Hudng dan sa dung

XIT MIENG HO

GUTE

KID SPRAY

Benzydamin hydroclorid 0,15% (kl/tt)

DE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

1. THANH PHAN CONG THUC THUGC:

M®bi chai chifa:

Thanh phan dugc chat:

Benzydamin hydroclorid 0,15% (kl/tt)
Thanh phén té dugc:

Glycerin, Natri saccharin, Cetylpyridinium clorid, Methyl parahydroxybenzoat, PEG-40
hydrogenated castor oil, Ethanol 96%, Hudgng hoa qua, Nudc tinh khiét.

2. DANG BAO CHE:

Dung dich xit miéng hong.

Dung dich déng nhat, kndng mau dén vang nhat.

pH:5,0-7,0

3. CHi BINH:

GUTE KID SPRAY la thudc giam dau va chéng viém tai chd cho vling cé hong va miéng.
Thudc dugc sif dung dé gidm triéu chiing dau, sung viém & ving c6 hong va miéng nhu dau
hong, loét miéng, nhiét miéng, dau miéng hoac Igi, dau rang hodc trong céc tinh trang chan
thudng nhu sau cat amidan hodc sif dung 6ng thong mii da day, phau thuat nha khoa.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu dung:

- M&i nhat xit (175 uL) chita 262,5 pg Benzydamin hydroclorid.

- NgudiI8n va tré em trén 12 tudi: 4 - 8 nhat xit trong méi 1,5-3 gid.

- Tré em tir 6 d€n 12 tudi: 4 nhat xit trong méi 1,5-3 gid.

- Tré tUr 6 thang dén dudi 6 tudi: 1 nhat xit tudng Ung véi méi 4 kg trong lugng cd thé, téi da 4
nhat xit trong méi 1,5 - 3 gid.

- Ngudi cao tudi: Do lugng thudc sr dung it nén bénh nhan cao tudi cd thé dung liéu tudng
ty nhu ngudi 16n.

Céch ding:

- Trong lan st dung dau tién, xit méi vai nhat dén khi tao thanh sugng min.

- Trong trudng hgp ho dom hodc c6 mai d&i, nén vé sinh sach mi trudce khi st dung thuéc.
- Khéng dung ngay trudc khi &n hodc uéng dé tranh lam tréi thudce.

- Xit truc tiép vao hong hodc vao viing rang miéng bi dau, quanh nha chu.

- Khéng diéu tri lién tuc qua 7 ngay, trir khi cé su giam sat y té.

CAC BUGC SU DUNG CHAI XIT MIENG HONG LAN AU

O

Budc 1: Ldp dau xit vao chai Budc 2: Dé chai xjt miéng hong trén

mé&t phdng nhu mat ban, dung long

ban tay &n manh tu trén >§uc’>’ng cho

dén khi nghe thay tiéng “TACH” la da

Budc 3: Thao ndp bao vé khoi Budc 4: Xjt méi vai liéu dén khi tao
dau xit thanh suong min & I1&n xit dau tién

“Tach” |

1&p dung vj tri

Budc 5: SUt dung xit vao vung bi dau

5. CHONG CHi DINH:

Qud man vdi bat ky thanh phan nao cda thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Khdng nén str dung benzydamin & nhitng bénh nhan qua man cam vdi acid acetylsalicylic
hodc cdc NSAID khac.

- San pham nén dugc st dung théan trong cho nhitng bénh nhan dang bi hodc cd tién st hen
phé& quan, vi cé thé xay ra co that phé quan.

- Tranh tiép xuc véi mat.

- N&u tinh trang bénh ndng hon hoac khéng cai thién thi nén ngiing st dung thudc.

- Thudc nay chita khoang 3,36 mg con (ethanol) trong méi nhét xit 0,175 ml tugng dudng vdi
19,2 mg/ml (1,92% w/v). Lugng con trong moi nhat xit 0,175 ml ctia thudc nay it hon 1 ml bia
hodc 1 ml rugu vang. Lugng con nhd trong thudc nay sé khong gay ra bat ky téc dung nao
dang ke.

- Thudc cd chira methyl parahydroxybenzoat cé thé gay ra cac phan (ing di (ng (c6 thé xay
racham).

7. SU' DUNG THUGC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU:

- Phu nir 6 thai:

Kinh nghiém st dung benzydamin hydroclorid & phu nif ¢ thai rat han ché. D{f liéu cuia cdc
nghién cttu vé ddc tinh sinh san trén dong vat khéng day dd. Chi nén dung thudc néu Igi ich
VUugt tréi so véi nguy ca.

- Phu ni cho con bu:

Chua cd théng tin vé su bai tiét clia benzydamin hydroclorid hay cac chat chuyén hoé vao
sita me. Chi nén dung thudc néu Igi ich vugt trdi so véi nguy co.

8. ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Chua c6 bang chiing vé anh hudng ctia thudc 1én kha nang Ii xe va van hanh médy méc.

9. TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUGC:

- Tudng tac: Khong ré.

- Tudng ky: Do khdng cé céc nghién cliu vé tinh tuong ky cta thudc, khéng tron 13n thudc nay
vdi céc thude khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:

Céc tac dung khédng mong muén dugc phan nhém theo tan sudt: Rat thudng gap (= 1/10),
Thudng gép (= 1/100 dén <1/10), it gdp (=1/1.000 dén <1/100), Hi€ém gdp (=1/10.000 dén
<1/1.000), R&t hi€ém g&dp (<1/10.000), va Khéng xac dinh (khdng thé udc tinh tir dir liéu hién
c6). Trong mdi nhdm tan suat, cdc phan ng cé hai dudc trinh bay theo thi tu giam dan mic
dd nghiém trong.

Téc dung phu phé bién nhat 1a té miéng va cam gidc cham chich trong miéng.

Hé cd quan Tan xuat Phan (ng bat Igi

R6i loan hé mién dich Khéng xéc dinh | Phan ('ng phan vé, phan (ng qua man.

RGi loan hé hap, 16ng | Rathiémgdp | Co thatthanh quan hodc co that phé quan.
nguc va trung that

RGi loan tiéu hoa it gép Té miéng va cam gidc cham chich trong
miéng.

Cam gidc cham chich da dugc bao cao la sé
bién mat khi tiép tuc diéu tri, tuy nhién néu
né van tiép dién thi nén nglirng diéu tri.

R&i loan tiéu hod R&t hiém gadp | Nglta, may day, phan ('ng nhay cam vdi anh
sang va phat ban.

Khéng xac dinh | Phi mach.

Théng bao cho bac sT hodc dudc sT khi gap céc téc dung khéng mong muén nhu trén khi s&t
dung thuéc hodc bdo céo cac phan (ng cé hai cla thubc vé Trung tdm Théng tin thudc va
Theo d&i phan ('ng c6 hai cua thudc (ADR) Quéc gia.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

- GUTE KID SPRAY khoéng cd kha nang gy ra téac dung phu toan than, ngay ca khi vo tinh nuét
phai. Khéng can céc bién phép giai doc dac hiéu. Ngd doc chi cd thé xay ra trong trudng hgp
v6 tinh nuét phai mét lugng Ién benzydamin (> 300 mg).

- Céc triéu chiing lién quan dén qué liéu benzydamin chd yéu la cac triéu ching dudng tiéu
hdava céc triéu chiing ctia hé than kinh trung ugng. Hau hét cac triéu chirng tiéu hda thudng
g4p 1a budn nén, n6n, dau bung va kich ng thuc quan. Cdc triéu chiing cla hé théng than
kinh trung udng bao gém chdng mat, do giac, kich ddng, lo 1ang va khd chiu.

- Trong trudng hgp qué liéu cap tinh, chi cd thé diéu tri triéu ching. Bénh nhan nén dudc
theo d&i chat ché va diéu tri hé trg. Can phai duy tri du nudc.

12. DAC TINH DUQC LUC HOC:

- Nhém dugc ly: Thudc chéng viém khong steroid dung tai ché.

Ma ATC: RO2AX03

Benzydamin la mot chat tuong tu indazol benzydamin, 1a mét loai thudc chéng viém khéng
steroid (NSAID), nhung cd céc dac tinh hda ly va hoat tinh dugc Iy khdc vdi céc NSAID truyén
théng nhu aspirin. Cac NSAID giéng nhu aspirin 1a acid hodc dugc chuyén hda thanh acid,
con benzydamin 1a mét bazg y&u. Benzydamin 1a chat dc ché yéu qud trinh téng hgp
prostaglandin, Uc ché hiéu qua hoat déng cuia enzym cyclooxygenase va lipooxygenase &
néng dé 1mM trd1én. Benzydamin chi y&u phat huy téc dung théng qua viéc Uic ché téng hgp
céc cytokin tién viém bao gém y&u t& hoai tif khdi u - alpha (TNF-a) va Interleukin-18 (IL-1B)
ma khéng dnh hudng dang ké dén cac chat tién viém khéc (IL-6 va 8) hodc céc cytokin chéng
viém (chéat déi khang thu thé IL-1, IL-10). Ngoai ra, cling c6 gid thuyét cho réng benzydamin
c6 khé nang Urc ché sy gidi phdng oxy hda ctia bach cau trung tinh va 6n dinh mang, dudc thé
hién b&ng kha nang (rc ché giai phdng céc hat tif bach cau trung tinh va én dinh lysosom.
Hon nita, hoat tinh gy té cuc bé clia benzydamin cd thé lién quan dén su tudng tac vdi cac
kénh cation.

- Tac dung dudc luc hoc:

Benzydamin dac biét tac dong |én céc cd ché gay viém cuc bd nhu dau, phu né hodc u hat.
Benzydamin dung tai chd cho thay hoat dong chéng viém lam gidm phu né cling nhu tiét
dich va hinh thanh u hat. Hon nira, né thé hién dac tinh giam dau trong trudng hgp dau do
viém va hoat tinh gay té cuc bd. Benzydamin it c6 tac dung vdi tdng than nhiét.

13. DAC TINH DUGC DONG HOC

Sau khi uéng, benzydamin dudc h&p thu nhanh qua dudng tiéu hdéa va néng dé téi da trong
huyét tuong dat dudc sau 2-4 gid. Benzydamin tap trung chl yéu & vi tri viém. Khodng mét
ntta lugng benzydamin dudc bai tiét dudi dang khéng thay déi qua than véi ty 18 10% liéu
dung trong vong 24 gid dau tién. Phan con lai dudc chuyén hda, chd yéu thanh N-Oxyd.

14. QUY CACH DONG GOI:

Hop 1 chai 30 ml kem dau xit.

15. DIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan trong bao bi kin, tranh énh séng, nhiét d6é dudi 30°C.

16. HAN DUNG:

24 théng ké tUr ngay san xuat. 60 ngay sau md nap lan dau.

17. TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUGC: TCCS

Tén, dia chi cla cd s& san xuat thudc:

S CONG TY CO PHAN NOVOPHARM - NHA MAY GMP DUG'C PHAM
NOVO L& CNO5, KCN hé trg Dong Van Ill, Phudng Duy Ha, Tinh Ninh Binh,
PHARM viét Nam
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