Hudng dan s dung

XIT MIENG HONG

GUTE

SPRAY

Benzydamin hydroclorid 0,3% (kl/tt)

DE XA TAM TAY TRE EM

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
1. THANH PHAN CONG THUC THUGC:
Mbi chai chifa:
Thanh phéan dugc chat:
Benzydamin hydroclorid 0,3%(Kkl/tt)
Thanh phén té dugc:
Glycerin, natri saccharin, cetylpyridinium clorid, methyl parahydroxybenzoat, PEG-40
hydrogenated castor oil, ethanol 96%, menthol, eucalyptol, thymol, tinh dau bac ha,
propylen glycol, nudc tinh khiét.
2. DANG BAO CHE:
Dung dich xit miéng hong.
Dung dich trong suét, khéng mau dén vang nhat, mui tinh dau, vi ngot.
pH: 5,0-7,0.
3. CHi DINH:
Diéu tri triéu ching dau, sung viém & ving hong va miéng nhu nhiém trung, viém thanh
quan, viém niém mac do xa tri va sau phau thuét.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG:
Liéu dung:
GUTE SPRAY thugng dugc sif dung hang ngay tir 2 dén 6 nhat xit, mi 1,5 -3 gid:
- Ngudi I6n va thanh thiéu nién trén 12 tudi: 2 - 4 nhat xjt trong méi 1,5 - 3 gi¢
- Tré em tif 6 d&n 12 tudi: 2 nhat xit trong méi 1,5 - 3 gid
- Tré em dudi 6 tudi cd can nang trén 8 kg: Dung mot nhat xit cho mdi 8 kg can néng, t6i da 2 nhat
xit, mdi 1,5 - 3 gid..
- Ngudi cao tudi: Khdng cd khuyén céo cy thé vé liéu dung cho bénh nhan cao tudi. Chi dinh
theo liéu dung ctia ngudi I6n, trir khi cd chi dinh khac ctia nha si hodc bac si.
Céach dung:
- GUTE SPRAY dudc s dung dé xjt miéng va hong.
Hudng dan s& dung:
- Trong lan str dung dau tién, xit moi vai nhat dén khi tao thanh suong min.
- Trong trudng hgp ho d&m hodc cé mai dai, nén vé sinh sach mi trudce khi st dung thudc.
- Khéng dung ngay trudc khi &n hodc uéng dé tranh lam tréi thudc.
- Xit tryc tiép vao hong hodc vao vung rang miéng bi dau, quanh nha chu, 1ap vdi s6 lan xit & trén.
CAC BUGC SU DUNG XIT MIENG HONG LAN PAU

“Tach”.

Budc 1: Lap dau xit vao chai. Budc 2: Dé chai xit miéng hong trén
mat phdng nhu mat ban, dung long
ban tay &n manh tu trén xuéng cho
dén khi nghe thay tiéng “TACH” la d&

18p dung vi tri.

Budc 3: Thao ndp bao vé khoi Budc 4: Xjt méi vai lidu dén khi tao
dau xit. thanh suong min & 1&n xit dau tién.

Budc 5: SU dung xit vao vung bj dau.

5. CHONG CHi DINH:

Qua man vdi bat ky thanh phan nao cuia thuéc.

GUTE SPRAY khdng nén st dung cho tré sd sinh va tré em dudi 2 tudi do cd chita menthol.

6. CANH BAO THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

- Néu c6 bat ky tac dung khéng mong muén & muc 10 xay ra, nén tam ngirng st dung san pham.
- SU dung sadn pham trong thdi gian dai cd thé dan dén méan cam. Trong trudng hgp nay, nén
nglrng st dung san pham tam thdi va tham van bac si.

- 0 mét s6 it bénh nhan, loét miéng va hong c6 thé Ia dau hiéu clia cac bénh nghiém trong han.
- Nhitng bénh nhan khéng thuyén giam trong vong 3 ngay phai tham van béc si hodc nha si.

- O nhifng bénh nhan qua man vdi acid salicylic, acid acetylsalicylic hodc cdc NSAID khéc,
khéng nén str dung benzydamin.

- Céc chi dinh néu trén khong khang dinh viéc st dung 14u dai, vi cé thé anh hudng dén hé vi
khuan binh thudng trong khoang miéng.

- 8an pham nén dugc st dung than trong cho nhirng bénh nhén cé tién si hen phé quan, vi c6
thé xay ra co that phé quan.

- Thuéc nay cé chita mét lugng nhé ethanol (alcol), dudi 100 mg trong méi nhat xit.

- Thudc c6 chita methyl parahydroxybenzoat cé thé gay ra céc phan tng di Ung (cd thé xay ra
cham).

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NI CO THAI VA CHO CON BU:

- Phu nir ¢6 thai:

Kinh nghiém st dung benzydamin hydroclorid & phu nif cé thai rat han ché. Dit liéu cua céc
nghién clru vé doc tinh sinh san trén déng vat khéng day du. Chi nén dung thuéc néu Igi ich
vugt troi so vdi nguy ca.

- Phu nir cho con bu:

Chua cé thdng tin vé su bai tiét cia benzydamin hydroclorid hay cac chat chuyén hod vao
sifa me. Chi nén dung thudc néu Igi ich vugt tréi so vdi nguy cd.

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

Khéng anh hudng hodc anh hudng khéng dang ké 1én kha nang 1ai xe va van hanh mdy mdéc.
9. TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUGC:

Tuong tac: Knéng ré

Tudng ky: Do khéng cé cdc nghién cltu vé tinh tuang ky clia thudc, khong trén 1an thudce nay
vdi céc thude khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC:

Cac tac dung khéng mong mudn dugc phadn nhém theo tan suat: Rat thudng gap (= 1/10),
Thudng gap (= 1/100 dén <1/10), it gdp (=1/1.000 dén <1/100), Hiém g&p (=1/10.000 dén
<1/1.000) va Rt hiém gap (<1/10.000), Chua x&c dinh (khdng thé udc tinh tir dir liéu hién cd).
Téc dung phu phd bién nhat la té miéng va cam gidc chadm chich trong miéng.

Hé cd quan Tan xuat Phan (ng bat Igi

R6i loan hé théng mién dich | Chua xéc dinh | Phan ing phan vé, phan ing qua man.

RGi loan ho6 hép, 16ng nguc | Rat hiémgap | Co that thanh quan.
va trung that

R6i loan tiéu hod Hiém gap @ ndng, khé miéng, té miéng va hong (day
1a mot phan téc dung clia thudc va bién mat
sau mot thai gian ngan), budn nén, nén.

R6i loan da va mé dudi da it gap Nhay cam vdi énh séng.

R&t hiém gdp | Phu mach.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

- Trong trudng hgp vé tinh nuét phai lugng 16n GUTE SPRAY, c6 thé xay ra cac tdc dung phu
nhu réi loan gidc ngu, bén chén, do gidc, may day, nhay cdm vdi énh séng. Céc triéu chiing
nay c6 thé ddo ngugc hoan toan.

- C4c triéu chiing qud liéu: An toan khi vo tinh nuét phai mét Iugng nho. NEu nudt nham mot
Iugng réat Idn GUTE SPRAY (vi du: tré em), cac triéu chiing sau cd thé xay ra: Nén mUra, dau
bung, bén chén, lo 1ang, co giat, mat thang bang, s6t, nhip tim nhanh va cd thé bj té liét . Khi
cac triéu chitng nhu vay xay ra, nén diéu trj triéu chiing (vi du: hé trg hd hap, loai bo chat déc
béng cdch rira da day, ...)

-Ngé ddc chi cé thé xay ra trong trudng hgp vé tinh nuét phai mét Iugng I6n benzydamin (>
300 mg).

- C4c triéu ching lién quan dén qud liéu benzydamin chu y&u 1 cdc triéu chiing dudng tiéu
hda va hé than kinh trung uong. Hau hét cdc triéu ching tiéu hda thudng gép la budn nén,
nén, dau bung va kich tng thuc quan. Céc triéu chiing cua hé théng than kinh trung udng
bao gém chdng mat, do gidc, kich dong, lo 1ang va khd chiu.

- Trong trudng hgp qué liéu cép tinh, chi cd thé diéu tri triéu chiing. Bénh nhan nén dugc
theo d&i chat ché va diéu tri hé trg. Can phai duy tri di nudc.

12. DAC TINH DUQC LUC HOC:

- Nhém dugc ly: Cac chat khac diéu tri tai chd trong khoang miéng — hong.

Ma ATC: RO2AX03

Benzydamin hydroclorid |a mdt thudc chéng viém khéng steroid (NSAID) nhém indole, dudc
st dung diéu trj tai chd dugi dang xit miéng. G pH 7,2, benzydamin hydroclorid than dau, cé
4i luc véi mang té bao va hoat déng nhu mét chat 6n dinh mang té bao vdi téc dung géy té
tai chd. Khac vdi cac NSAID khac, benzydamin hydroclorid khéng Uc ché ca cyclooxygenase
va lipoxigenase (¢ nong d6 10 mol/l) va khéng gay loét da day. Ca phospholipase A2 va
lysophosphatid acyltransferase déu bi tc ché nhe (& néng d6 >10 mol/1). Téng hgp PGE2
trong dai thuc bao dugc kich thich 8 néng dé 10 mol/l. Trong khoang néng dé tir 10°° dén
10" mol/1, qua trinh hinh thanh cdc géc oxy phan (ng tir thuc bao bi trc ché r rét. Su giai
phdng hat va két tap thuc bao bj Gc ché § néng d6 10 mol/l. Tac dung in vitro manh nhat |a
kha ndng ¢ ché su bam dinh cla bach cau vao néi mé mach mau (& néng do 3—4 x 10°¢
mol/l).

Benzydamin hydroclorid ¢ tac dung chéng huyét khai & chudt céng (ED35 = 8,5 mg/kg
dudng uéng) va lam giam ty I& tir vong do yéu t8 hoat hda tiéu cau (PAF) gay ra & chudt nhat
(50 mg/kg dudng udng; p <0,05). C4 thé két luén rang benzydamin hydroclorid cé tac dung
chéng viém bang cach ngan ngira céc tén thugng mach méu do bach cau hoat hda, bédm dinh
va di chuyén, tic cé tac dung bao vé mach mau.

Téc dung gay té tai chd rd rét gép phan lam giam dau nhanh chdéng. Benzydamin hydroclorid
lam giam tinh thd&m clia mao mach va do dd cé tac dung chéng phu né. Céc dac tinh nay
dugc bb sung bdi tac dung sét khuan.

Benzydamin hydroclorid dugc dung nap t6t va mang lai hiéu qua diéu trj tai ché céc triéu
ching viém va khé nuét ma khéng gay ra bat ky tdc dung toan than dang ké nao.

13. DAC TINH DUGC DONG HOC

- Hap thu: Khi st dung tai ché, hoat chat tham rét tét qua da va niém mac, dong thdi tich luy
tai cdc mo bi viém bén dudi.

- Phén bé: Khi dung dudng uéng, benzydamin phan b6 réng réi va cham vao cac mé (thé tich
phé&n b =100 lit). Ty I& lién k&t véi protein huyét tudng chi tir 10 dén 15%.

- Chuyén hda: Trong vong 24 gid, khodng 40% liéu dung dudc thai trir dudi dang céc chat
chuyén hdéa phén cuc (chu yéu la benzydamin N-oxide va 5-hydroxybenzydamin
glucuronid) va 5% benzydamin dudi dang khéng déi qua nudc tiéu. 70% liéu dung dudc bai
tiét qua than.

- Thai trir: Thai gian ban thai trong huyét tuong khodng 10 gid.

14. QUY CACH BONG GOI: Hop 1 chai 30 ml kém dau xjt chuyén dung.

15. BIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan trong bao bi kin, trénh dnh sang, nhiét do dudi 30°C.
16. HAN DUNG: 24 thang ké tif ngay sdn xuat. 60 ngay sau ma nap (xit |an dau).

17. TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUGC: TCCS

Tén, dia chi cia cd s& san xuat thudc:
CONG TY CO PHAN NOVOPHARM - NHA MAY GMP DUGC PHAM
NOVO L6 CNO5, KCN ho trg Bong Van lll, Phudng Duy Ha,

PHARM Tinh Ninh Binh, Viét Nam

t1-290095-1-150526
NC178-D0004



