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Tai liéu thong tin cho can bg y té

Glemont-IR10 /=

Montelukast 10mg Vién Nén Bao Phim DAIDIEN

Giai phap hitu hiéu dé kiém soat hen suyén
va viém mii di ing & ngudi tir 15 tudi tré 1én

" HB tro diéu tri hiéu qua & nhitng bénh nhan hen dai ding mirc d6 nhe dén vira
' Hiéu qua lam giam triéu ching viém mdi di ing theo mua & bénh nhén hen
*+ Hiéu qua trong phong nglra con hen khi triéu chung chu yéu la co tht phé quan do ging stic
* Liéu dung 1 vién/ 1 lan/ngay vio budi tdi

Sé gidy tiép nhan hd so ding ky tai liéu théng tin thude cua Cuc Quan Ly Dugc - B Y Té:xxxx/xx/QLD - TT, G
ngay ... thing .... nim ...... glenmark

Ngay ...... thang ..... NAM ...... in tai liéu. Tai liéu ndy cé 6 trang. Thong tin chi tiét vé san phdm xin xem trang 2, 3, 4,5.6
gay g £ Trang 1




Tai liéu théng tin cho cén bo y té

Glemont:ir10

Montelukast 10mg Vién Nén Bac Phim VA N PH‘ONG

THANH PHAN: N
Hoat chit

MJdi vién nén bao phim chira montelukast natri, twong duong véi 10mg montelukast.
T4 duge

Microcrystallin cellulose, lactose monohydrat, natri croscarmellose, hydroxypropyl cellulose, magnesi stearat, Opadry yellow
20A82675.

T4 duge ¢b tic dyng 33 dwge biét dén: Lactose monohydrat 89,3 mg trong mdi vién nén.

DANG BAO CHE '

Vién nén bao phim hinh trdn, mau be, hai mt 16i ¢é khic “G™ & mot mat va “392” & mat con lai.

CHI PINH

Montelukast duoc diing trong diéu tri bénh hen suyén nhu 1a liéu phép hd trg & nhiing bénh nhan hen dai dang mirc d9 nhe dén
vira ma khong duogce kiém soat ddy di bing corticosteroid dang hit ciing nhu nhimg bénh nhan khéng duge kiém soat day du
bénh hen vé mit lam sang bai céc chit chi van béta tic dung ngin dung khi cin thiét. DSi véi nhitng bénh nhan hen dugc chi
dinh diing montelukast, montelukast con cé thé lam giam triéu chimg viém miii dj img theo mua.

Montelukast ciing dugc chi dinh dé dy phong con hen trong trudng hop tridu chimg chi yéu la co that phé quan do ging stic.
Vién nén bao phim montelukast 10mg duge chi dinh diing trén nguai 16n va thanh thiéu nién tir 15 tudi trd 1én.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu luong

Liéu dung ddi v6i ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 15 tudi trd 1én mic bénh hen, hoic két hgp bénh hen va viém mii dj ting
theo mua la udng mét vién 10mg mdi ngay vao budi toi.

Khuyén cdo chung

Tdc dung diéu tri cia montelukast 1én cdc thong s6 danh gid bénh hen thé hién trong mgt ngdy. Montelukast ¢6 thé dugc ding
ciing thirc an hoic khong. Bénh nhan cin duge khuyén cdo tiép tuc sir dung montelukast ngay ca khi tinh trang hen da dugc
kiém sodt, hay trong giai doan tinh trang hen trd nén x4u di. Khong nén ding phdi hop montelukast véi cac san phdm thude
khéc ¢6 cung thanh phan hoat chit.

Khéng can hiéu chinh lidu cho ngudi cao tudi, hodc ddi véi bénh nhan suy than, hoac suy gan mic do nhe dén trung binh. Chua
¢6 dir lidu trén bénh nhén suy gan niing. Khong ¢6 sur khéc biét vé liéu gitta nam va ni.

Diéu tri bing montelukast trong mbi quan hé véi cac phuong phap diéu tri hen khac

C6 thé bd sung montelukast vao ché do diéu tri hién ¢6 cia bénh nhan.

Corticosteroid dang hit

Montelukast dugc diing trong diéu tri bénh hen suyén nhur la liéu phap hé trg & nhimg bénh nhan ma corticosteroid dang hit +
cdc chat chi vén béta tac dung ngdn dung khi can thiét khong du d& kiém soat hen trén 14m sang. Montelukast khong nén ding
thay thé cho céc corticosteroid dang hit (xin xem muc Canh bdo ddc biét va thdn trong khi sir dung)

Tré em

Khéng ding vién nén bao phim Glemont-IR 10 cho tré em duéi 15 tudi. Dir liéu vé @6 an toan va hiéu qua ciia Glemont-IR 10
dang vién nén bao phim trén tré em dudi 15 tudi chua duge thiét 14p.

Dang vién nhai 5mg c¢6 thé ding cho tré em tir 6 dén 14 tudi.

Dang vién nhai 4mg c6 thé dung cho tré em tir 2 dén 5 tudi.

Céch dung

Dung duong udng. Vién nén bao phim montelukast 10 mg ¢6 thé diing ciing hoac khong véi thirc an.

CHONG CHI PINH

Bénh nhan qua man cam v4i hoat chét hoiic bét cir thanh phan ta dugc nao cia thude.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Bénh nhan can duge khuyén cdo khéng duge udng montelukast dé diéu tri con hen cap tinh va phai luén gitr thude cat con thich
hop sin sang dé sir dung. Trudng hop c6 con hen cdp tinh xay ra, nén str dung thude chii van p dang hit téc dung ngin. Bénh
nhén cin hoi ¥ kién béc sT cang sém cang tot néu ho can lugng thude chi van B tic dung ngan nhiéu hon binh thudng,

Khong nén ding montelukast dé thay thé dot ngdt cho cac thude corticosteroid dang hit hode dudng udng.

Chua c6 dit liéu ndo cho thdy cdc thude corticosteroid dang uéng cé thé bi giam lidu khi sir dung ddng thai véi montelukast.
Trong mdt sé trudng hop hiém gip, bénh nhan dang ding céc thude didu tri hen suyén bao gdm ca montelukast cé thé boc 16

n
G Tai lidu tham khao: 1. Théng tin ké toa \
Glenmark Pharmaceuticals Ltd
qlenmank Vin phong dai dién: Toa nha Vinaconex, 47 Dién Bién Pha, Q1, Tp. Hé Chi Minh, Viét Nam
. 5 Tel: +848 3910 4952 Fax: +848 3910 4835 Email: glenmark.info@ gmail.com Website: www.glenmarkpharma.com
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Tai liéu thong tin cho cén bo y té

Glemont:IR10

Montelukast 10mg Vién Nén Bao Phim

céc triéu chimg tang bach cau i toan toan thin, ddi khi biéu hién cdc dic trung vé lam sang ctia bénh vig
hdi ching Churg-Strauss — tinh trang ma bénh nhédn thuong dugce diéu tri bang li¢u phap ding corticosig

hoi ching Churg-Strauss. Can canh bao céc bac sTvé sy ting bach cdu 4i toan, ban da viém mach, tinh trang xau di cua cac tri¢u
chimg vé& phéi, bién chimg trén tim, va/hodc cac bidu hién réi loan h¢ thin kinh & bénh nhan. Bénh nhén c6 tridu ching tién
trién can duge xem xét lai va danh gia ché do diéu tri.

Montelukast khong thay thé duoc nhu cdu diéu tri ddi véi bénh nhan hen suyén nhay cam vdi aspirin ¢é tranh ding aspirin va
céc thudc chdng viém khong steroid khéc.

Ta dige

Thudc nay chira lactose monohydrat.

Bénh nhén ¢6 védn dé vé di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galac-
tose khéng nén sir dung thude nay.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Céc nghién ciru trén dong vat khong cho thdy tac dong gdy hai 1én phu nir ¢6 thai hay su phit trién cta phéi thai hay thai nhi.
Cic dir liéu han ché tir co sé dit liéu c6 sin vé thai ky khdng cho thdy mdi quan hé nhin qua nio gita montelukast va dj tit &
thai nhi (vi du thiéu chi) ma da dugc bdo cdo hiém gap trong nghién ctru hiu mai trén toan cau.

Khéng nén sir dung montelukast trong qué trinh mang thai trir truong hop déc biét can thiét.

Phu nit cho con b

Céc nghién ciru trén chudt cdng cho thdy montelukast duge bai tiét qua sita. Hién chua rd ligu montelukast cé dugce bai tiét qua
stta me hay khdng.

Chi nén sir dung montelukast & phu nir cho con bii trong trudng hop dic biét can thiét.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Montelukast khéng c6 tac dong 1én kha nang l4i xe va van hanh may moc. Tuy nhién, trong mot s6 trudng hop rat hiém gip,
d4 ¢6 cac bdo cdo don 1é cho thdy tinh trang budn ngti va chéng mit.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Montelukast duoc ding thuong xuyén véi nhiéu thube khic dé du phong va didu tri truong dién hen phé quan. Trong cdc
nghién ciru tuong tac thude, liéu khuyén cdo ciia montelukast khdng ¢6 anh hudng déng ké vé mit 1am sang trén duoce dong
hoc ctia nhimg thudc sau: theophyllin, prednison, prednisolon, céc thudc tranh thai dudmg udng (ethinyl oestradiol/ norethin-
dron 35/1), terfenadin, digoxin va warfarin.

Dién tich dudi dudng cong (AUC) ciia montelukast giam xap xi 40% & nhiing bénh nhan ding két hop vai phenobarbital. Do
montelukast dugc chuyén héa boi CYP3A4, 2C8, va 2C9, ¢én than trong, ddc bigt & tré em, khi phéi hop montelukast véi cdc
chét cam tmg CYP3A4, 2C8, va 2C9, nhu la phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

Céc nghién ctru in vitro di cho thdy montelukast 12 mdt chat tic ché manh CYP2CS8. Tuy nhién, cdc dit liéu tir nghién ctru tuong
tac thude-thude trén 1am sang trong d6 ¢6 montelukast va rosiglitazon (mét co chat tham do dai dién cho cdc thude chi yéu
chuyén héa bai CYP2C8) cho thdy montelukast khéng trc ché CYP2CS8 in vivo. Do d6, montelukast du kién khong lam bién
d6i dang ké chuyén héa cia cdc san phim thude duoge chuyén hoa qua enzym ndy (vi du nhu, paclitaxel, rosiglitazon va repagli-
nid).

Céc nghién clu in vitro cho thiy montelukast 12 mét co chit ciia CYP2C8, va ctia 2C9 & mot mire do ¥ nghia thip hon, va 3A4.
Trong mdt nghién ciru twong téc thude — thudce trén lam sang lién quan dén montelukast va gemfibrozil (mot chat te ché ddng
thdi CYP2C8 va 2C9) gemfibrozil ting ndng dd trong méu ciia montelukast 4,4 1dn. Khong can phai hiéu chinh lidu thong
thudmg ciia montelukast khi sir dung déng thai véi gemfibrozil hodc cdc chét e ché manh CYP2CS, tuy nhién cdc béc si can
nam dugc nguy co ting céc tic dung khéng mong mudn.

Dua trén cdc dif liéu in vitro, cdc tuong tic thudc déng ké vé 1am sang véi cdce chit e ché CYP2CS yéu hon (vi du nhu
trimethoprim) la khéng th‘é biét trude. Sir dung dong thdi montelukast véi itraconazol — mét chit (e ché manh CYP3A4 —
khdng lam ting déng ke nong d6 montelukast trong mau.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

G Tai ligu thara khao: 1, TLoug un ké twa
Glenmark Pharmaceuticals Ltd
Glenmank Vin phong dai dién: Toa nha Vinaconex, 47 Dién Bién Phi, Q1, Tp. Hd Chi Minh, Viét Nam
Tel: +848 3910 4952 Fax: +848 3910 4835 Email: glenmark.info@gmail.com Website: www.glenmarkpharma.com
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Tai liéu thong tin cho cdn bo y té

Glemont:irR10

Montelukast 10mg Vién Nén Bao Phim

* Phan loai Tan sudt: M&i Bién 6 bét loi duoc xdc dinh béi ti 1é mic duoce bdo céo trong hé thong dir N
lam sang: Rét phd bién (=1/10), Phé bién (>1/100 dén <1/10), Khong phd bién (=1/1000 dén <1/100),
dén <1/1000), Rét hiém gap (<1/10.000).
 Bién ¢6 bt lgi nay dugce bdo cdo & mirc d Rét phd bién & nhitng bénh nhén sir dung montelukast, va ciing dugc bdo cdo &
mic Rét phd bién & nhing bénh nhan ding gia duge trong cdc nghién ciru 1dm sang.

# Bién cé bt loi nay dugce béo cdo & mirc Phd bién & nhing bénh nhén sir dung montelukast, va ciing dugc bdo cdo & mic Phd
bién & nhirng bénh nhan diing gia duge trong cac nghién ciru 1dm sang.

§ Phan loai tin sudt: Hiém gap

Bdo cdo céc bién c¢b bat lgi nghi ngo

Viéc bao céo cac bién cd bét lgi sau khi thude duge cép phép luu hanh 1a rit quan trong. Piéu nay cho phép tiép tuc kiém soat
cén bang loi ich/nguy co ciia san pham thuée. Céc nhéan vién y té cin bo cdo bét cir bién ¢d bét loi nghi ngd nao théng qua hé
thong béo cdo quéc gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Ddu hi¢u va triéu chzmg

Trong nghién ciru vé hen man tmh dung montelukast véi lidu m&i ngay t6i 200 mg cho ngudi 16n trong 22 tuan va nghién ctiu
ngdn ngay véi lidu téi 900 mg moi ngay, dung trong khoang | tudn, khong thdy ¢6 phan Gmg phu quan trong vé mit 1am sang.

Ciing ¢6 nhimg bdo cdo vé ngd doc cép sau khi dua thude ra thi trucmg va trong cdc nghlen ctru 1dm sang véi montelukast. Céac
bdo cdo nay ghl nhén trén ca ngudi 1én va tré em véi liéu cao nhét 1én t6i 1000 mg (xdp ‘{1 61mg/kg & mdt dira tré 42 thang
tudi). Nhu‘ng, két qua trong phong thi nghlem va trong lam sang nhit quan véi tdng quan vé d§ an toan & ngudi 16n va tré em.

Trong phan 16n cac béo cdo vé qua liéu, khong gip cdc phan tng ¢ hai.

Nhimng phan tng hay gip nhét ciing tuong tu nhu dit ligu vé thudc tinh an toan ctia montelukast bao gdm dau bung, buén ngi,

khat, dau ddu, nén va tang kich dong.

Chura rd montelukast ¢6 thé thAm tach dugc qua mang bung hay loc mau.

Cach xir tri

Khéng ¢6 théng tin dic hiéu vé diéu trj khi qua liéu montelukast.

BAO QUAN

Bao quan & nhiét do dudi 30°C. Tranh 4m va anh sang.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

SAN XUAT:

GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.

Plot No. S-7, Covale Industrial Estate, Colvale, Bardez-Goa, An Dé.

NHAP KHAU VA PHAN PHOI :

Céng ty TNHH DP & TTBYT Hoang Dike, 12 Nguyén Hién, Phuong 04, Quan 3, TP H& Chi Minh.

Fix Prescrofon Madicine

Glemont™ IR 10

oManigliiast Tablats 10mg

Tai licu tham khau: 1. Thong tu ké tva
G Glenmark Pharmaceuticals Ltd
q]_enm Ank Vin phong dai didn: Toa nha Vinaconex, 47 Dién Rién Phu, Q1. Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam
Tel: +848 3910 4952 Fax: +848 3910 4835 Email: glenmark.info@gmail.com Website: www. glenmarkpharma.com
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Tai liéu thong tin cho can bd y té

Glemont:IR10 e

Montelukast 10mg Vién Nén Bao Phim

TAIT.P
HO CHI MINH

Montelukast da duqc déanh gié trong céc ncrhién ctliu lam sang nhu sau:

. Vien nén bao phim 10mg dung cho ‘<ap xi 400 ngudi 16m va thanh thiéu nién tir 15 tudi trd 1én mic bénh hen kém viém mii
di ing theo mua.

+ Vién nén nhai Smg dung cho xdp xi 1750 bénh nhén nhi tir 6 dén 14 tudi mac bénh hen suyén.

Céc téc dung khong mong muén lién quan dén thude trong cac nghién ciru 1dm sang di duoc bao cdo thudng xuyén (>1/100

dén <1/10) & nhitng bénh nhan hen suyén diing montelukast va & mot ti 1& méc cao hon so véi cdc bénh nhan dung gia dugc:
Bing 1. Tdc dung khéng mong mudn lién quan dén thudc trong cdc nghién ciru 1im sing & bénh nhin diing montelu-

kast va & ti 1¢ mic cao hon so v6i nhirng bénh nhin ding gii duge

Bj phén co thé Ngudi I6m va tré em tir 15 tudi trér 1én Bénh nhin nhi tir 6 den 14 tudi
(2 nghién ctru kéo dai 12 tudn; n=795) (1 nghién ctru kéo dai 8 tuan, n=201)
(2 nghién ctru kéo dai 56 tuin; n=615)
R&i loan hé than kinh , Pau diu , Pau diu
R&i loan da day — rudt ; Dau bung

Vi liéu trinh diéu tri kéo dai trong cdc thir nghiém ldm sang va sé lm;mg bénh nhin gidi han trong vong 2 nam déi véi nguoi
I6m, va lén téi 12 thang dbi vai bénh nhén nhi tir 6 dén 14 tudi, dir ligu vé do an toan khong thay di.
Céc nghién clru hdu mii
Céc tac dung khong mong mudn ghl nhan trong cdc nghién ctru hiu mai dugc liét ké theo by phan co thé va timg bién ¢ cu
thé trong bang dudi ddy. Phan loai tan sd duoc udce tinh dya trén cédc thir nghi¢m lam sang tuong tng,.

B{mg 2. Céc tic dung khéng mong mudn ghi nhin trong cdc nghién ctru hiu mii duge lit ké theo bd phin co thé va
bién ¢ bit loi

B phén co thé Bién cb bt lgi Phén loai tin suit”
Nhiém tring va nhiém ki sinh Nhiém trung duong hd hap trént Rit phd bién
trung
R&i loan méu va hé bach huyét Tédng xu huéng chay mau Hiém gip
£ PURY e v ol g —_ R Ry
Roi loan hé mién dich Phan (rng qua man bao gom ca séc phan vé Khoéng pho bién
Tham nhiém bach cdu 4i toan tai gan Rt hiém
£ 5 A £ x J4 \ A . A A 2 :
Ro6i loan tdm than GIE}C mong bt thuong b?o gom dc mong, m:at Khéng phéd bién
ngu, mong du, lo ling, kich ddng bao gom céc
hanh vi hung hing hodc thu dich, tram cam, ting
dong (bao gdm dé& kich déng, bon chon, rung
minh?)
Tai li¢gu tham khao: 1. Thong tin ké toa

- Glenmark Pharmaceuticals Ltd
/ Qlen mank Vin phong dai dién Toa nha Vinaconex, 47 Bién Bién Pha, Q1. Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam
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Tai liéu thong tin cho can bd y té

Glemont:ir10

Montelukast 10mg Vién Nén Bao Phim

ROi loan tdm than Roi loan chd y, suy giam tri nhé

Ao gidc, mit phuong hudng,cd suy nghi va hanh

vi tur sat
Réi loan than kinh Chéng mit, budn ngii, cam gidc bat thudng/giam Khong phd bién
cam gidc, co gidt
R&i loan tim Panh tréng nguc ' Hiém gap
Réi loan hé hip, ngue va trung | Chay mau cam Khong phé bién
that
Hoi chimg Churg-strauss (CSS) (xin xem muc RAt hiém

Canh bao dic biét va than trong khi sir dung)
ting bach cau ai toan tai phoi

R&i loan da day rudt Tiéu chay?, budn nén, non* Ph bién

Kho miéng, kho tiéu Khong phé bién
R&i loan gan mét Téng transaminase huyét thanh (ALT, AST) Phd bién

Viém gan (bao gdm i mat, ton thuong té bio gan Rat hiém

va ton thuong gan thé hdn hop).

Réi loan da va md dudida | Ban da Phd bién
Bam tim, may day, ngira Khong pho bién
Phu mach Hiém
Hong ban nat, hng ban da Rt hiém
dang
Réi loan co xwong va md lién | Pau khép, dau co bao gdm chudt rit Khong phd bién
ket
Réi loan chung va tai chd SotF Phd bién
Suy nhuge/mét moi, khé chiu, phii né Khéng phé bién
6 Tai liéu tham khao: i. Théag tin ké wi n
Glenmark Pharmaceuticals Ltd

qlenmank Vin phong dai dién: Tod nha Vinaconex, 47 Dién Bién Phu, Q1, Tp. Hé Chi Minh, Viét Nam
Tel: +848 3910 4952 Fax: +848 3910 4835 Email: glenmark.infogmail.com Website: www.glenmarkpharma.com
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