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Tai liéu thong tin cho can bd y té

Glemont cT5

Montelukast 5mg Vién nhai
Glemont c1
Montelukast 4mg Vién Nhai

GIAI PHAP HUU HIEU DE KIEM SOAT HEN SUYEN
VA VIEM MUI DI UNG CHO TRE EMTU 2 TUGI TRO LEN

Hiéu qua trong phong ngtra va diéu tri hen phé quan man tinh & bénh nhén tir 2 tudi tré 1én
Hiéu qua phong chdng co that phé quan do van dong ¢ bénh nhén tir 6 tudi trér 1én

Hiéu qua lam giam triéu chimg ctia viém miii di tmg theo mua va viém mii di img quanh

nam & bénh nhan tir 2 tudi tré 1én
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Tai liéu thong tin cho can b y té

Glemont'cts

Montelukast Smg Vién Nhai
Gl t'c
Montelukast amg Vién Nhai

THANH PHAN _

Glemont CT 4: Moi vién nén khéng bao chira:
Montelukast natri twrong duong véi montelukast 4 mg
Glemont CT 5: Mdi vién nén khong bao chira:
Montelukast natri tuong duong véi montelukast 5 mg
Ta dwge: manitol, microcrystalin cellulose, croscarmellose natri, hydroxypropyl cellulose, aspartam, huong anh dao,
magnesi stearat

CHI PINH VA SU DUNG ; . ) ) )
Hen phé quin: Montelukast dugc chi dinh dé phong va diéu tri bénh hen phé quan man tinh & ngudi I6m va bénh nhi
tir 2 tudi trg 1én. ) . .

Co thiit phé quan do van ddng (EIB): Montelukast duoc chi dinh dé phong chdng co thét phé quan do van dong (EIB)
0 bénh nhén tir 6 tudi trg Ién. !

Viém miii di irng: Montelukast dugc chi dinh dé 1am giam céc triéu chimg cua viém mii di (rng theo miia & nhimg bénh
nhén tir 2 tuoi tré 1én va viém mii di ing quanh nam ¢ nhitng bénh nhén tir 2 tudi tro 1én.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Hen phé quén . s . "

Nén diing montelukast mdi ngay mot lan vao budi ti. Cac liéu lwong sau day dugce khuyén céo:

Doi v&i bénh nhi 6-14 tudi: mét vién nhai 5 mg.

D06i vGi bénh nhi 2-5 tudi: mdt vién nhai 4 mg. ) ’ .

Tinh an toan va hi€u qua ¢ bénh nhi duéi 12 thang tudi bi bénh hen phé quan chua dugc thiét lap.

Co thit phé quén do vin dong (EIB) -

Dé phong chong EIB, nén dung mét liéu don montelukast it nhat 2 gior trude khi tap luyén. Cac liéu lugng sau day dugc
khuyén cio: :

D6i v6i bénh nhi 6-14 tudi: mt vién nhai 5 mg. g

Khdng nén ding lieu montelukast bo sung trong vong 24 gio cia mét licu trude do. Bénh nhan da diing montelukast
hang ngay cho mdt chi dinh khac (bao gdm bénh hen phé quan man tinh) khéng nén dung liéu bo sung dé ngin chin
EIB. Tat ca bénh nhén nén c6 san mét chat chu van B tac dung ngéan dé lam thuoc cap ciru. i
Tinh an toan va hi¢u qua ¢ bénh nhan dudi 6 tudi chua dugc thiét 1ap. Viéc sir dung montelukast hang ngay dé diéu trj
bénh hen phé quan man tinh chua dugc thiét ldp dé ngan chin céac dot EIB cap tinh.

Viém miii dj irng o

D0i v6i cac bénh nhan bi viém mili dj (mg, nén dung montelukast mdt 1an moi ngay. Hiéu qua di dugc chirng minh véi
viém mili di (mg theo mua khi montelukast dugc dung vao budi sang hodc budi t6i khong phén biét thoi gian an. Thoi
diém dung thudc c6 thé dugc ca thé hoa dé phil hgp véi nhu cdu cta bénh nhén. )

Cac licu luong sau ddy de dieu tri cac tri¢u chimg cia viém mii di img theo mua dugc khuyén cdo:

Doi v6i bénh nhi 6-14 tudi: mgt vién nhai 5 mg.

DOoi véi bénh nhi 2-5 tudi: mt vién nhai 4 mg i )

Tinh an toan va hi¢u qua & nhirg bénh nhi nho hon 2 tudi bi viém mii di ing theo mua chua dugc thiét 1ap.

Cac licu lugng sau ddy dé diéu tri cac tri¢u chimg ctia viém miii di tmg quanh ndm dugc khuyén céo:

DOoi voi bénh nhi 6-14 tudi: mot vién nhai 5 mg.

Doi v6i bénh nhi 2-5 tudi: mdt vién nhai 4 mg. g ,

Tinh an toan va hi¢u qua ¢ nhimg bénh nhi nhé hon 2 tudi bi viém miii di ing quanh nam chua dugc thiét lap.

Hen phé quén va viém mili dj img . )
D01 voi bénh nhén bj ca bénh hen phé quan va viém mii di tmg, chi nén ding mét liu montelukast hang ngay vao budi tdi.
CHONG CHI DINH , ) =

Bénh nhén bi man cam véi bat ky thanh phan nao ctia che pham.

CANH BAO VA THAN TRONG

Hen phé quin cip tinh s ) ,
Khong dung Montelukast dé chong co that phé quan trong con hen cap. Bénh nhén phai ding céc bién phap cap ciu
khac. Co thé tiép tuc ding montelukast khi bgc phat con hen cap. Khong duge dung montelukast don déc dé diéu tri co
thdt ph¢ quan do van dong. Bénh nhan c6 bdc phat hen sau khi van dong can c6 sén thudc cuéng beta dang hit tac dung
ngan dé cap ciru.

Sir dung corticosteroid dong thoi

Mic dii 6 thé giam dan liéu thude hit corticosteroid dudi sy giam sat cua bac s nhung khong duge dung montelukast
dé thay dot ngot cho corticosteroid dang hit hodc dang udng.

Min cam véi aspirin

6 Tai li¢u tham khao: 1. Théng tin ké toa '
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Tai lidu thong tin cho can bo y té

Glemont cT5

Montelukast 5mg Vién Nhai

Glemont'cTa

Montelukast 4mg Vién Nhai

¥nhan man cam véi aspirin can tiép tuc tranh ding aspirin va céc thude chdng viém phi steroid khac khi ding mon-

ast. Mdc du montelukast c6 tac dung cai thién duong thé ¢ bénh nhan hen man cam véi aspirin, no khong cét dugc

g co that phé quan do aspirin va cac thudc chong viém phi steroid khac & bénh nhan hen man cam vai aspirin.

Bién ¢0 tim than Kinh

Cac bién cb tdm than kinh da duoc béo cao & ngudi lom, thanh thiéu nién va nhung bénh nhi uéng montelukast. Béo cdo

Ve viéc sir dung montelukast sau khi thude duoc luu hanh trén thi truong bao gom kich dong, hanh vi hung hang hodc

th dich, lo au, trdm_cam, mét phuong hucmg, rbi loan su chu ¥, gidc mg bt thuong, o giac, mat ngu, kho chiu, suy

glam tri nhU bon chdn, mong du, suy nghi va hanh vi muodn tu sat (bao gom tur tir) va run rdy. Cac chi tiét lam sang cua

mot s6 bdo cdo sau khi dua ra thl trucmg lién quan dén montelukast duong nhu phit hgp vai tac dong do thuoc

Bénh nhan va bac si ké don nén canh giac dbi voi cac bién cb tdm thin kinh. Bénh nhan can dugc hudng dan dé thong

bao cho bac siké dom ctia ho néu nhimg thay doi nay xay ra. Bac si ké don nén danh gia can than nhimng rui ro va loi ich

clia viée tiép tuc diéu tri bang montelukast néu cac bién ¢6 do xay ra.

Tinh trang ting bach ciiu wa eosin

Bénh nhan hen ding montelukast ¢6 thé tang bach cau ua eosin, doi khi thé hién d4u hiéu lam sang bi viém mach mau

kém voi hoi chirmg Churg-Strauss mgt tinh trang thucmg dugc dleu tri bang cort:costermd duong toan than Céc sur kién

nay dbi khi lién quan t&i viéc giam liéu corticosteroid udng. Thay thude nén luu y vé chimg ting bach cau ua eosin, viém

mach méau ndi ban, tridu ching phm néng thém, bién chimg tim vi/hodc bénh 1y thin kinh & cac bénh nhén nay. M&i lién

hé nhan qua gnra montelukast v6i cac tinh trz_mg nay chua dugc biét.

Pheuylceton niéu

Bénh nhan mac bénh phenylceton niéu cin dugc thong béo rang vién nén nhai 4 mg va 5 mg chira phenylalanin (mot

thanh phan cua aspartam) lan luot la 0, 674 va 0,842 mg cho moi vién nhai 4 mg va 5 mg.

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

Montelukast khong dugc du doan 1a ¢6 anh hudng dén'kha nang lai xe hay van hanh may mac. Tuy nhién, trong rat hiém

cac truong hop, da co béo cdo vé budn ngu hodc chéng mit.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Kinh nghiém thir nghiém lam sang

Cac tac dung khong mong mudn pho bién nhat (ty 1€ méc >5% va cao hon so véi placebo; dugc liét ké theo thir tu tan

sudt giam dan) trong cac thir nghiém lam sang c6 kiém chimg placebo la: nhiém triing duong hé hap trén, sbt, nhirc du,

viém hong, ho, dau bung, tiéu chay, viém tai giira, cim, chay nuéc mii, viém xoang va viém tai giira.

Tré em tir 6-14 tudi bi hen

O bénh nhén tré em tir 6-14 tudi, céc tac dung khong mong mubn c6 lién quan i thudc ¢6 & hon 2% s bénh nhan va

voi ty 1€ 16n hon & nhom p]acebo la: viém hong, cim, sot, viém xoang, budn nén, tiéu chay, kho tiéu, viém tai, nhiém

virus va viém thanh quan. Tan sudt cua cac tac dun_g khong mong muon it gap hon 12 tuong tur voi nhém ding placebo

Khi diéu tri kéo dai, cac tic dung khéng mong muon thay doi khong dang ke.

Trong mot nghlen ctru mu doi trong thoi gian 56 tuan danh gia toc do tang trudng ¢ tré em 6-8 tudi diing montelukast,

cac bién cb sau day da xay ra voi tan suat >2% va thuorng xuyen hcm & bénh nhi ding placebo: nhirc déu, viem miii

(nhlem tring), thiy ddu, viém da day rudt, viém da di ung, viém phé quan cap tinh, nhiém tring rang, nhiém tring da,

va cén thi. Trudc do da khonﬂ quan sat thay céc bién cb nay khi dung montelukast cho nhém tudi nay.

Tré em tir 2-5 tudi bi hen

Trong 1 nghién ctru c6 kiém chimg placebo 12 tuén trén tré em, tac dung khéng mong mudn c6 lién quan t¢i thude ¢6 & hon
1% s0 bénh nhén va vai ty 1€ 16n hon 6 nhom placebo 1a khat. Tén suit bj khat khong khac biét co y nghla gitta 2 nhom.

O nhiig bénh nhi 2-5 tudi dung montelukast, cac bién co sau day xay ra voi tan sudt >2% va thuorng xuyén hon ¢ nhiing

bénh nhi dung placebo: sét, ho, dau bung, tleu chay, nhirc dau, sO miii, viém xXoang, viém tai gilra, ciim, phat ban, dau

tai, viém da day rudt, bénh cham ndi mé day, thiiy ddu, viém phoi, viém da, va viém két mac.

Tré tir 2-14 tudi bi viém miii di rng mua

Tac dyng khong mong mudn c6 lién quan toi thude c6 & hon 2% sé bénh nhan va véi ty 1& 16n hon & nhom placebo 1a

dau dau, viém tai glua viém hong va nhiém khudn duong hé hép trén.

Tré tir 2-14 tudi bi viém mili di ing quanh nim

Tinh an toan ciia montelukast trén tré em tir 2-14 tudi bj viém miii di tmg quanh nam dugc suy dién tir tinh an toan trén

tre em bj viém mii di timg mua.

Kinh nghiém sau khi thuée dwgc luu hanh trén thi truong

Cac tac dung khong mong mudn sau ddy da dugc xac dinh | trong qua trinh str dung montelukast sau khi thude duoc phé duyét.

R6i loan mau va hé bach kuyer tang xu hucmg chay mau, giam tiéu cau.

Roi logn hé mién dich: phan tmg qua man cam bao gom phan v€. s xam nhdp cua bach ciu ua eosin & gan.

Réi logn tam than: kich dong bao gom hanh vi hung hing hodc tha dich, lo au, trdm cam, mét phuong huéng, réi loan

6 Tai li¢u tham khao: 1. Théng tin ké toa
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Tai liéu thong tin cho can bd y té

Glemont cT5

Montelukast 5Smg Vién Nhai

Glemont cT4

Montelukast 4mg Vién Nhai TA , T P

HO CHI M

sur (éhlzl y, giac mo bat thuong, ao giég, mat ngu, kho chiu, suy giam tri nhé, bon chén, mow,
muon ty sat (bao gém tu tir), va run ray.

Roi logn hé than kinh: buon ngu, di cam/ giam cam gidc, co giat.

Roi logn tim: danh trong nguc. ) . i
R6i logn hé hdp, long nguc va trung that; chay mau cam, ting bach cau ua eosin ¢ phoi.
Rai logn tiéu héa: tiéu chay, khé tiéu, budn nén, viém tuy, nén mura.

Roi loan gan mdt: Cac truong hop viém gan (r mat, ton thuong t€ bao gan, va tén thuong gan mé hinh hén hop da dugc
béo cao & nhitng bénh nhan dugc dicu tri bang montelukast. Hau hét trong s6 ndy xay ra trong su ket hgp vdi cac yéu to
gdy nhiéu khéc, chang han nhu viéc sir dung céc loai thuoc khéc, hodc khi montelukast duge ding cho nhitng bénh nhéan
c6 tiém nang mac bénh gan nhu str dung rugu hodc cac dang khéc cua bénh viém gan.

Roi loan da va mé dwdéi da: pht mach, bam tim, hong ban da dang, hong ban nut, ngira, hdi chimg Stevens-Johnson/hoai
tir biéu bi nhiém doc, ndi mé day. ‘ )

Roi logn co xwong va mé lién két: dau khép, dau co bao gom chudt rat co bap.

Roi loan than va tiét ni¢u; dai dam ¢ tré em.

Raéi loan chung va tai cho noi ditng thuoc: phii né. P , .

Bénh nhén bj hen phé quan diéu tri bang montelukast ¢6 thé bicu hién ting bach cau wa eosin, di khi ¢6 biéu hién dac
diém 1am sang cta viém mach phil hop véi hoi chimg Churg-Strauss, mot bénh thuong dugc di€u tri bang liéu phap
corticosteroid toan than. Nhiing bién c6 nay doi khi c6 lién quan dén viéc giam dicu tri bang corticosteroid dudng uong.
Bac si nén canh gidc véi sy ting bach cau ua eosin, viém mach ndi ban, triéu chimg & phoi xdu di, bién chimg tim,
va/hogc bénh than kinh thé hién & nhimg bénh nhan cua ho.

TUONG TAC THUOC g )
Khong can diéu chinh liéu lugng khi montelukast duge dung dong thoi véi theophylin, prednison, prednisolon, thuge
udng ngira thai, terfenadin, digoxin, warfarin, gemfibrozil, itraconazol, hormon tuyen giép, thuoc ngu an than, thuoe
chéng viém khong steroid, benzodiazepin, thuoc thong mii va chat gdy cam (mg enzym cytochrom P450 (CYP).

PHU NU CO THAI

Phin loai B cho phu nir ¢6 thai: ) .

Chua ¢6 cac nghién ciru dugce kiém chimg tot va day du ¢ phu nif mang thai. Vi céc nghién clru sinh san trén dong vét
khong luén ludn tién doén duge cac dap img & ngudi, chi nén ding montelukast cho phy nif ¢6 thai khi tht sy can thiet.
Anh hwéng giy quai thai: ) 9 it e
Khéng quan sat thiy kha nang gy quéi thai & chudt cong va thé vai licu lan lugt khoang 100 va 110 lan liéu uong toi
da hang ngay dugc khuyén cao ¢ nguoi 16n dua trén AUC. i

Trong kinh nghiém marketing trén toan thé gi¢i, cac khuyeét tat tay chan bam sinh dugc ghi nhén hiém giip & con cia
nhimg phu nir dugc djéu tri bang montelukast trong thoi ky mang thai. Hau hét nhimg phu nir nay cling dugc cho dung
céc loai thudc hen phé quan khéc trong thai ky ctia ho. Moi quan hé nhan qua giira céc bién ¢o nay va montelukast chua
dugrc thiet 1dp. )

PHU NU CHO CONBU | . . )

Céc nghién c{ru trén chudt cong cho thiy montelukast bai tiét vao sita. Khong biet montelukast c6 di vao sira me khéng.
Vi nhiéu thuéc di vao sita me, nén thén trong khi dung montelukast cho phy nir dang cho con bu.

QUA LIEU L 5 . :

Chura c6 thong tin didc hiéu vé qua liéu montelukast. O céc nghién ciru trén bénh nhan hen phé quan man tinh, montelu-
kast da duoc dung v6i liéu 1én téi 200mg/ngay cho ngudi 16n trong 22 tuan, va trong cac nghién ciru ngan han dung liéu
téi 900mg/ngay trong khoang 1 tuan ma khong co6 tac dung khong mong muon déng k€ nao. Néu dung qua liu, nén ap
dung céc bién phap ho tro thong thudng (vi du rira va gdy non da day, theo ddi 1am sang....).

Di ¢6 céc bao cédo vé sir dung qua liéu cap tinh trong kinh nghi¢m sau khi thude duoc luu hanh trén thi truong va nghién
ctru 1am sang voi montelukast, bao gdm cac béo c4o & ngudi 16n va tré em vi mot liéu cao 1000 mg. Cac phat hién lam
sang va xét nghiém quan sat thay la phi hop véi hd so an toan & ngudi 16n va bénh nhi. Khng c6 tac dung khéng mong
muon nao trong phan lén cac bao cdo ve sir dung qua liéu. Céc tac dung khéng mong mudn thuong xay ra nhat la phu
hop véi hd so an toan clia montelukast va bao gom dau bung, budn ngu, khat nude, gian dong tir, chimg tang dong, nhirc
dau, ndn mura va hiéu dng thai qua trong tdm than vén déng. )

Khéng biét montelukast c6 the loai bo dugc bang tham tach mang bung hay tham tich mau khéng. g

Khéng thay c6 tir vong khi diing céc liéu don montelukast 1én tGi 5000 mg/kg cho chudt nhat (udc tinh gap khoang 335
va 210 14n mirc phoi nhiém cho ngudi 16n va tré em & licu toi da khuyén dung) va chudt cong (ude tinh gap khoang 230
va 145 lan mic phoi nhiém cho nguoi 16n va tré em & licu toi da khuyén dung).

SAN XUAT BOI: Glenmark Pharmaceuticals Ltd., "

Village Kishanpura, Baddi Nalagarh Road, Tehsil Nalagarh, Distt. Solan (H.P.)-174101, An Dg.

NHAP KHAU VA PHAN PHOI : Cong ty TNHH DP & TTBYT Hoang Dire, 12 Nguyén Hién, Phuong 04, Quan 3,
TP H6 Chi Minh.
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