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Tai liéu théng tin cho can b y té

Opesinkas

®
Montelukast 4mg,5mg, 10mg st
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THANH PHAN: . ¢
OPESINKAST 4: . —
M&i vién chia: ——

Hoat chat: Montelukast 4 mg (dudi dang Montelukast natri)
Ta dugc: Mannitol, hydroxy propyl cellulose, croscarmellose
natri, aspartam, tutti fruitti flavor powder, oxyd sat d6, mag-
nesi stearat.

OPESINKAST 5:

Mai vién chia:

Hoat chat:

Montelukast 5 mg(dudi dang Montelukast natri)

Ta dugc: Mannitol, hydroxy propyl cellulose, croscarmellose
natri, aspartam, bot mui trai cay tong hop, oxyd sat d6, mag-
nesi stearat.

OPESINKAST 10:

Mai vién chua:

Hoat chat: Montelukast 10mg (dudi dang Montelukast natri)
Ta duoc: Lactose dap thang, cellulose vi tinh thé PH 102, natri
croscamellose, silic oxyd dang keo khan, oxyd sat vang, oxyd
sat do, opadry Il white, magnesi stearate.

CHi PINH:

Opesinkast dugc chi dinh trong:

- Du phong va diéu tri hen phe c?uén man tinh cho nqudi I6n
va tré em tir 12 thang tudi trg Ién, bao gdm du phong cac
triéu chiing hen ban ngay va ban dém, diéu tri ngudi hen
nhay cdm vai asgirin. b
- Du phong co thét phé quan do géng stic & ngudi I6n va tré
em 6 tuoi tré 1én. Lam gidm triéu ching ban ngay va ba

cla viém mai di ung (viém mdai di ting theo mua & n
va tré em tUr 2 tudi trd Ién va viém mui di ting qua
n%u‘di I6n va tré em tu 6 thang tudi tré lén).

CACH DUNG - LIEU DUNG: : = AV
Opesinkast dugc uéng méi ngay 1 1an ldc no hoae ddi. Dé
chita hen, nén udng thudc vao budi téi. V&i viem mai di.u
thdi gian dung thuoc tuy thudc vao nhu cau cla tyng bén
nhan. Déi véi ngusi bénh vira bi hen vira bi viém m
nén uéng moi ngay 1 vién vao budi téi.
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Bénh nhdn tir 15 tudi tré Ién bi hen va/hodic viém mai di ing: moi

ngay 1vién 10 mg hoac 2 vién 5 mg. .. 3
Tré em 6 dén 14 tudi bi hen va/hodc viém mui di ing: moéingay 1
vién 5 mg. : 3 o
Tré em tir6 thdng dén 5 tudi bj hen va/hodc viém mui dj ing: moi
ngay 1vién4mg.
Du phong con co that phé quan do gang stc:
Tré em tU 6 dén 14 tudi: udng it nhat 2 gio trudc nghiém
phap gang suc, 1 vién 5mg ’ .
T 15 tudi tré 1én: udng it nhat 2 gid trudc nghiém phap
%éng suc, 1 vién 10mg hodc 2 vién 5mg. pren
huyén cdo chung: Hieu luc diéu tri cia Opesinkast trén cac
thdng s6 kiém tra hen sé dat dugc trong vong 1 ngay. Can dan
ngudi bénh ti€p tuc ding Opesinkast méc du con hen da bi
khéng cl}é’, clng nhu trong céc thai ky bi hen nang hon.
Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy than, suy gan
nhe va trung binh, ngudi cao tudi, hoéc cho tiing gidi tinh.
Diéu tri Opesinkast lién quan tdi cac thudc chura hen khac:
Opesinikast c6 thé dung phdéi hop cho ngusi bénh dang theo
cac ché d6 diéu tri khac.
Giam liéu cac thudc phoi hop: thudc gian phé quan, cortico-
steroid dang hit hoac uéng. Khéng nén thay thé dot ngot
thugc corticosteroid dang hit hoac uéng bang Opesinkast.
CHONG CHi DINH: _
Qua man cam vdi bat ky thanh phan nao ctia thudc.
LUUYVA THAN TRONG: k
- Néu hen hoac khé thé nang thém, can bao cho bac si ngay
lap turc. .
- Khéng nén dung montelukast cac dang ung dé diéu tri con
hen cap. Bénh nhan can dugc dan do dung nhiing thudc
thich hop co san. g
- C6 thé giam corticosteroid danﬁ hit dan dan vdi su giam sat
“ctia bac si, nhung khong duoc thay thé dét ngot corticoste-
_roid dang udng hoac hitbang thuoc montelukast.
- Phéi  canh gidc véi bat ky dau hiéu nao cua héi ching
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- Khong nén dung aspirin hodc cac thuéc khang viém (nhu cac
thuoch hang viém khong steroid) néu ching lam cho corhers
nang hon. : A

- Chua cé nghién ctiu vé tinh an toan va hiéu luc ca thudc trén
bénh nhi dugi 6 thang tudi.

- Phu nir ¢6 thai: Chua nghién ciu

U i mang thai. Mon-
telukast chi dugc dung tron: N

Au'da can nhic

- Phu nir cho con bir: ¢ 2 jua stfa
me hay khéng.Vivay, © y nifcho
cc}{\ bu néu da can | ;
- Anh hudng [én || dy moc:
Chua ¢6 co s chr hanang
18i xe hodc van har lung phu
(nhu chéng mat ve bud hiém co the
anh hudng dén kl dy moc cla
mot vai bénh nh:
TAC DUNG KHO
Rat thuéng ga

Nh!f', n Kr
Thudng gz

Tiéu h¢

Gan:’ 1anh (ALT,
AST)

Da:B
_Chur
I%%ap

ien di j6m soc¢ phan vé ,

Tam tt bat t bao gém ac moéng, mat
ngu, n 1 dong, bao gom hanh vi hung hang
hoac thu d am, dé bi kich thich, bon chon, run.

Than kinh trung uong: Hoa mat, buén nga, di cdm/ gidam cdm
giac, dong kinh

H6 hap: Chay mau cam

Tiéu héa: Khé miéng, ching kho tiéu
Da: Vét tim, may day, ngla

=0 xuong: Dau khdp, dau co bao gédm chudtrut.

upg: Suy nhugc, mét moi, kho chiu, phur.
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u huéng gia tang chdy mau 1

kinh: Mat tap trung, suy gidm tri nhg|'

:Tim dap nhanh AN/
ach L

gap, ADR < 1/10000 /

Ich: tang bach cau ua eosin trong gan.

an: Ao giac, mat phuong huéng, c6 y nghi tu sat va hanh

utl.

Hé hap: Hoi chiing Churg- Strauss (CSS), tdng bach cau ua

eosin trong phoi. ) :

Gan: Viém gan ( bao gom Ula mat, té bao gan, ton thuong gan).

Da: Ban n6t do, hong ban da dang

Hoi y kién bac si néu gap phai tac dung khong mong mudn khi

st dung thudc.

TUONG TAC THUOC:

- C6 thé dung montelukast véi céc thudc thudng dung khac

trong du phong va diéu tri man tinh bénh hen va diéu tri viém

mdi di Ung. Trong cac nghién clu vé tuong tac thudc, liéu

khuyén cdo lam sang cGa montelukast khong cé anh huén

dang keé téi dugc déng hoc clia cac thudc sau: t eothHin, pred-

nison, prednisolon, thuéc udng ngla thai (norethindron 1

mg/ethinyl estradiol 35 mcg), terfenadin, digoxin va warfarin.

- Vung dudi dudng cong (AUC) ciia montelukast giam khoang

40% & ngudi dung dong thai vai phenobarbital. Vi montelukast

dugc chuyén hoa bai CYP 3A4, can than trong, nhat la & tré em

khi montelukast dung dong thai vai cac thudc duoc chuyén hoa

bdi CYP 3A4 nhu phenytoin, phenobarbital va rifampicin.

TRINH BAY :

- OPESINKAST 4:Hop 3 vix 10 vién nén.

- OPESINKAST 5: HOp 4 vi x 7 vién nén.

- QPESINKAST 10: HOp 4 vi x 7 vién nén bao phim.

BAO QUAN:

Bdo quan & nhiét dé dudi 30C, noi kho rao, tranh anh sang.

HAN DUNG: ,

36 thang ké tur ngay san xuat. Khong dung thudc khi qua han si
ung.
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NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM OPV

L6 27, Dudng s6 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa II, Phuong
An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh Déong Nai. .~~~ -
BT: (061) 3992999 - Fax: (061) 3835088 = - "~ Hrang02.
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