 
digc dap ng théa ding, nén xem xétligu phép diéu tr bé sung hodc thay thé td1Studl | nhiev6-14 | nhitw25 | nhivé 
liu php khgc. trélén tudi tuéi thing. 

Bidu tri montelukast ién quan tf cic thud chia hen dc (Hainghién | (MBtthd | (Mother seat 
Khi montaukast gc sd nfm iu php bo tr vlc corticosteroid algo nghiem nghigm 12 (path 
dang hit, khéng nén thay thé dot ngét thudc corticosteroid bang montelukast. ne 758 nea0t) ne dbl) Hel 
V@i nguat lén va thanh thiéu nién tir 15 tuéi trd Kn, cé thé sif dung vién nén * - 7 n=175) 
bao aim 10mg. (Haithd (Mottht 
Tem nghiém 56 nghigm 4 

Khéng st dung cho tré em dui 6 thang tué, Hidu qué va an toan clia ba 9 5} a) 
montelukast 4 mg trén tré em dudi 6 thang tudi chua duioc thiét lap. 

. Réjloanhé | Dauddu | Daudau Tang van Cich ding loan he angv3 
Ding dung uéng than kinh déng 

Cém montelukast c6 thé ding tnuc tiép hoc trén voi mét thia cd phé thiic an 
I6ng dé lanh hoc & nhiét 46 phong (chéng han: kem, ca rot va com). Chl md | péiloan ho Hen 
gi thudc khi ding thudc. Sau khi mé gol thud, cin ding ngay (trong vong | hp, léng 
15 phat), Néu trén Kin voi thie an, cin dling ngay, khéng dude dé lai. Com nguicva 
Montelukast cé thé khong cin dung cing bila én. rung that 

6.Chéng chi dinh: Ri loan Bau bung | Daubyng Tieu chay 

Man cdm véi bét cirthanh phén nao cia thusc, 
Réilogn Cham, phat 

7.Cinh bao va than trong khi ding thuéc cava banda 

Chan dodn hen suyén kéo dai é bénh nhén nhi 6 thdng - 2 tudi) cén phai duoc a 
‘ién hanh béi bac si chuyén khoa nhi hodc chuyén gia phéi. Réiloan Khat 

Bénh nhan khdng nén cng montelukast dudng uéng dé digu ty con hen fp. | tung 
Bénh nan cin dugc din dd ding cich diéu tri thich hyp sn 06, Trong truding 
hop ad con hen cfp, nén sit dung mét thuée chil van B dang hit c6 tac dy 
ng Bénh nhan can tham khéoy kién chuyén gia y 8 cang sém cdng tot 

in nhiéu thudc chi van B dang hit hon binh thudng. 

Khéng nén thay thé ddt ngdt corticosteroid dang hit hodc udng bing 
montelukast 

Khéng 06 bing ching chi ra rang cic corticosteroid od thé gidm khi ding cing 
véi montelukast. O mot sé hiém truding hop n ut ben dng cc thus hing 
hen khiéc, bao gém montelukast da cé thé xuat hign tng bach cfu ua eosin, di 
khicé bigu hign lam sing ctia viém mach, phu hep vai hii ching Churg-Strauss, 
tinh trang thuidng xdy ra khi didu tri véi corticosteroid toan than. Céc trudng hop 
nay G6i khi 06 lin quan téf sui giém hodc ngling lidu phap corticosteroid. Mac 
di chua xdc dinh dude su lién quan nhan qua voi cde chat d6i khdng thy thé 
leukotriene, béc si cin cinh béo cho bénh nhan vé tinh trang ting bach cu va 
eosin, phat ban kiéu viém mach, trigu chuing hé hap xdu di, bign chiing tim vay 
hodc bénh than kinh. Banh nhén thay nhding triéu ching trén cn dugc kiém tra 
laiva danh gid lidu phdp diéu tr, 

Bénh nhan hen nhay cdm vai aspirin nén trénh tiép tuc ding aspirin hodc cdc 
thude chéng viém khéng steroid trong khi dling montelukast. 

Céctrigu ching tam than kinh 44 duoc bdo cdo 8 ngudt kin, thanh thidu nién va 
bénh nhi ding montelukast. Banh nhan va béc si phai cinh gic trong 
hop xdy ra cdc bién o6 trén than kinh, Bénh nhan va/hodc nguéi cham séc phat 
uidc huding din dé théng bdo cho bacsinéu nhitng thay iy iy Ci bic 
si phai dnh gid cin thn nhiing ri ro va lol ich olla vide tip tuc diéu tri bang 
montelukast néu nhiing bién cf nay xdy ra. 

8, Sit dung thude cho phu ni’ cé thal va cho con bai: 

Sitdung thuéc cho phy nico thait ' 
Nghién aliu trén dong vat khéng chi ra tac hai d6i véi thai ky hodc phat trién 
phdithai/thainhi, 
Théng tinhan che titco'sé di iéu trén phy n@ mang thai c6 san khang cho tha) 
méi quan hé nhan qua gia acing montelukast va di tat (vi dy: khiem khuyét 
chan tay), nhiing thu hiém khi duigc bo cio trong trong qué tinh lu hanh sén 
pharm trén th trutng trén toan thé gidi, 

Théng tin han ché tit co sé dt ligu mang thai o6 sén khdng cho théy mdi quan 
hé nhan qua gia aun tr] montelukast va di tat (vi dur khiém khuyét chan tay), 
iéuhiém khi duigc béo cdo trong kinh nghiém sau tip th trén ton thé gidi, 

Chistidung montelukast trong khimang thai néu that sucan thiét. 

Sitdung thuéc cho phy nif cho con bis 
Nghién citu 6 chuét cho théy montelukast cé tiét qua stia. Khong biét dugc ligu 
montelukast co tet trong stia me 6 ngui hay khdng, Cac ba me cho con bi chi 
sttdung montelukast khi that can thiét. 

Trong cdc thitnghiém lam sang bao gém sé luong bénh nhan han ché, hé saan 
toan duoc danh gid vot diéu tr kéo dai t6f 2 nam & nguét lin va tél 12 thang & 
bénh nhan nhi ti’6 dén 14 tudi va khéng quan sét duoc cé thay déi nao. 

Chinh xc 1a, 502 bénh nbn nhi tit 2 dén § tuéi 4 duoc diéu tj ba 
montelukast trong it nht3 thang, 338 bénh nhan trong 6 thang hog lau hon va 
534bénh nhan ti 12 thang trd len. Véi diéu trikéo dai, hé saan toan cing khang 
thay d6i d nhting bénh nhan nay. 

H6 san toan é bénh nhan nhi tir6 thang dén 2 tudi khong thay d6i d6i voi cc 
phuong phap diéu trikéo dai dén 3 thang. 

Kinh nghiém sau khi dua thudc ra thi trutng: 
Téc dung khéng mong muén dugc bio cdo si dung kinh nghiém sau khi dua 
thuéc ra thi trubng duigc liét ké theo hé co quan va loai tac dung khdng mong 
muén. Tan suat g3p duoc udc tinh dya trén cdc thttnghiém lam sang cé lién quan. 

Héco quan Téedung khdng Tan suit gip 
mong mudn 

Nhiém tri 
hohép ten! ang 

Tangxu hung chay 
mau 

Nhiém tring va nhiém Rétthuting gap 
kysinh tring 

Réilogn mauva hé Hiém gap 
bach huyét 

Réiloan hémiéndich | Phan ding qué mén 
bao gém phan ting 
phan vé 

Tham nhiém bach cau 
aitoanégan 

Bat thudng vé gidc ma 
nhuréc mong, 30 giéc, 
ching qua hiéu dong 
tam thin van dor 

tinh d& bikic 
eh hie dg o 

unhuthanh vihung 
hangva run}, tram 
cam, métngt. 

Thay abit nhé 

ftgép 

Rathiém gip 

Réilogn tém thén ftgép 

Hiém gap 

Ao gidc, coy dinh va 
hanh vitytd, mat 
phuong hung 

Réthiém gdp 
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Réiloanhéthénkinh | Chong mat, budnngd, | ftgip 
dicdm (cam gidc 
thuting)/giém cdm gidc, 

cogist 
Réi loan tim Banh tréngnguc Hiém gap 

Réiloan hohgp,léng | Chay mducam ftoap 
nguc va trung that 

Héi chiding Churg Réthiém gip 
Strauss 

Réi loan da day-rudt Te chiy’, budnndn* | Thudng gap 
in 

Kho miéng, khotiéu. | ftgap 

Réi loan gan mat Néngd6 transaminase | Thuing gp 
huyét thanh (ALT, AST) 

Viém gan (bao gdm Rathiém gap 
vim gan mat, viém té 
bao gan, va ton ek 
gan nhiéu thanh phan] 

Réi loan da vam Phat ban* Thudng gp 
dudida 

Bam tim, ndimé day, | tgp 
ngtia 

Phir mach Hiém gap 

Ban dd nodosum, héng | Réthiém gap 
ban da dang 

Réiloan coxuongkhdp | Daukhép,dauccbao | ftgip 
va mé lién két gém chuét rit 

Réiloantodnthanva | Sét* Thudng gip 
tinh trang tai ché dling —— : 
thudc Suynhuge/métmdi, | ftgép 

kho chiu, phiiné 

*Téc dung khéng mong muén nay dugc bdo cdo Li rét thuding gap ning 
bénh nhan dugc dtéu tri bing montelukast, va cling rét thuting gap & nhiing 
bénh nhan diing gid duge trong ac thirnghiém lam sang, 

*Tac dung khong mong muén nay dugc bao céo la thudng gap Snhiing bénh 
nhdn duoc diéu tri bing montelukast, va cling thudng gap 6 nhiing bénh 
nhan ding gid duge trong cic thérnghiém lam sang, 

Thing ocho bdcsinhing te ding tty mong mun gp phi tng 

12. Qué liduva céch xittris 

Trong cc nghién cdu hen suyén man, bénh nhan ding liéu montelukast lén dén 
200 mg/ngay trong 22 tun va trong cdc nghién cdu ngén han, bnh nhan ding 
liéu l&n d&n 900 mg/ngay trong khodng mét tudn ma khéng 6 téc dung phu 
quan trong nao trong kim sang. 

Cling ¢6 bao cao cla qua liéu cap sau khi thudc dua ra thj trugng va trong cic 
nghién cdu lim sing voi montelukast. Cac bdo c4o nay bao gém cd été em va 
ngudi l6n voi liéu cao nhét lén téi 1000 mg (khoang 61 mg/kg voi mot dita tré 42 
thang tud), NhGng két qua trong phong thi nghigm va trong lam sang phil hop 
véit6ng quan vé d6 an toan énguéilén va cdc bénh nhi. Khéng gap céc phan ting 
6 hai trong phan ldn cdc bdo cdo qua liéu. Nhiing phan ting hay gap nhat cling 
tuong ty nhu difidu vé thudc tinh an toan cla montelukast bao gdm dau bung, 
buén ngé, khat, dau dau, nén va tng kich déng, 

Khéng 6 théng tin cy thé vé diéu tr] qua liéu montelukast. Chua ré montelukast 
6 thé thém téch dugc qua mang bung hay loc mau. 

13,Dactinh chigcluchoc 
Nhém duigc ly: chat d6i van thy thé leukotriene 
Ma ATC: RO3DCO3 
Cc leukotrienes cysteinyl (LTC4, LTD4, LTE4) la cdc khang viém eicosanoid manh 
duoc phéng thich tir cdc té bao khdc nhau bao gdm té bao mast va bach cau di 
tan, Cac dan citar t Seren quan tom nay gin et voi cdc thy thé 

ien cysteinyl (CysLT) duc fim thay trong dudng hé hap cla con ngudi va 
gay ra cdc tac déng trén dudng hd hij bao génco at pheudn tl j tinh 
tham thanh mach, va bé sung bach cdu ditoan, 

Montelukast la hoat chat ding duiéing ung, cé lién két véi ai Ibic cao va chon loc 
thy thé GysIT1. Trong cdc nghién cu lam sang, montelukast vic ché co thét phé 
quan do hit LTD4 6 liéu thdp 5 mg, Sau khi uéng 2 gid, quan sét thy hign tuong 
gidn phé quan. Hidu qua gidn phé quan gay ra béi mét chi van 8, a thudc tinh 
dng thém cla montelukast. Diéu tri voi montelukast lam uc ché cd ddu pha va 
cu6i pha co that phé quan do khang nguyén. Montelukast, so sénh vii gia duigc, 
lam gidm bach cau ai toan trong hé mau ngoai vi 6 nguii Kin va bénh nhi, Trong 
mét nghién ctu riéng biét, diéu tri véi montelukast fam glam dang ké sé luong 
bach cdu ditoan trong dudng hd hap (duac do trong dém) va trong mau ngoal vi 
nén cdithién viéc kiém soat hen suyén lam sang, 

Trong cdc nghién atu & nguéf lén, dling montelukast 10 mg mét ln mdi ngay, 
$0 vOi gid duiac, chiing td su cdi thin dang ké gid tr] FEV! vao budi sing (10,4% 
so v6i 2,7% thay di tinh tit duéng nén co sé, lau lugng anh buéi séng (PEFR) 
(24,5 phat so v6i 3,3 Vphitt thay di tinh ti dung nén co sd}, va glam dang ké 
trong sttdung téng chi van B (-26,1% so vot -4,6% thay di tinh ti duéng nén co 
80), Cac trigu ching hen suyén ban ngay va ban dém & b&nh nhan duoc cai thién 
dang ké so v6i gid duce. 

Nghién cifu 6 ngudi truéng thanh chiing minh kha nang cita montelukast tc 
Ong thém vao cic higu qua lém sang cua corticosteroid dang hit (ty Id % thay 
i tinh tt dudng nén co sd cho bedometasone dang hit + montelukast so vit 
bedometasone don tri liu, tuong ting voi FEV1: 5,43% so voi 1,04%; st dung 
chil van B: -8,70% so wéi 2,64 96). So voi bedometason dang hit (200 ug moi nga 
hai lin bing thiét bi spacer), montelukast chiing 16 cd phan Ung nhanh hen 
giai doan dau, mac di trong nghién alu 12 tuan, beclometason cho higu qua 
iéu tri cao hon ty lé trung binh (tinh ty 1é % thay déi theo dung nén co sd cho 
bedometason so vdi montelukast, tuong Ung voi FEV1: 7,49% so vai 13,3% sit 
dung cha van i: -28,28% so vii ~43,89%6). Tuy nhién, so vai bedometason, phan 
én bénh nhén diéu tri vii montelukast déu dat duoc dép Ging tong tynhulém 
sang {vi du, 50% bénh nhan duge diéu tr] bing bedometason dat duc suf cai 
thién v6 FEV! khodng 119% hodc nhidu hon dudng nén casé, trong khicd khoang 
42% bénh nhan duoc diéu tri bing montelukast dat dugc cling mét phan ung). 

Trongmétnghién ctu8 tun 4bénh nhantré em ti’6 - 14 tuéi, ding montelukast 
5 mg mét én mai ngay, so vai gid duc, da cai thién dng ké chtic nang hé h4p 
(FEV! 8,71% so voi 4,16% thay d6itinh tt dudng nén co’ sds PEFR budi sang: 27,9 V 
phtit so voi 17,8 /phut thay doi tinh tirdudng nén co sd} va cén thiét phai gidm sit 
dung chii van B (-11,7% so voi 8,2% thay di tinh tu duting nén co sd}. 

Trong mét nghién ctu 12 thang so sénh higu qua cla montelukast voi fluticason 
cra hit dé kiém soat bénh suyén  bénh nhi ti 6-14 tudi bj bénh suyén dai 
dang nhe, montelukast dugc cho la khéng thua kém fluticason trong viéc ting 
ty 16 “ngay khong suyén’ (RDFs) [a diém chinh cla muc tiéu. Trung binh trong 
giai doan diéu tri 12 théng, ty Ié ngay khéng suyén (RFDs) tang 61,6 - 840 trong 
nhém montelukast va 60,9 - 86,7 trong nhom fluticason, Sy khac biét gidta cdc 
nhém theo trungbinh binh phuiang tdi thiéu da gia tang ty Ié phan tram clangay 
khéng suyén cd ¥ nghia théng ké ( 2,8 vii khoang tin cdy 95% ~4,7, -0,9), nhuing 
trong gidi han duge xc dinh trudic a duéi mac ldm sang. C4 hai chit montelukast 
va fluticason déu dé cdi thién vic kiém sodt hen suyén trén cdc thay di thityéu 
anh gia trong giai doan 12 thang diéu tri: 
~ FEV1 ting tiy1,83 Ldén 2,09 L trong nhom montelukast va tir 1,85 L dén 2,14 L 

trong nhém fluticason. Su khac biét gitta cdc nhém vdi trung binh binh phuong 
t6i thiéu 6 ¥ nghia fa FEV! tang duoc -0,02 L voi khodng tin cy 95% -0,06, 
0,02. Gid tri rung binh ga tng theo ty lé 9 tinh ti dutng nén cosd cla FEV! 
duoc dy dodn [a 0,6% &:nh6m diéu tri montelukast, va 2,79 8 nhém diéu tr 
fluticason. Sy khac biét vé trung binh binh phuong t6i thiéu cé ¥ nghia lA c6 sut 
thay d@i dang ké tinh ti dutng nén co sé theo ty le % cdc dy dodn FEV1:-2.2% 
vei khodng tin cay 95%-36,-0,7. 

- Ty % ngay stv dung véi chil van-G gidm 38,0 - 154 trong nhém montelukast, 
va 3855 - 12,8 trong nh6m fluticason, Sy khac biét gitia cdc nhém theo trung 
binh binh phucng tdi thiéu cé y nghia a ty 1é 9 stt dung ngay véi chi van-B la 
gidm dng ké:2,7 voi khoang tin cy 95% cla 0,9, 45. 

- Tyl@% bénh nhan bi con suyén (mét cudctén cOng cia bénh suyén dugedinh 
nighia nhu la khodng thdf gian t6l t@ gay ra do suyen, cin diéu tr bing steroid 
duiéng uéng, cin tham van bac si, can dua dén phdng cdp citu ode can nim 

vign) [a 32,2% trong nhém montelukast va 25,6% trong nhém fluticason; ty |é 
chénh léch (voi khodng tin cy 9596) [A ding ké: bang 1,38 (1,04, 1,84). 

~ Ty [6% bénh nhan sit dung (cha yéu bing duéng uéng) corticosteroid cé tac 
dung toan than trong thdf gian nghién alu [a 17,8% voi nhém montelukast va 
10.5% & nhém fluticason, Su khac biét gita cdc nhém theo trung binh binh 
phutong tdi thiéu cé y nghia rét dang ké: 7,39 vol khodng tin cay 95% cua 2,9; 
117. 

Vide glam dang ké su co that phé quan do ging stic (EIB) 44 duoc ching minh 
trong mét nghién cu 12 tudn dé ngudi lén (mite t6i da cla FEVI [a 22.33% doi voi 
Montelukast so vot 32,40% di vai gia duigc thdf gian dé phuc héi trong khoang 
59% dung nén co sd cla FEV! [3 4422 phut so vet 60,64 phil), Ket qua nay ob 
hidu luc trong suét 12 tudn cla gal oan nghién ctu. EIB gidm cling duoc ching 
minh trong mot nghién cdu ngan han & benh ni fi6-14 tuéi (gidm t6i da FEV 
[a 18,27% so voi 26,1 19%; that gian dé phuc hdi trong khodng 5% cila duiting nén 
co's cla FEV la 17,76 phit so voi 27,98 phat). Hidu qua trong ca hai nghién atu 
nay duc minh ching vao khodng cudi thé gian ding thuéc ngay ch uéng 
motlén, 

Véicdc bénhnhan hennhay cam aspirin dudcnhan déng thai thudccorticosteroid 
dang hit va/hoic corticosteroid ung, khi diéu bul bang montelukast, 6 so sinh 
Vi gid dugc, két qué cai thién dng ké trong kiém sot bn hen suyén (FEV 
855% so voi thay ddi-1,74% tinh tu dutng nén cosdva iim sttdung tng s6 chi 
van Bla-27,78% so voi 2,09% thay déitinh tir dudng nén co sd), 

14, Bac tinh dude ding hoc 

Hp thu 
Montelukast duoc hp thu nhanh sau khi uéng. Véi vién nén bao phim 10 mg, 
nding d6 dinh trong huyét tuiong trung binh (Cred dat duigc ba gi Td sau khi 
dng Gngudi lén dic di. Sinh khd dung duding udng tung binh ld 64%. Sinh kha 
dung duting uéng va Coa khéng bi anh huding béi mét bila dn tiéu chudn, An 
toan va hiéu qua da duoc ching minh trong cac thi? nghiém lam sang khi ding 
vién nén bao phim 10mg khéng lién quan dén thai gian bila an. 

V6i vign nhai nén 5 mg, Coax Gat duc trong hai gid sau khi ding & ngudi lén khi 
i. Sinh kha dung dugng udng trung binh la 73% va gidm xudng con 63% vao 
bija Sn tiéu chudn. 

Dang bao ché cm 4 mg tuong dung sinh hoc wii vién nhai 4 mg khi ding cho 
ngubi lin trong diéu kién d6i, Sau khi ding dang bao ché cém 4 mg cho bénh 
nhan nhi tt 6 thang dén 2 tudi, Cou C8 dat duigc 2 gid sau khi diing thude. Crax 
gan gp didi so vdi ¢ngudilén ding mét vien 10 mg, Viéc st dung dang bao ché 
cém chung voi téo nghién hodc mét bia 4n gidu chit béo tiéu chuan khéng co 
téc dung dang ké vé mat lam sang déi voi dugc dong hoc cla montelukast, duce 
xéc dinh boi AUC (1225,7 50 véi 1223/1 ng.gid/ml cling va khéng cling tonghién, 
tuong (ing, va 1191,8 so voi 1148,5 ng.gid/ml cling va khdng cling bila én giau 
chat béo tiéu chudn, tuong ting), 

Phand& 
Hon 99% montelukast lién két vil protein huyét tuong. Thé tich phan bé trung 
binh trang thai Gn dinh cla montelukast ti 8-11 lit. nghien atu trén chugt voi 
Montelukast duoc dénh du bang déng vi phéng xa chi ra co phan bé t6i thiéu 
qua hang rao mau nao, Ngoai ra, nding dd cdc chat dugc dinh déu bing déng vi 
phéng xa 24 gid’ sau khi diing thudc la thép nhét trong tit cA cdc mé, 

ape 

Montelukast duoc chuyén héa réng rai. Trong cdc nghién cdtu véi liéu diéu ti 
néng d8 trong huyét tuong cla chét chuyén ha cla montelukast Ib khong thé 
phat hién 6 trang thai Gn dinh 6 nguéi lon va tré em. 

Cytochrom P4502C8 la enzym: nguan trong trong sytrao déi chat cla montelukast. 
Ngoai ra CYP 34 va 209 cé thé cb mét déng gép nhd, mac dil itraconazol, mét 
chat tic ché 34, da duoc ching minh khdng thay déi cdc thang s6 duc déng 
hec alla montelukast énguéi khée manh khi ding liéu 10 mg montelukast hang 
ngay. Dua trén két qua in vitro trong cdc vi lap thé 8 gan nguds, néng a6 trong 
huyét tung ala montelukast didu tri khng Uc ché cytochrom P450 3A4, 209, 
1A2, 2A6, 2C19, hoc 2D6. Su d6ng gop cia cdc chat chuyén hda dén hiéu qua 
duty cla montelukast t6i thiéu. 

Thai try 
Thanh thai trung binh trong huyét tuong ca montelukast la 45 ml/phiit é nguéi 
trudng thinh khde manh, Sau mot liéu udng clla montelukast dinh du bing 
éng vi phéng xa, 86% phdng xa a4 duoc thu hdi trong phan sau 5 ngay va < 
0.2% da dug thu hai trong nuéc tiéu, Udc tinh kha dung sinh hoc dudng ucng 
montelukast chi ra ring montelukast va cdc chat chuyén héa cla né hau nhu chi 
ude bai tiét thong qua mat. 

Nhém bénh nhin dc biét 
Khéng cn thiétdiéu chinh lidu luong cho nguéi caotudi suy gan tinhedén trung 
binh. Nghién cfu ¢ bénh nhan suy than chua dude thuc hién. Vi montelukast va 
céc chat chuyén héa cia n6 duoc bai tiét qua tuyén duding mat, nén khéng diéu 
chinh liéu lugng cho bénh nhan suy than, Rhéng cd 6 ligu vé dugc déng hoc cia 
Montelukast 6 bénh nhan suy gan nang (> 9 diém Child-Pugh). 

V6iliéu cao montelukast (20 -va 60 lan lidu khuyén céo danh cho ngudi lin), néng 
6 theophyllin trong huyét tong giam. Khdng quan sat théy higu ting nay 6 liéu 
khuyén cdo 10mg méi ngay mét én. 

Antoan tién lim sang 
Trong cac nghién atu déc tinh déng vat, theo cic xét nghiém héa sinh thi sy'thay 
d6indng d6 ALT, glucose, phospho va triglycerid trong mau rét nhe. Cc dau higu 
dc tinh trén dng vat la tang bai tiét nudc bot, cdc trigu ching da day-rudt, di 
nigodi phn léng va su mét cn bang fon. Nhiing déu higu d6 xdy ra khi ding 
[lu ma tc dng cia thud trén toan co thé gdp hon 17 lan so vot khi ding liéu 
lam sang. Okhi, Gace cng ph xuat hién khi ding liéu tir150 mg/kg/ngay (tac 
ong cla thud trén toan than gp hen 232 ldn so véi khi dung liéu lam sang). 
Trong cdc nghién atu trén dong vat, montelukast khdng anh huting dén kha 
dng sinh san hay kha nang sinh sén @liéu ding c6 tac déng trén todn than gap 
hon 24 ldn so vot khi dling liéu lm sang, Trong nghién cu kha nang sinh san @ 
cchudt me v6i ligu ding 200 mg/kg/ngay (téc déng trén toan than lén hon 69 lan 
0 voi khi diing lidu lam sang), ghi nhan dugc suf giém nhe trong lugng & chugt 
con. Trong céc nghién cu trén thd, khi ding liéu c6 téc déing trén toan than gap 
hon 24 ln so vat khi ding liéu lm sang, nhén thy ty Ié alia su héa xuong khéng 
day di cao hon so voi déng vat kiém soat déng thai, Khéng nhan thay batthudng 
8 chudt. Montelukast da dugc chting minh di qua duigc hang rao nhau thai va 
tiét vao sita dong vat. 

Khdng 6 trudng hop tirvong sau khi uéng liéu don montelukast natri tt da len 
én 5000 mg/kg & chugt (15.000 mg/m? va 30.000 mg/m2 tung ting & chudt 
nhat va chudt cng). Liéu nay tuong duong vot 25.000 Ién liéu khuyén cio hang 
troll cho ngudi I6n ala con ngudi (dua trén trong luong banh nhan ngudi 
ln 50 kg). 

Montelukast dé duoc xdc dinh knong gy tac hai anh sang & chudt vai tia UVA, 
UVB hodc ving anh sang nhin thy & lidu lén dén 500 mg/kg/ngay (ln han gap 
200 én diya trén tac dng trén toan than), 

Montelukast King ay ra dt bin hay khéi u trong cic thi nghiém in vitro va 
invivo dlodi gam nhém. 

15, Quy cdch déng gdis Hp 28 gol 

16, Biéu kién bao quan, han diing, tigu chudn chat lung cha thuéc 

Bao quan: Bao quan d noi khd mat, nhiat 4 dud 30°C. 

Han ding: 24 thang ké turngay san xudt, 

Tiéu chudn chat lugng: Nha san xudt. 

17, Ten, dia chi ods san xudt thude: 
LABORATORIOS CINFA, S.A, 
Dia chi: Ctra, Olaz-Chipi, 10, Poligono Industrial Areta, 
31620 Huarte-Navarra, Tay Ban Nha. 

Ocinfe 

https://vnras.com/drug/


