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To hwéng dan sir dung thudéc 

IDLAG 
(Vién ngam Nicotine 4 mg) 

Khuyén cao: 

e Docky hudng dan sit dung truéc khi ding 
e Déxatdm tay tré em 

e Théng bao ngay cho bac si hodc duge si nhimg tac dung khéng mong muén gap phai khi str 

dung thuoc 

1. Thanh phan céng thie thuée: 
M6i vién ngam chia: 
Thanh phan hoat chit: Nicotine .............:0.:cccceeeeeeeeeeeeeeceeeceeeeeees 4 mg 

(ditéi dang Nicotine polacrilex 18%............22,22 mg) 

Thanh phan té dwoc: Mannitol, Natri hydrocarbonat, Natri carbonat, Natri alginat, Xanthan 

gum, Aspartam, Tinh dau bac ha, Magnesi stearat. 

2. Dang bao ché: Vién ngdm. 

M6 ta: Vién nén tron, mau trang dén trang nga, hai mat khum, tron, canh va thanh vién lanh lan. 

3. Chi dinh: 

IDLAG duge chi dinh dé diéu tri chimg nghién thudc 1a bang cach giam triéu chtmg cai nghién 

Nicotine bao gdm ca cam gidc thém thuéc 14. Muc tiéu cudi cing 1a ngimg str dung thudc 1a vinh 

vién. 

IDLAG duge chi dinh cho nhimg ngudi hit thudc 14 mudn bo hut thude (d6t ngdt hoae dan dan), 
hé tro nhting ngwoi hut thudc 1a trong thei gian cai thudc tam thoi. 

Tét nhdt nén sir dung vién ngim IDLAG két hop voi chuong trinh hé tro hanh vi. 

4. Liéu ding va cach ding: 

San phdm nay phu hop cho nhiing ngudi nghién thuéc 14 hut diéu thuéc dau tién trong ngay trong 

vong 30 phut sau khi thire day. 

Liéu ding: 

Newoi lon (tir 18 tudi tré 1én): 

Newng hit thudc dot ngot: 

Nguoi ding nén cé gang ngimg hit thudc hoan toan trong qua trinh tri liéu voi IDLAG. 

Lich trinh tri liéu duoc dé xuat nhu sau: 

Giai doan I (tuan I — 6) Giai doan 2 (tuan 7 — 9) Giai doan 3 (tuan 10 — 12) 

Giai doan tri ligu ban dau: Giai doan tri liéu giam dan: | Giai doan tri liéu giam dan: 

1 vién ngam méi | - 2 gi’ 1 vién ngim méi 2 - 4 git 1 vién ngdam mdi 4 - 8 gid 

Trong giai doan tir tuan 1 dén 6, ngudi ding nén str dung téi thiéu 9 vién ngam mdi ngay, khong 

nén vugt qua 15 vién ngam moi ngay. 

Dé duy tri khong hit thuédc sau 12 tuan, ngwoi ding chi co thé sir dyng 1 - 2 vién ngam moi ngay 

trong nhiing trudng hop ho rat mudn hit thuéc. 

Nhiing nguoi su dung vién ngam qua 9 thang nén hoi y kién chuyén gia cham séc strc khoe. 

Negitng hit thude dan dan: 

Danh cho nhing ngudi khéng muén hodec khéng thé bé thudc dét ngét. 

Su dung vién ngam bat ctr khi nao co nhu cau hut thuédc dé giam hut thuéc cng nhiéu cang tat va 

han ché hit thudc cang lau cang tot.
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Sé luong vién ngam méi ngay cé thé thay déi va tuy thudc vao nhu cau cha nguoi ding. Tuy 

nhién, khéng duge vuot qua 15 vién mdi ngay. 

Néu viéc giam hut thuédc 1d khéng dat duoc sau 6 tuan tri ligu, nén tham khao ¥ kién chuyén gia 

cham soc strc khoe. 

Giam tiéu thy thudc la sé gitp din dén cai thuéc 14 hoan toan. Qué trinh nay nén duoc cé ging 

cang som cang tot. Khi sé luong thudc 14 tiéu thu da giam dén mirc ma nguéi ding cam thay cé 

thé bé hoan toan thi hay bat dau thu hién lich trinh “ngung d6t ng6t” nhu da néu 6 trén. 

Néu viéc ngimg hut thudéc hoan toan chua dat duoc trong vong 6 thang sau khi bat dau tri liéu, 

nén tham khao y kién cla chuyén gia cham séc ste khoe. 

Kiéng thuéc 1d tam thdi: 

Str dung vién ngam mdi 1 - 2 gid dé kiém soat cdc trigu chimg cai nghién, bao gém ca cam gidc 

thém thuéc l4. Khéng nén ding qua 15 vién ngam mdi ngay. 

Neuoi ding nén duoc khuyén khich ngimg hut thuédc hoan toan cang s6m cang tot. 

Néu ngudi dung van cam thay can str dung vién ngam thuong xuyén sau 6 thang tir khi bat dau 

diéu tri va van khéng thé thuc hién né lye bd thuéc vinh vién thi nén tim thém sv tro gitp va 1di 

khuyén ti chuyén gia cham soc strc khoe. 

Thanh thiéu nién va tré em: 

Thanh thiéu nién (12 - 17 tudi) nén tudn theo lich trinh tri liéu cai thudc 14 dot ngot nhu da néu o 

trén, nhung do dit ligu con han ché nén thoi gian su dung ligu phap diéu tri thay thé bang Nicotine 

(NRT) 6 nhom tudi nay bi gidi han trong 12 tuan. Néu can diéu tri l4u hon hoac khi thanh thiéu 

nién khéng muén hoac khéng thé bd thudc 1a dét ngét, nén tim loi khuyén ti chuyén gia cham 

soc strc khoe. 

Vién ngam IDLAG khéng duge khuyén cdo str dung cho tré em dudi 12 tudi. 

Cach dung: 

Dat mét vién ngam vao miéng va dé thuéc tir tir tan ra. Thinh thoang di chuyén vién ngam tir phia 

bén nay qua bén kia trong miéng cho dén khi vién ngdm tan hoan toan. Kh6ng nén nhai hoac nuot 

vién ngam, khéng nén an hodc uéng khi dang ngam vién ngdm trong miéng. 

Tri liéu hanh vi, tu van va hé tro tir chuyén gia chim séc strc khée thuong sé cai thién ty 1é thanh 

cong. 

Ching chi dinh: 

Chéng chi dinh vién ngam IDLAG cho: 
e = Neudi qué man véi bat ky thanh phan nao cla vién ng4m. 
e Tréem du6i 12 tudi va ngudi khéng hut thuéc 1a. 

Canh bdo va than trong khi sw dung thuée: 

Nhiing rai ro lién quan dén viée sir dung liéu phdp diéu tri thay thé bang Nicotine (NRT) hau nhw 

déu thap hon dang ké so véi nhimg nguy co da duge chimg minh cua viéc tiép tuc hit thudc. 

Bénh nhan nhép vién vi nhéi mau co tim, roi loan nhip tim nang hodc CVA: Nhimg bénh nhan 

khong én dinh vé mat huyét déng nén duoc khuyén khich ngimg hut thudc bang cae bién phaép 

can thiép khong dung thude. Néu diéu nay khéng thanh céng, vién ngam IDLAG cé thé duoc 

xem xét, nhung vi dit ligu vé d6 an toan 6 nhém bénh nhén nay con han ché nén chi nén bat dau 

su dung dudi su gidm sat y té. Sau khi bénh nhan xuat vién cé thé sir dung NRT nhw binh thuong. 

Bénh tiéu dong: Bénh nhan tiéu dudng phai theo déi mite dudng huyét chat ché hon binh 

thuréng khi str dung liéu phap NRT, bao gom ca san pham nay vi catecholamine do Nicotine giai 

phong co thé anh huéng dén qua trinh chuyén héa carbohydrate. 

Phdn eng di teng: Dé bi phu mach va noi mé day. 

Viéc danh gid rui ro-loi ich phai duoc thuc hién bi chuyén gia cham séc site khde phu hop déi 

voi nhimg bénh nhan mac cac tinh trang sau: 
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e Suy than va gan: Sir dung than trong 6 bénh nhan suy gan trung binh dén nang va/hoac suy 

than nang vi dO thanh thai cla Nicotine va cac chat chuyén héa cé thé giam va cé kha nang 

tang cdc tac dung phu. 

e U tiy thwong than va cudng gidp khéng kiém sodt: St: dung than trong 6 bénh nhan cudng 

giap khong kiém soat hodc u tiy thong than vi Nicotine g4y giai phong catecholamine. 

e Bénh duong tiéu hoa: Nuét Nicotine cé thé lam tram trong cdc triéu chitng 6 bénh nhan bi 

viém thue quan, loét da day hoac loét da day ta trang. Cac ché pham didu tri thay thé Nicotine 

duong uéng nén duge sir dung than trong véi nhtmg bénh nhan nay. Viém loét miéng cling da 

duoc bao cao. 

e Déng kinh: Nhimg rui ro tiém An va loi ich ctia Nicotine nén durge danh gid can than tric khi 

sit dung cho nhiing déi tuong cé tién str déng kinh vi cdc trong hop co giat da duge bao cao 

co lién quan dén Nicotine. 

Nguy hiém voi tré nhé: Liéu luong dung nap Nicotine & ngudi lén va thanh thiéu nién hut thudc 

cé thé gay déc tinh nghiém trong & tré nhd va cé thé gay tr vong. Do dé, phai dé cdc san pham c6é 

chita nicotine xa tam tay tré em. 

Ngitng hut thudc: Hydrocarbon thom da vong trong khéi thuédc 14 cam tng qua trinh chuyén héa 

cia cdc loai thuédc duoc chuyén héa boi CYP 1A2 (va cé thé boi CYP 1A1). Khi nging hut thudc 

14, c6 thé 1am cham qué trinh chuyén héda va lam tang nong dO cdc thuéc nay trong mau. 

Chuyén déi sw phu thugec: Su chuyén déi phu thuéc nay hiém, it gay hai hon va tir bé su phu 

thudc nay cting dé dang hon cai nghién thudc 14. 

Canh bdo vé ta dugc: trong vién ngam IDLAG cé chita: 

Aspartam: do aspartam chuyén héa thanh phenylalanin, cé thé cé hai voi ngudi mac chimg 

phenylceton niéu. 

Mannitol: c6 thé cho tac dung nhuan trong nhe. 

Natri: san pham nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trong moi vién, nghia 14 vé co ban khong 

chita natri. 

Sir dung thuéc cho phu nif c6 thai va cho con bu: 

Phu nit cé thai 

Hut thudc trong thoi ky mang thai c6 lién quan dén cdc nguy co nhw cham phat trién trong tir 

cung, sinh non hodc thai chét lwu. Ngimg hut thudc la bién phap higu qua nhat dé cai thién site 

khée cho ca ngudi me va thai nhi, kiéng thudéc 14 cang sém cang tot. 

Ly tuéng nhat 1a cai thuédc la khi mang thai ma khong can sit dung ligu phdp thay thé bang 

Nicotine (NRT). Tuy nhién, néu ngudi me khéng thé tu cai thuéc 14, ligu phap NRT co thé duoc 

khuyén nghi dé ho trg. Rui ro cho thai nhi khi su dung NRT duge dit kién la thap hon so véi viéc 

hut thudc 1a do néng dé Nicotine ti da trong huyét tuong thdp hon va khéng tiép xuc thém véi 

hydrocarbon da vong va carbon monoxide. 

Tuy nhién, vi Nicotine di vao thai nhi anh huong dén cdc chuyén dong tho va tudn hoan nhau 

thai/thai nhi phu thudc vao liéu lugng, nén quyét dinh sir dung NRT nén duge dua ra cang som 

cang tot trong thai ky. Muc tiéu la chi str dung NRT trong 2-3 thang. Cac san pham dung liéu ngat 

quang cd thé duoge wa chudng hon vi thwong cung cap liéu Nicotine hang ngay thap hon so véi 

miéng dan, nhung nhimg miéng dan cd thé can thiét néu nhu 6 buén nén va/hoae nén trong thai 

ky. Khi miéng dan duoc sir dung, nén g& bé vao ban dém truce khi di ngu. 

Phu nit mang thai nghién thuéc 14 chi nén bat dau dung Nicotine sau khi cd loi khuyén tir bac si. 

Phu nit cho con bi 

Nicotine ttr viéc hut thude va ligu phap NRT duoc tim thay trong sita me. Tuy nhién, luong 

Nicotine ma tre so sinh tiép xuc voi ligu phap I NRT tuong déi nhé va it nguy hiém hon so voi 

khéi thuée 14. Ding ligu ngat quang, so véi miéng dan, sé giam thiéu luong Nicotine co trong stta 

me vi thoi gian gitta cac lan dung NRT va oh ho con bi. cé thé dé dang kéo dai hon.
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Viéc str dung Nicotine cho phu ni dang cho con bu chi nén duoc bat dau sau khi cé loi khuyén tir 

bac si. 

Anh hiéng cia thudc lén kha nang Idi xe, van hanh may méc 

San pham nay khéng cé hoac cé anh hudng khéng dang ké 1én kha nang lai xe va van hanh may 

moc. 

Twong tac, trong ky cia thuéc 

Tuong tac cia th udc: 

Khong c6 tuong tac vé mat 14m sang gitta liéu phap diéu tri thay thé bang Nicotine va cdc thudc 

khdc da dug thiét lap. Tuy nhién, Nicotine cd thé tang cudng nhimg anh huéng huyét déng cia 

adenosine. 

Tuong ky cua thuéc: 

Do khéng co cac nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thuéc, khong tron lan thudc nay véi cdc thudc 

khac. 

Tac dung khéng mong muén cia thudc 

San pham nay cé thé gay ra nhtmg phan umg co hai twong tu nhu nhimg san pham cé chita 

Nicotine khac, bao gdm hit thuéc. Nhting phan ung nay co thé la do tac dung duge ly cua 

Nicotine, mt sé phu thudc vao liéu luong. O liéu khuyén dung, san pham nay van chua gay ra 

bat ky tac dung phu nghiém trong nao. Sir dung san pham nhiéu qua mirc déi voi nhiing ngudi 

chua ting co thdéi quen hit khdi thudc 14 cd thé dan dén buén non, ngat xiu hode dau dau. 

M6t so trigu chimg da duge bdo cdo nhu tram cam, cau kinh, lo lang va mat ngu co thé lién quan 

dén viéc cai thuéc 14. Ngudi cai thudc 14 cé thé bi dau dau, chong mat, réi loan gic ngi, ho nhiéu 

hoac cam lanh. 

Cac bién cé bat loi dwoc béo cdo trong mot nghién civu cé doi chitng gia dugc gom: 

Réi loan tiéu cau, chay mau va déng mdu: 

ft gap (> 1/1000 dén < 1/100): chay mau nusu rang. 
Réi loan chuyén hoéa va dinh duéing: 

ft gap (> 1/1000 dén < 1/100): khat nuéc, khat nude qua mute. 

Réi loan tam than: 
Thuong gap (> 1/100 dén < 1/10): mat ngu. 

it gap (> 1/1000 dén < 1/100): lo au, con lo au, phan img lo du, 4c mOng, bon chén 16 rét, chan 

an, mat cam gidc them an, lo do. 

Réi loan hé than kinh trung uong va ngoai bien: 
Thuong gap (> 1/100 dén < 1/10): chong mat, dau dau. 

it gap (> 1/1000 dén < 1/100): dau ntra dau, néng rat niém mac, cam gidc néng rat, di cam migng, 

roi loan cam giac, tang canh gidc. 

Réi loan hé hé hap: 

Thuong gap (>1/100 dén < 1/10): ho, viém hong, dau hong. 

It gap (> 1/1000 dén < (1/100): kho thé, thé gap, ho trim trong hon, nhiém tring dudng hé hap 

dudi, r6i loan ho hap, hat hoi qua mic. 

Réi loan hé tiéu héa: 
Rat thuong gap (> 1/ 10): buén nén, nac cut, day hoi. 

Thuong gap (>1/100 dén < 1/10): nén, tdo bén, tiéu chay, kho nut, day bung, o néng, khé tiéu, g 

hoi, kich tmg miéng, loét migng, loet Luci, kho miéng, day hoi. 

it gap (> 1/1000 dén < 1/100): trao nguge da day thuc quan, trao nguge thue quan tram trong 

hon, nghen, o hoi, nén khan, chay nude mili, tang tiét nuréc bot, loét mdi, rdi loan dudng tiéu héa, 

dau bung, dau méi, khé hong. 

Cae gidc quan dac biét khae: 
it gap (> 1/1000 dén < 1/100): réi loan vi gidc. 

Cae réi loan vé da va phan phu: 
It gap (> 1/1000 dén < 1/100): ngita, phat ban. 

Toan bé ca thé (cdc r6i loan chung): 
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it gap © 1/1000 dén < 1/100): sung hong, dau ngyc, tire nguc, tac dung qua ligu, hdi chtmg cai 

thuéc, khé chiu, béc hoa, hdi miéng. 

Thong bdo ngay cho bac st hodc dugc si nhitng tac dung khéng mong muon gap phai khi siz 

dung thuoc. 

Qua liéu va cach xi tri 
Triéu chitng 

Liéu gay tir vong téi thiéu cia Nicotine 6 mét ngudi dan éng khéng dung nap duge ude tinh la 40 

dén 60 mg. Céc triéu chimg ng déc Nicotine cap tinh bao gom buén nén, non, chay nude dai, 

dau bung, tiéu chay, dé mé héi, dau dau, chéng mat, ri loan thinh gidc va suy nhuge 16 ret. 

Trong cac truong hop nghiém trong, co thé kém theo cdc trigu chimg nhu ha huyét 4p, mach dap 

nhanh hoac yéu hoac khong déu, khé thé, kiét sire, truy tuan hoan va cdc con co git. 

Xit tri 

Negimg str dung Nicotine ngay lap ttre va diéu tri trigu chimg. Néu can thiét co thé hé hap nhan 

tao bang oxy. Than hoat tinh lam giam su hap thu Nicotine qua dudng tiéu héa. 

Cac dac tinh dug hoc 

Cac aac tinh dugc lec hoc 

Nhém duoc ly: Thuéc duge ding khi nghién Nicotine. 

Ma ATC: NO7B AO1 

Nicotine 1a chAt chu van tai thu thé Nicotine trong hé théng than kinh ngoai bién va trung uong, 

anh hudng ré rét lén hé than kinh trung wong va hé tim mach. Nicotine trong cdc san phaém thuéc 

la da duoc chtmg minh 1a gay nghién va viéc kiéng thudc 14 c6 lién quan dén cac triéu chimg 

thém thuéc va cai thuéc. Nhimg triéu chimg thém thudéc va cai thuéc gdm: su théi thic hut thudc, 

t4m trang chan nan, mat nga, cdu kinh, that vong hoac gian dt, lo lang, khong tap trung, bén chén 

va tang cam gidc thém 4n hodc tang can. Cac vién ngam thay thé mét sé Nicotine do thudc 14 

cung cap va gitp giam mitc d6 nghiém trong cua cac trigu chitng them thudc va cai thuéc nay. 

Cac dic tinh dugc déng hoc 

Hap thu 

Vién ngam IDLAD tan hoan toan trong khoang miéng va lugng Nicotine co trong vién sé duge 

hap thu qua niém mac miéng hodc dudng tiéu hoa (nudt vao). Vién ngém thudng tan hoan toan 

sau 20-30 phut. Néng dé Nicotine cao nhat trong huyét tuong dat duoc sau liéu duy nhat 1a 

khoang 10,8 ng/ml. Khi dung liéu méi 1,5 gid, néng dO dinh va day & trang thai én dinh lan uot 

1a 26,0 va 19,7 ng/ml. Dung vién ngam IDLAD khéng tuan theo huéng dan ding thudc (nhai, gitt 

lai trong miéng va nuét; nhai va nudt ngay) khong giup hap thu nhanh hon hoc nhiéu hon, nhung 

mét lugng dang ké Nicotine (80-93%) van duge hap thu. 

Phan bé 

Do Nicotine it lién két véi protein huyét tuong (4,9% - 20%), nén thé tich phan bé cua Nicotine 

lon (2,5 L/kg). Su phan bé Nicotine vao mé phy thudc vao dé pH, néng dé Nicotine cao nhat 

duoc tim thay trong nao, da day, than va gan. 

Chuyén hoa 

Nicotine duge chuyén héa thanh mét sd chat chuyén héa, tat ca déu kém hoat dong hon hop chat 

géc. Qua trinh chuyén hoa Nicotine chu yéu xay ra & gan, ngoai ra con 6 phéi va than. Nicotine 

duoc chuyén héa chi yéu thanh cotinine nhung cting duge chuyén hoa thanh nicotine N’-oxide. 

Cotinine co thoi gian ban huy tir 15-20 gid va nong dé trong mau cao gap 10 lan so voi Nicotine. 

Cotinine tiép tuc bi oxy hda thanh trans-3 '-hydroxycotinine, day la chat chuyén héa cia Nicotine 

c6 nhiéu nhat trong nude tiéu. Ca Nicotine va cotinine déu trai qua qua trinh glucuronid héa. 

Thai trte 

Thoi gian ban thai ctia Nicotine 1a khoang 2 gid (trong khoang 1 - 4 gid). DO thanh thai toan phan 

Nicotine dao dOng tir khoang 62 - 89 L/gié. Dé thanh thai Nicotine ngoai than uéc tinh khoang 

75% tong dé thanh thai. Nicotine va cac chat chuyén hoa cua né hau nhuw chi duge bai tiét qua 



https://trungtamthuoc.com/ 

13. 

14. 

15. 
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nusc tiéu. Su bai tiét cla Nicotine dang khéng bién déi qua than phu thudc nhiéu vao pH nude 

tiéu, su bai tiét nhiéu hon xay ra 6 pH acid. 

Dit liéu an todn tién lam sang 

Doc tinh chung cua Nicotine da duoc biét 16 va duoc tinh dén trong liéu luong khuyén cao. 

Nicotine khéng gay d6t bién trong cac thir nghi¢m thich hop. Két qua xét nghiém kha nang gay 

ung thu khéng cung cap bat ky bang chimg ré rang nado vé tac dung gay khéi u cia Nicotine. 

Trong cdc nghién ciu trén dong vat mang thai, Nicotine cho thay ddc tinh déi vGi me va gay déc 

tinh nhe cho thai nhi. Cac tac dong bé sung bao gom cham phat trién truéc va sau sinh, lam cham 

cting nhu thay déi su phat trién cia hé than Kinh trung vong sau sinh. 

Cac tac dung chi duoc ghi nhan sau khi tiép xuc voi Nicotine vugt qué mite duge khuyén nghi. 

Tac dung trén kha nang sinh san chua duge thiét lap. 

So sénh mite dO phoi nhiém toan than can thiét dé tao ra nhimg phan img bat Igi nay tir cdc hé 

théng xét nghiém tién lam sang v6i phan img lién quan dén viée str dung vién ngam Nicotine 

duoc khuyén nghi cho thay rang nguy co tiém an 1a thap hon so véi Igi ich cé thé chitmg minh 

duoc ctia liéu phap Nicotine trong viéc cai thuéc 14. Tuy nhién, vién ngam Nicotine chi nén duoc 

st: dung cho phu nt mang thai theo loi khuyén cua bac si néu cdc phuong phap diéu tri khac 

kh6éng thanh cong. 

Quy cach déng géi: Hop 3 vi Alu— PVC x 10 vién, kém td hudng dan sir dung. 

Diéu kién bao quan, han ding & Tiéu chuan chat lwong cua thuéc: 

Diéu kién béo quan: Noi khé réo, tranh anh séng, nhiét d6 khong qua 30°C. 

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat 

Tiéu chuan chat wong: TCCS 

Tén va dia chi cia co’ s@ san xuat: 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM ME DI SUN 
6 521 khu phé An Loi, phudng Hoa Loi, thi x4 Bén Cat, tinh Binh Duong. 

Tén va dia chi cia co’ sé dang ky: 

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM MEDBOLIDE 

Phong 09, 14u 10, toa nha The EverRich 1, sé 968 duéng Ba Thang Hai, phudng 15/quan 11, TP. 

Hé Chi Minh 
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Dai dién Co sé dang ky 
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—GIAM DOC 

Bai Mink Ghanh


