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N ALFASEPT CHG PLUS
K " /, “P¢ xa tim tay tré em”
For—Q V4 “Poc ki hwéng din sir dung trudc kKhi dung”

‘ 1 T'HANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Cho 01 chai thudc stc miéng 250 ml chura:
| Thanh phan duoe chdt: Clorhexidin digluconat............cco.ooeerrennicennnn. 0,3 gam
(duéi dang dung dich clorhexidin digluconat 20%.........cccccecevevicniinniinnennn. 1,5 gam)
Thanh phc?n td dwoc: Manitol, erythritol, xylitol, sucralose, PVP K30, PEG-40
hydrogenated castor oil, L - menthol, mau brilliant blue, nurdc tinh khiét vd........... 250 ml
2.MO TA SAN PHAM
2.1 Dang bao ché:
Dang bao ché: Dung dich thudc stic miéng

duoc dong trong chai nhua PET, van kin bang nép nhya.

pH=5,0+70

3. CHI PINH, LIEU DUNG - CACH DUNG & CHONG CHI DINH
3.1 Chi dinh:

- Diéu trj viém loi gifra cac 1an khdm nha khoa.

| - Diéu tri nhiém tring khoang miéng

- Cham soc hau ph?iu tai chuyén khoa rang ham mat.

- Diéu tri sung dé, chay méau nudu do viém 1¢i hodc do qué trinh tham kham.

3.2 Liéu ding - cach dung:

Str dung sau khi diéu tri hodic thim khdm nha khoa. Bénh nhén str dung ALFASEPT CHG
PLUS nén duoc danh gia lai va diéu tri triét dé trong thoi gian khong qua 6 thang.

Liéu khuyén cao: '

Nguoi trén 18 tudi: Stic miéng dung dich clorhexidin digluconat 0,12%, ngay 2 1an, mai 1
1an 15 ml trong 30 gidy (sang va chiéu sau khi danh rang). Khéng stic miéng lai bang nudc,
hoac cac dung dich stic mi€ng hoac dinh riang, an udng ngay sau khi st dung ALFASEPT
CHG PLUS.

Tré tir 6 dén 18 tudi: Liéu twong tu nhu ddi twong ngudi trén 18 tudi, tuy nhién can st dung
than trong dudi sy gidm sat ciia ngudi Iom hodc chuyén gia y té.

ALFASEPT CHG PLUS khéng sir dung dé ubng, nén khac nhé hoan toan thude sau khi
str dung. San pham phai duge s dung nguyén ban, khong pha loang bang nudc trude khi
dung.

“Khéng c6 véu cau dic biét vé xit Iy thuoe sau khi sir dung.”

3.3 Chéng chi dinh:

Hinh thire: Dung dich trong sudt, mau xanh nhat, c6 mui thom dac trung. Dung dich thude
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"~ Man cam véi clorhexidin digluconat hay bat ky thanh phan nao ctia thuoe.

- Chéng chi dinh cho tré em dudi 6 tudi

4. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Khong dua san pham tiép xtc mét hoac miii

- Khong dua san pham vao ong tai.

- Viéc diéu tri baing ALFASEPT CHG PLUS kéo dai c6 thé gay mat can bang hé vi sinh
trong khoang miéng giy nguy co bdi nhiém vi khuan va nim Canida. Néu cac trigu ching
kéo dai trén 5 ngay hodc co st kém theo can danh gi lai qua trinh dung thudc va viéc diéu
trj bing khang sinh toan than duge xem xét.

- Tac dung cua thude ddi véi bénh viem nha chu vin chua dugc xac dinh. Su gia tang va
tich tu cao ring trén nudu da dugce ghi nhan trong thir nghiém lam sang vo1 nhimg nguoi
str dung clorhexidin digluconat 0,12% so véi nhém kiém soat. Chua c6 thong tin vé viée
str dung clorhexidin digluconat trong viéc gia tang tich tu cao rang dudi nudu. Cac cao ring
nay can duoc loai bo bang phuong phap nha khoa trong thoi gian khong qua 6 thang. Sée
phan v¢, cac phan ung di ung nghiém trong da duoc bdo cao sau khi dua thudc ra sir dung
ngoai thi truong.

- D6i véi bénh nhan bi df)ng thoi viém nudu va viém nha chu, sy ¢6 mat hoac khong co
mat cta cic triéu chimg viém & nuéu sau khi st dung san pham ALFASEPT CHG PLUS
khong phai 14 ddu hiéu chinh dé nhan biét b¢nh viém nha chu tiém an.

- Thubc c6 thé gay 6 bé miat khoang miéng, vi du nhu bé mit ring, cac chi tiét phuc hinh
va mit sau cia ludi. Khong phai tht ca cAc bénh nhan déu ¢o thé quan sat duge hién tugng
ring bi 6 vang ting 1én mot cach dang ké. Trong thir nghiém 1am sang 56% ngudi ding
nude suc miéng chira clorhexidin digluconat 0,12% c6 su gia tdng dang ké clia vét 6 trén
mat ngoai cia rang so voi 35% nhém ngudi ding cé kiém soat sau 6 thang. Trong s6 do,
¢6 15% ngudi dung dugc danh gia 1a cho vét 6 niing so voi 1% ngudi dung co kiém soat.
Nhirng bénh nhén c6 tich tu nhiéu méang bam, vét 6 sé rd rang hon. Vét 6 do str dung
ALFASEPT CHG PLUS khéng anh huréng dén sirc khoe cta nuéu va cac mé trong miéng
khéc. Nhitng vét & nay c6 thé duoc loai bo khoi bé mat rang bang nhirng k¥ thuat xtr Iy dy
phong théng thuong. C6 thé cin thém thoi gian dé hoan thanh viée xir 1y du phong. Cén
than trong khi ké don cho nhimng bénh nhén sir dung cac chi tiét phuc hinh & bé mat phia
trude clia rang ¢6 bé mat hodc hinh dang gb ghé. Néu céc vét 6 trén cac bé miit trén khong
thé loai bo bang cac thi thuat nha khoa, nén dimg diéu tri bing ALFASET CHG PLUS néu
bénh nhan khong chip nhan duge viée ddi mau vinh vién. Vét bin & nhitng bé mat nay kho
loai bo bang céc thu thuét nha khoa, tuy nhién hiém ¢o truong hop can thay thé cac chi tiét
phuc hinh nay.

- Mot s6 cac bénh nhan bi thay ddi vi giac sau khi sir dung dung dich clorhexidin digluconat

0,12%. Céc truong hgp hiém hoi thay déi mui vi vinh vién sau khi sic mi¢ng vai
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clorhexidin digluconat 0,12% da dugc bdo cao sau khi dua thude ra str dung ngoai thi |
truong.

5. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

5.1 Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai:

Cac nghién ctru vé kha nang sinh san da duge thue hién trén chudt va thé véi liéu luong
300 mg/kg/ngay va 40 mg/kg/ngay va khong co bang ching vé tac hai cho thai nhi. Tuy
nhién, cac nghién ciru day du va co kiém so4t & phu nir mang thai van chua duoc thuc hién.
Do cac nghién clru vé sinh san trén dong vat khong phai lic nao ciing du doan dwoc phan
(rng cua con ngudl, vi vy thube stic miéng nay chi nén dugce st dung cho phu nir ¢6 thai
néu thét sur can thiét.

5.2 Sir dung thudc cho phu nit cho con bi:

Thude chua duoc biét 1a ¢ bai tiét qua sita me hay khong. Vi véy, nén thén trong khi ding
ALFASEPT CHG PLUS cho phu nir dang cho con bu. Trong cac nghi€n ciru vé sinh san
dbi voi chudt dang cho con bu, khéng co bang ching vé suy giam kha nang sinh sén va tac
dung doc hai ddi vai chudt con dang bl me khi st dung dung dich nudc suc miéng
clorhexidin digluconat 0,12% véi lidu gap 100 lan so voi liéu dung 30ml/2 1an/ngay.

6. ANH HUONG THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua ¢6 bing ching vé anh hudng ctia thude 1én kha nang 1ai xe, van hanh may moc

7. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

7.1 Twong tic thudc:

Chua c6 thong tin

7.2 Twong ky thudc:

Kem déanh rang: thanh phan kem danh rang thuomg chira cac anion cé thé lam giam tac
dung ctia thude, do vay khong nén ding dong thoi. Sau khi danh rang, nén stic miéng sach
voi nude trude khi st dung dung dich ste miéng ALFASEPT CHG PLUS.

Ngay sau khi stic miéng vdi dung dich sic mi¢gng ALFASEPT CHG PLUS, khong nén su

dung cac san pham dung dich suc miéng khang khudn khéc do cé thé 1am giam tac dung
ctia thude.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADRY):

Céc tac dung phu phd bién nhit lién quan dén nuéc sic miéng chira clorhexidin digluconat

0,12% la: (1) thay d6i mau sdc cia ring va cac bé mit miéng khac, (2) gia tang sy hinh

thanh cao rang va (3) thay d6i vi giac; Kich tng miéng va céc triéu chung di ing cuc bd da |

dugc ghi nhén 1a tac dung phu lién quan dén viée stir dung nuGe suc miéng chira clorhexidin |
digluconat. Céc tac dung phuy trén niém mac miéng sau day da dugc bao cdo trong cac thu
nghiém lam sang déi chimg vé&i mau gia dugc: loét ap to, viem nudu, chén thuong, loét,
ban do, troc véy, ludi tréng, keratin hoa, luGi ban do, u nang nhfiy niém mac miéng va dinh

ngan ludi. Moi truong hop xay ra voi tan suat dudi 1,0%.
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Trong cac bao cdo sau khi dua ra thi truong, cac triéu chimg dugc ghi nhan thudng xuyeén
nhat lién quan dén nude siic miéng chira clorhexidin digluconat la nhiét miéng, viém nuéu,
viém ludi, loét, khé miéng, vi giac bi suy giam, phu né¢, va di (mg.

Kich trng nho va bong troc bé mét clia niém mac miéng dugce ghi nhén ¢ nhimg bénh nhén

sir dung nude stic miéng clorhexidin digluconat.

Di ¢6 truong hop sung tuyén mang tai va viém tuyén nudc bot dugc ghi nhin & nhitng
bénh nhan sir dung nudc sic miéng bing clorhexidin digluconat.
“Théng bdo ngay cho bac sy hodc diwoc sy
nhirng phdn irng coé hai gap phai khi siv dung thuoc”

9. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Qua liéu N
Tré nho (cén nang xap xi 10 kg) nuét phai ~28.34 gam dén 56,68 gam nude sic miéng |,
Clorhexidin digluconat 0,12% c6 thé dan dén dau da day, bao gom ca budn non. rf ‘

’ 2 r |._ ]
Cach xu tri |

Nén tim s cham soc y té néu tré nho udng hon ~ 113,36 gam nude suc miéng CIorhexidin-;:_‘j /
digluconat 0,12%. e
Tich cuc theo d&i dé cé bién phap xir tri kip thoi.

10. PAC TINH DUQC LUC HQC:

Ma ATC: AOIABO3

Co ché tic dung: Clorhexidin 1a mot chat diét khuén pho rong thudc nhém bisdiguanide.

Phé diét khuan cua clorhexidin chu yéu trén vi khuan Gram (+) va thép hon & vi khuan
Gram (-).

ALFASEPT CHG PLUS cung cap hoat tinh khir khuan trong qua trinh stic mi¢ng. Y nghia

lam sang cua viéc khir khuan khoang mi¢ng bang dung dich suc miéng clorhexidin
digluconat la chura r0 rang. L4y mau vi sinh cac mang bam cho thdy tong s6 lwong vi khuan
giam, ca hiéu khi va ky khi, dao dong tir 54-97% sau sau thang sir dung.

Trong mdt nghién clru 1am sang, vi¢c st dung clorhexidin digluconat trong vong sau thang |
khong din dén bt ky thay ddi dang ké nao vé kha nang khang thuc cta vi khudn, sy phat |
trién qua mirc cua cac sinh vat c6 hai hoac nhirng thay déi bat lgi khac trong hé vi sinh vét
khoang miéng. Ba thang sau khi dirng sir dung nudc stic mi¢ng clorhexidin digluconat
0,12% s6 lwong vi khuan trong mang bam da tré lai mirc ban dau va kha nang dé khéng
ctia vi khudn tao mang bam vdi clorhexidin digluconat bang véi liic ban dau.

11. PAC TINH DUQC PONG HQC:

Cac nghién ciru dugce dong hoc vai nude suc miéng clorhexidin digluconat 0,12% cho thiy

khoang 30% thanh phin hoat tinh dugc giit lai trong khoang mi¢ng sau khi suc miéng.

Thude duoce giir lai nay dugc gidi phong tir tir vao dich miéng.
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Hdp thu: Cac nghién ciru dugce thyuc hién trén nguoi va dong vét cho thay clorhexidin
digluconat hap thu kém qua dudng tiéu hoa. Khi st dung tai ving khoang miéng, thudc
duoc hip thu vao rang, mé va mang nhay sau dé giai phong cham. Sau 8 — 12 gio, van phat
hién clorhexidin c6 trong nudc bot. Do ¢o cAu tric cation nén clorhexidin lién két chit ché
voi da, md, mang nhdy nén thude hip thu rat kém qua dudng tiéu hoa.

Phdn b6: Nong dd trung binh ctia chorhexidin digluconat trong huyét tvong dat d@én dinh
diém 12 0,206 pg/g trén ngudi & 30 phit sau khi ho udng mot liéu 300 mg thude. Clorhexidin
digluconat khong duoc tim thdy trong huyét trong cia nhitng déi trong nay ¢ 12 gio sau
khi sir dung thudc.

Thai trie: Su bai tiét clorhexidin digluconat x4y ra chi yéu qua phan & dang khong bién doi
(~ 90%). Chi cé it hon 1% clorhexidin digluconat ma nhiing ddi tugng nay hap thu vao co
thé duoc bai tiét qua nude tiéu.

12. QUY CACH PONG GOI: Hop 01 lo 250ml kém theo cbc phan liéu va 01 to hudng
dan str dung.

13. PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho rdo, nhiét do duéi 30°C, tranh anh séng.

14. HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Han ding sau md nip: 2 thang.

15. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

16. TEN, PIA CHI NHA SAN XUAT:

Tén cong ty: CONG TY CO PHAN CONG NGHE LAVITEC

Pia chi: L6 08 - CN18, KCN Khai Quang, Thanh pho Vinh Yén, Tinh Vinh Phic

S6 dién thoai: 0211 3712 107




