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Benzalkonium clorid O

Pé xa tAm tay tré em

Poc k§ hwéng din sir dung trwéc khi ding

Thong bép ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhirng tac dung khong mong mudn giip phai khi siv
dung thuoc

PHAN L. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC: Mdi vién nén ngam chtra:
Hoat chat: Benzalkonium clorid........................... 1 mg
Ta duge: Sorbitol, manitol 60, aspartam, huong bac ha dang bét, silic oxyd dang keo khan, magnesi
stearat, menthol.

2. MO TA SAN PHAM:
Vién nén, hinh tron, mau tréng, trén hai mét vién c6 chir “STAR”, canh va thanh vién lanh lin.

3. QUY CACH PONG GOI:
- Hop 2 tti nhom, mdi thi chira 1 vi x 12 vién.
- Hop 5 ti nhom, mdi i chira 1 vi x 12 vién.
- Hop 10 ti nhém, mdi tai chira 1 vi x 12 vién.
4. THUOC DUNG CHO BENH Gi:
STAR BENKO dugc dung dé diéu tri tai chd cac bénh nhiém khuin duong miéng hong nhu dau
hong, viém miéng, viém nudu.

5. NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG:
Cach dung:
STAR BENKO ding dudng ngam. Ngam vién thudc cho tan dan trong miéng.
Khéng nén dung thudc ngay trude hogc trong bira an.
Liéu dung:
- Ngueoi 16m va tré em trén 12 tuoi: 1 vién, mdi 2-3 gio. Khong dung qua 6-8 vién trong 24 gid.
- Tré em tir 10 dén 12 tuéi: 1 vién, mdi 3-4 gio. Khong ding qué 6 vién trong 24 gio.
- Tré em tir 4 dén 10 tuéi: 1 vién, mdi 3-4 gio. Khong dung qua 4 vién trong 24 gio.
- Khong dimg thudc cho tré em dudi 4 tudi.
Thoi gian str dung binh thuong:
- Dau hong: 5 ngay.
- Viém miéng hodc viém nudu: 7 ngay.

6. KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:
Khéong ding STAR BENKO néu:
- Ban quéa man vdi bt cir thanh phan nao cua thudc.

- Tré em dudi 4 tudi. M
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7. TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Kich tng tai chd.
- Hiém gdp (c6 thé anh hwong dén 1 trong 1000 nguoi):
Réi loan tiéu héa: Budn nén va tiéu chay (khi ding lidu cao hon lidu khuyén céo).
- Rt hiém, (c6 thé anh huwomg dén 1 trong 10000 ngueoi):
Réi loan da va md dudi da: Phan img qua min nhu kich tng va phat ban.
Thé;:zg bdo ngay cho bac sy hodc duwoc sy nhitng tac dung khong mong muon gdp phai khi sic dung
thuoc.

8. NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THU'C PHAM GI KHI PANG SU DUNG
THUOC NAY:
Khéng dung cing véi sita vi sita 1am giam hiéu qua khang khuan ctia benzalkonium clorid.

9. CAN LAM GI KHI MQT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC:
Néu ban quén dung thudc, ding né ngay khi ban nhé. Néu thoi gian gan t6i lidu ké tiép, thi hiy bo
qua lidu bi quén va dung liéu ké tiép theo ké hoach binh thudng. Khéng nén gép doi liéu ding.

10. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:
O nhiét do dudi 30°C, noi kho réo, tranh anh sang.

11. NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:
Sir dung qua liéu STAR BENKO c6 thé gdy céc tridu chimg sau: Budn nén, non, tiéu chay, dé md
héi nhiéu va rat khat nudec.
12. CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO:
Néu ban dung STAR BENKO qué liéu khuyén cdo thi ban can phai:
e Thong béo ngay cho béac s hodc dén bénh vién gan nhat.
e Nh& mang theo nhin thudc hodc lugng thude con lai dé bac sy biét thuéc ma ban di dung.

13. NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY:
Déi véi cac truong hop nhiém khuan ndng hon kém theo s6t, dau hong nghiém trong, nhirc dau
hodc ndn mira thi ban phai lién hé véi bac s§ néu tinh trang nay khong cai thién sau 3 ngay.

Khéng sir dung STAR BENKO vuot qué lidu khuyén cao.

Thudc nay c6 chira:

- Sorbitol: Néu ban da biét rang ban khong dung nap mot vai loai duong thi hily thong bao cho bac
sy trudce khi sir dung thude nay.

- Aspartam: Nguoi bi phenylceton niéu va nguoi phai han ché luong phenylalanin dwa vao co thé
khong nén ding thudc nay.

Thoi ky mang thai va cho con bii: Khong khuyén cdo dung thudc nay cho phu nit mang thai hay

cho con bu do chua c6 thong tin no vé sy an toan cla thude.

Anh hudng ciia thudc ddi véi cong vige: Thudc nay khong anh huong dén kha nang lai xe hay

van hanh may mdc.

14. KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY:

Trong truong hop qua lidu hoic tac dung khong mong mudn.
Khi dang dung thudc khac hodc mot loai thuc phém.

v
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Néu cin thém théng tin xin héi y kién bac sy hodc dwgc s§.
15. HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuét. Khong dung thudc khi qué han ding.
16. TEN, PIA CHI, BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT:

()

Pharmaceuticals

WHO-GMP
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM OPV
S6 27, Pudng 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa II, Phudng An Binh, Tp. Bién Hoa, Tinh Pdng Nai.
DT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3835088

17.NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC:
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PHAN II. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. DUQC LUC HOQC:
Nhém dwoc Iy: Thube khang khuén.
Ma ATC: RO2AA16
Benzalkonium clorid 1a mot hop chat amoni bac bdn ¢6 hoat tinh khir khuan. Nhe kha nang khir cuc
mang té bao vi khudn nén lam tang tinh tham thau ciia mang. Day la chat diét khuin Gram duong,
Gram am va Candida albicans.

2.DUQC PONG HOC:
Céc hop chat amoni bac bén dugc hdp thu tuong déi kém.

3. CHI PINH:
Star Benko duge dung dé diéu tri tai chd cac bénh nhiém khudn dudong miéng hong nhu dau hong,
viém miéng, viém nudu.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG:
Cach dung:
Dung dudng ngdm. Ngam vién thudc cho tan dan trong miéng.
Khoéng nén dung thude ngay trudc hodc trong bia an.
Liéu dang:
- Nguoi lom va tré em trén 12 tuéi: 1 vién, mdi 2-3 gio. Khong dung qué 6-8 vién trong 24 gio.
- Tré em tir 10 dén 12 tuoi: 1 vién, mdi 3-4 gio. Khong ding qua 6 vién trong 24 gio.
- Tré em tir 4 dén 10 tuéi: 1 vién, mdi 3-4 giod. Khong ding qua 4 vién trong 24 gid.
- Khéng ding thuéc cho tré em dueéi 4 tuoi.
Thoi gian stir dung binh thuong:
- Pau hong: 5 ngay.
- Viém miéng hodc viém nudu: 7 ngay.

5. CHONG CHI PINH:
Quéa man v&i bat cir thanh phan nao cua thudc.
Tré em dudi 4 tudi.

6. LUU Y VA THAN TRONG:

Khong vuot qué liéu khuyén cao.

Déi v6i cac truong hop nhiém khuan ning hon kém theo sét, dau hong nghiém trong, nhirc dau hodc

ndn mira thi bénh nhan phai lién hé véi bac sy néu tinh trang nay khong cai thién sau 3 ngay.

Khéng ¢6 tac dung phu khi ding thube theo huéng dan. C6 thé xuat hién tiéu chay khi ding lidu cao

hon liéu khuyén céo.

Thudc nay c6 chira:

- Sorbitol: Bénh nhan c6 van dé vé di truyén hiém gip khong dung nap fructose khong nén ding
thudc nay.

- Aspartam: Nguoi bi phenylceton ni¢u va ngudi phai han ché lugng phenylalanin dua vao co thé
khong nén ding thubc nay.

Thoi ky mang thai va cho con ba: Khong khuyén céo ding thudc nay cho phu nit mang thai hay

cho con bu do chua ¢6 théng tin nao vé su an toan cua thude.
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Anh hwéong cia thude dbi véi cong viée: Thudc nay khong anh huéng dén kha nang lai xe hay van

hanh méy méc.

7. TUONG TAC THUOC:
Chua rd anh huéng cia thude nay dén céc loai thudc khac.
Khong dung cing véi sita vi sita 1am giam hiéu qua khang khuan cua benzalkonium clorid.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Kich tng tai chd.

- Hiém gap, 1/10000 < ADR < 1/1000
R&i loan tiéu hda: Budn ndn va tiéu chay (khi dung lidu cao hon lidu khuyén céo).

- Rat hiém gdp, ADR < 1/10000
Réi loan da va mé duéi da: Phan tmg qua man nhu kich tmg va phat ban.

9. QUA LIEU VA XU TRI:

Triéu chimg:

- Liéu doc tinh khi ung benzalkonium clorid la trong khoang 1 g dén 3 g, nhiing triéu chimg qua
liéu thi khong chic chén.

- V& mat ly thuyét nhiing triéu chimg c6 thé xay ra & tré em néu dung it nhat 50 vién ngdm trong mot
khoang thoi gian ngén. Trong truong hop qua liéu cao, lién quan téi viéc sir dung menthol, nhitng
tridu ching c6 thé bao gdm budn ndn, nén, tiéu chay, dé nhiéu md hoi va rat khat nudc.

Cach xu tri:

- Trong trudng hop qué liéu, ngung ding thudc va thong bao cho bac si ngay lap tirc. Diéu tri tridu
chimg va hd trg dugc yéu cau.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO:
Khong ding qua liéu chi dinh.
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