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Thudc nay chi ding theo don thuoc
T hwémg dén siv dung th uoe
IDLAG-N

(Vién gum nhai Nicotine 2 mg)

Khuyén céo:
Poc kj hudng dan sir dung trude khi ding

Pé xa tam tay tré em
Thoéng bdo ngay cho béc si hodc dugce si nhitng tdc dung khéng mong mudn gap phai
khi str dung thude

1. Thanh phin cong thire thube:
MB&i vién gum nhai chira:
Théanh phin hoat chiit: Nicotine 2 mg (duedi dang Nicotine polacrilex)
Thanh phé}t td dwoc: Gu\m base, Calci carbonat, Natri hydrocarbonat, Natri carbonat, Natri
saccharin, Menthol, Tinh dau bac ha, Talc, Xylitol, Gum arabic, Titan dioxid, Sap carnauba.

2. Dang bao ché:
Vién gum nhai hinh chit nhit, mau tréng, hai mét khum, tron, canh va thanh vién lanh 1an.

3. Chidinh:
IDLAG-N lam giam v&/hodc ngédn ngira cac tri¢u chimg thém thube 14 va cai nghién Nicotine
lién quan dén nghién thudc 14.
IDLAG-N dugc chi dinh hd trg nhimg nguoi hut thuoc 14 mudn bd hogc giam hut thube trude
khi bé thudc, hd tro nhirmg ngudi hit thude khcmg muén hodc khoéng thé hat thude va la mot giai
phap thay thé an toan hon cho viéc hat thude d6i véi nhimg ngudi hat thube va nhimg ngudi
xung quanh ho.
San phém vién gum nhai dung dugc cho phu nif ¢6 thai va phu nir cho con bu dang mudn bé hit
thudc 14. Tuy nhién, nén hoi y kién béc si trude khi dung.

4. Liéu ding va cich dung:
Nguoi I6n va tré em trén 12 tudi:
Nén nhai vién IDLAG-N tir tir theo huéng dan.
Tac dung ciia vién gum nhai IDLAG-N s& phu thudc vao théi quen hat thude ciia mdi ngudi. N6i
chung, vién gum nhai IDLAG-N (Nicotine 2 mg) phu hop cho nhimng nguéi hit it hon 20 didu
thudc mot ngay. Vo1 ngudi hat nhiéu hon 20 diéu thudc/ngdy, vién gum nhai IDLAG-N
(Nicotine 4 mg) s& can thiét dé dép g viéc ndng dé Nicotine cao trong huyét thanh bi gidm so
v6i khi hit thude 14.
IDLAG-N dugc sir dung bat cir khi nao cam thiy mudn hit thuéc hoic ngin chin cam giac them
thudc c6 thé xay ra.
Nhimg nguoi hut thude khi mudn bo hoac c¢6 kha nang bé hut thude ngay lép tc hay thay thé tat
ca nhitng diéu thude bang vién gum nhai IDLAG-N ngay khi ¢6 thé. Giam s6 lwong vién gum
nhai xudng dén khi c6 thé ngimg sir dung vién gum nhai hoan toan.
Nhimg nguoi hat thude c6 ¥ dinh giam thudc 14 nén dung vién gum nhai IDLAG-N gitra cdc lan
hat thube dé kéo dai khoang thoi gian khong hut thude. Mot thod gian sau, ngudi hit thude nén
dat muc tiéu bé thude hoan toan.
Khong ding qua 15 vién/ngay.
Khi mét nguoi dang cb gang bo thude 14, 101 khuyén va sy hd tro thudng s& cai thién ty 1& thanh
cong. Nhing ngudi da bé thude 14, nhumg gip khé khan khi ngimg st dung vién gum nhai nén
lién hé vo1 duge st hodce bac s1 dé duge cho 101 khuyén.
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Péi véi nhig nguoi sir dung vién gum nhai Nicotine 4 mg, viéc cl}uyén sang vién gum nhai
Nicotine 2 mg ¢6 the hitu ich khi mu6n ngimg sit dung hodc giam s6 luong vién nhai sir dung
moOi ngay.
Cach diang:
Str dung bét ¢t khi nao thém hit thude.
Nhai vién gum thét chdm cho dép khi'cé c'ém giac ngua ran. Dumg lai, dat vién gum gitta ma va
nuou. Khi cam giac nglra ran bién mat, ticp tuc nhai vién gum va ngam. Loai bo vién gum sau
khoang 30 phut sir dung. Nicotine duoc hép thu qua niém mac miéng, bat ky Nicotine nao duoc
nuot vao s€ bi gan pha huy.

5. Chéng chi dinh:
Qui min v6i bat k¥ thanh phin nao cla vién gum nhai.
Chéng chi dinh vién gum nhai IDLAG-N cho tré em dusi 12 tudi.

6. Cinh bso va thin trong khi sit dung thude:
Céc i ro c6 thé lién quan dén liéu phép thay thé Nicotine (NRT) déu it hon déng ké so v&i
nhimg nguy co da duoc x4c dinh 16 rang cta viée tiép tuc hut thude.
Vig¢e danh gid rii ro - 1gi ich phai dugce thure hién boi chuyén gia chim séce sire khoe phu hop dbi
véi nhimg bénh nhén méc c4c tinh trang sau:
Bénh tim mach tiém an: Pbi véi bénh tim mach 6n dinh, san pham nay it nguy hai hon so véi
viéc tiép tuc hut thude. Tuy nhién nhimg ngudi nghién hut thude nhép vién do nhdi mau co tim,
dau thit ngyuc khong on dinh hodc tram trong hon (bao gém dau ngye Prinzmetal, 1oi loan nhip
tim nghiém trong ho#c tai bién mach méau ndo) va bénh nhin co huyét doéng khoéng én dinh
va/hodic huyét 4p khong kiém soat duge thi nén can thiép cai thude 14 khong sir dung dung liéu
phép thay thé Nicotine. Néu khong thanh cong, sin phdm nay co thé duge xem xét, nhung vi dit
liéu an todn trén nhém bénh nhin ndy con han ché nén viée bat dau st dung thude nay can duge
gidm sal y té.
Bénh tidu dwong: Nén theo doi chat ché lugng dudmg trong mau hon binh thudmg ngay tir khi
bat dau sir dung li¢u phap thay thé Nicotine, bé1 vi cac catecholamin duge giai phong boi
Nicotine c6 thé anh huéng dén chuyén héa carbohydrate.
Bénh dirong tiéu hoa: Nicotine co thé 1am tram trong céc triéu chimg & bénh nhén bi viém thuc
quan, loét da day hoic loét da day t4 trang. Céc ché phdm diu tri thay thé Nicotine duong udng
nén duogc sir dung théan trong v6i nhilng bénh nhan nay. Viém loét miéng ciling da dugc bao céo.
Diong kinh: Nhitng rui ro tiém 4n va loi ich ciia Nicotine nén dugc d4nh gid cin than trude khi
sir dung cho nhitng di turong c6 tién sir déng kinh vi cac trudmg hop co giit da dugc béo céo c6
lién quan dén Nicotine.
Suy thin va gan: St dung than trong & bénh nhin suy gan trung binh dén ning va/hoic suy thin
ning vi do thanh thai ctia Nicotine va cac chét chuyén héa c6 thé giam va ¢6 kha ning ting cac
tac dung phu.
Nguy hiém véi tré nhé: Liéu luong dung nap Nicotine & nguoi [6n va thanh thidu nién hit thude
c6 thé gy doc tinh nghiém trong & tré nhé va c6 thé gy tir vong. Do dé, phai dé cac san pham
co chira nicotine xa (am tay (ré em.
U tiy thwong thdgn va cuong gidp khong kiém sodt: St dung than trong ¢ bénh nhin cuong
gidp khong kiém soat hodc u tiy thuong than vi Nicotine gdy giai phéng catecholamin.
Chuyén dbi sw phu thupc: Su chuyén dbi phu thudc nay hiém, it giy hai hon va tir bd sy phu
thudc nay ciing d& dang hon cai nghién thudc 14.
Ngteng hiit thude: Hydrocarbon thom da vong trong khéi thube 14 cam tmg qué trinh chuyén
héa cua cée loai thube duoc chuyén héa boi CYP 1A2 (va ¢6 thé boi CYP 1A1). Khi ngimg hit
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thube 14, c6 thé lam cham qua trinh chuyén héa va lam ting ndng d6 céc thude nay trong méu.
Piéu nay quan trong trong l4m sang d6i véi nhimg thudc c6 cira sé didu tri hep, vi du nhu
theophylline, clozapine va ropinirole.

Canh bdo vé ti dugec: trong vién gum nhai IDLAG-N c6 chtra:

Xylitol: ¢o thé cho tac dung nhuén trudng nhe.

Canh bdo rang gid: nhimg ngudi hit thudc mang rang gia c6 thé gip kho khan khi nhai san
phdm nay. Vién gum nhai ¢6 thé dinh vao rang va mét sé trudng hop hiém gip c6 thé lam héng
rang gia.

. Sir dung thude cho phu nit ¢é thai va cho con bi:

Phy nir co thai

Ngimg hut thude 14 bién phap hi¢u qua nhét dé cai thién stc khoe cho ca ngudi me va thai nhi,
kiéng thubc 14 cang sém cang t6t. Ly tudng nhét 1a cai thuoc la khi mang thai ma khong cén sit
dung li¢u phap thay thé bang Nicotine. Tuy nhién, néu ngudi me khong thé cai thude 14 ma
khong c6 su hd tro cua liéu phép thay thé bang Nicotine, ¢6 thé dimg IDLAG-N vi rti ro cho
thai nhi duge dy kién la thap hon so véi viée hiit thude 14. Ngimg hit thudc hoan toan 1a Iva
chon tét nhit nhung néu didu nay khong thé dat dugc thi IDLAG-N c6 thé duoc sit dung trong
thai ky nhu mét bién phép thay thé an toan hon so véi viée hat thude. Pé gia ting nhimg khoang
thoi gian khong c6 Nicotine, cac lidu ngét quang nén dugc wu tién, nhung nhig miéng dén c6
thé can thiét néu nhu cé budn nén va/hodc nén dang ké. Khi meng dan dugc str dung, néu cé
thé, nén g& bo vao ban dém khi mé binh thuomg thai nhi s& khon g tiép xiic Nicotine.

Phu nit mang thai nghién thudc 14 chi nén bat ddu dimg Nicotine sau khi ¢6 15 khuyén tir bac si.

Phuy nit cho con bu

Khi st dung li¢u phép diéu trj thay thé bang Nicotine, lugng Nicotine tuong dbi nhé trong sita
me it gdy nguy hiém cho tré so sinh hon so véi khoi thube. Dimng liu ngét quing s& giam thiéu
lwgng Nicotine ¢6 trong sita me va nén cho tré b khi mic d6 Nicotine dang & mifc thép nhat.
Ngudi me nén ding Nicotine cang sém cang tot sau khi cho con ba.

Viéc sir dung nicotine cho phu nit dang cho con bt chi nén duge bat ddu sau khi ¢6 1oi khuyén tr
béc si.

Anh huéng sinh sin

O phu nit, hat thude 14 1am tri hodn thoi gian thu thai, gidm ty 1¢ thanh céng thy tinh trong dng
nghiém va ting dang ké nguy co v sinh.

O nam giéi, hit thude lam giam san xuét tinh tring, ting stress oxy hoa va tdn thuong DNA,
“giam kha nang thu thai.

(8} ngudi, van chua r nhimg anh hudng cu thé cta Nicotine 1én sinh san.

. Anh hwéng cia thude 1én khi ning lai xe, van hanh may méc

San phém nay khong c6 hoac ¢6 anh huéng khéng dang ké 1én kha niing lai xe va van hanh may
moc.

. Twong tic, twong ky cita thude

Twong tdc ciia thudc:

Khéng c6 twong tic vé mat 1am sang gitra liéu phap didu tri thay thé bétng Nicotine va cac thudc
khdc. Tuy nhién, Nicotine cé thé ting cuong nhimg dnh hudng huyet déng cua adenosine, nhu
tang huyét 4 ap. nhip tim va ciing 1am ting phan ting dau (chimg dau thit ngyc) giy ra boi sy diéu
tiét ctia adenosine.

Tuwong ky cia thudc:

Do khdng ¢6 céc nghién ciru v tinh tuong ky ciia thude, khong tron 1an thude nay véi cac thude
khéc.

10. T4c dung khéng mong mudn ciia thude

Anh huong ciia viéc cai thube Id

lof
=1
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M@t s6 triéu chimg cé ]thé lién quan dén viéc giam luong Nicotine do ngung hut ’[hl‘lélc 14 gbm:
cau kinh/hung hang, that vong/gian dir, khé chiu/t'ﬁm trang chan nan, lo lang, bon chon, kém ta@p
trung, tdng cadm giac thém &n, tdng cén, thém thudc, thudng tinh gidc vao ban dém/rdi loan gidc
ngu, giam nhip tim, chéng mat, ho, tdo bén, chady méau loi hodc viém miii hong.

Tén sudt loét miéng co thé ting sau khi ngimg hut thudc. Méi quan hé nhén qua khong rd rang.
Nhitng tic dung cé hai cia thuéc

San phidm nay c6 the gdy ra nhimg phan tmg c6 hai trong ty nhu nhing san pham c6 chira
Nicotine khac, bao gom thuoc 14, va diéu nay phu thude chi yéu vao lidu luong. O lidu khuyén
ding ctia san phim nay van chua gay ra bat ky téc dung phu nghiém trong nao. Hau hét céc tac
dyung khéng mong mudn dugc bao cdo boi bénh nhan xay ra trong 3-4 tudn dau tién sau khi bét
dau diéu tri.

Str dung san pham nhiéu qué muc doi véi nhiing ngudi chua timg c6 théi quen hit kh6i thudc 14
co thé dan dén budn non, ngit xiu hodc dau dau. Lic diu, nudt quéa nhidu Nicotine ¢6 thé giy
néc cut.

Trong nhimg ngay diéu tri dau tién, miéng va hong c6 tI}é gap phai cam giac kich ung. Hau hét
cac bénh nhén s€ quen voi cam gidc nay sau vai ngay dau. San pham nay cling cd thé gay tang
tiét nuée bot.

Phan {mg dj img (bao gdm cé tri¢u chimg sdc phin vé) c6 thé xdy ra trong qud trinh sir dyng san
pham.

Nhimg ngudi c6 vén dé vé tiéu héa ban dau c6 thé bj khé tiéu hodc ¢ chua & mirc & nhe néu sir
dung vién gum Nicotin 4 mg; nhai chdm hon va str dung vién gum 2 mg Nicotin (néu can dung
thudmg xuyén hon) thudng sé khac phuc dugc van dé nay.

Vién gum c6 thé dinh vao ring gia va trong mot 56 trudmg hop hiém gip c6 thé lam hong ring
gia.

Tan sudt clia cc tac dung khéng mong muén duge x4c dinh nhu sau: RAt thudng gap (> 1/ '10);
thuong gép (> 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1000 dén < 1/100); hiém gip (= 1/10.000 dén <
1/ 1000) rat hiém gﬁp (< 1/10. 000) va chura biét (khorlg thé dur tinh tir dit liéu sin cé).

- " TAnsuat | -

R&i loan he théng mién Thuorng gap Qué avin

dich Chura biét Phan (mg phén vé !

R6i loan tAm than ft gap Nhitng gidc mo bat thudng *
Rét thudmg gip | Pau déu !
Thuomg gép Cam giac nong rat 3

Réilonhé thdnkinh | oonsgdp | Chongmit
Thudng gap RA6i loan vi giac
Thudng gap Bénh paresthesia (Cam gic kién bo) !
Chua biét Déng kinh

R&i loan mat e biét N{b ait ” —
Chua biét Tang chay nudc mat
ft gap Dénh trong nguc !

Réi loan tim It gap Nhip tim nhanh *
Rithiém gip | Rung nhi d4o nguoc

2 , ft g3 Da @6 bimg !

R0i loan mach mau it gﬁi Tang huy? tgép -
Rét thuomg gap | Ho **

;. o Rét thuomg gap | Pau miéng hodc dau hong
Rl Joan ha hap, long Rét thuong gap | Kich tng ¢b hong B
nguc va trung that - - gt

It gép Co théat phe quan
ft gap Chitng kho phét &m

s M

.'IIJ.

I
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e Hé' co quan Tgnslléf . e Tac dung phu
It gip Kho tho !
It gap Nghet miii
It gap Hit hoi
It gip Co thit c6 hong
Rét thudng gap | Nic ***+
Rét thudng gip | Budn nén !
Thuomg gép Dau bung
Thudng gap Tiéu chay ***
Thuong gap Khé miéng o
Thuong gap Kho tiéu
Thudng gap Day hoi
Thuong gép Tang tiét nuée bot
Thuong gap Viém miéng
A 5 Ar 1
Réi loan hé tiéu héa g};;ng &P I;‘E'm
It gip Viem lugi
It gap Ph(“)llg rdp va tréc niém mac migng
it gap Bénh paraesthesia & miéng (cam gidc kién bo) **¥
Hiém gip Chirng khé nudt
Hiém gap Giam cam gidc miéng ***
Hiém gip Nén khan
Chura biét Khb cb hong
Chua biét Kho chiu duong tiéu hoa !
Chura biét Pau méi
Ri loan co xuong va md it gap Pau ham ?
lién két Chua biét Co thit co bép 2
ft gap Tang tiét md hoi *
It gap Ngira !
Réi loan da va mé dudi da| ft gap Phat ban !
it gdp Mé day **
Chua biét Ban do !
Thuong gap Mgt moi !
_ft gdp Suy nhugc !
Réi loan chung va tai chd | it gap Kho chiu va dau nguc !
it gip Cam gidc kho chiu !
Hiém gap Phan ting di Gng bao gdm phit mach

! Anh hudng tocn than.

2 Co thét va dau ham doi voi dgng bao ché vién nhai.

¥ Tai ving su dung,

*Chi v&i nhig dang cong thirc bao ché st dung qua dém.

**Cong thitc thudc hit duoc quan st trong cde nghién cieu lam sang véi tan sudat cao hon.
***Duoc bdo cdo gidng hodc it thuomg xuyén hom so véi mau gia dirpe.

**4+(Cdng thirc xit miéng dugc quan sdt trong cdc nghién cieu Idm sang véi tan suat cao hon.

11. Qua lieéu va cach xuwr tri
Triéu chirng

Khi diung san phém ndy, cac triéu chimg qua litu Nicotine ¢6 thé xay ra ¢ nhimg ngudi hat thude
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12.

13.
14.

16.

trude d6 di hép thu Iugng Nicotine thap hon tir thudc 14 ho3c néu cac ngudn Nicotine khac duge
str dung ddng thdi véi san phdm nay.

Doc tinh ciia Nicotin & ngudi phu thudc nhidu vao ché dd va duong dung. Thich tng véi
Nicotine (vi dy & nguo1 hat Lhuéc) lam tang kha ning dung nap dang ké so véi ngudi khéng hit
thudc. Liéu Nicotine t6i thiéu gay chét nguti duoe uéce tinh & ngudi khong dung nap Nicotine
khoang tir 40 - 60 mg. Cac tri€u ching ngo d6c Nicotine cip tinh bao gom budn nén, ndn, tang
tiét nude bot, dau bung, tiéu chay, dd mo héi, dau ddu chong mat, roi loan thinh giac va suy
nhuoe. Trong céc trudng hop nghiém trong, c6 thé kém theo céc tridu chimg nhu ha huyét 4p,
mach dap nhanh hoic yéu hoéc khong déu, kho thd, kiét stic, truy tudn hoan va cac con co giat.
Xur tri

Ngimg sir dung Nicotine ngay lap titc va diéu tri tridu chimg. Néu cin thiét c6 thé hé hdp nhan
tao. Than hoat tinh lam giam sy hép thu Nicotine ¢ da day va rudt.

Nguy co ngé doc do nudt vién gum 12 rét nhé vi sy hdp thu khi khéng nhai s& chdm va khong
ddy du.

Iiéu Nicotine ma ngudi lén hit thude dung nap trong qua trinh diéu tri ¢ thé gdy ra céc triéu
chimg ngd doc nghiém trong & tré em va cé thé gay tr vong. Nghi ng& ngd déc Nicotine & tré
em nén duge coi 1a truomg hop cép ctru y & va duge diéu tri ngay lap tiec.

Cac dic tinh dwge hoe

Cac dic tinh dwoc lre hoc

Nhom dwee ly: Thude duge dung khi nghién Nicotine.
Ma ATC: NO7B AQ1

Tac dung duge ly cia Nicotine dd dugc ghi nhén 1 rang. Nhimg tic dung do nhai vién gum
Nicotine 2 mg tuong d6i nhd. Phan tmg tai mét thoi diém bt ky thé hién sir tdng hop céc tac
dong kich thich va ¢ ché tir cic anh huong truc tiép. phan xa va trung gian héa hoc 1én mot 56
co quan. Tac dung duge 1y chinh 1 kich thich va/hoac tic ché trung wong; ting thér thodng qua;
co mach ngoai bién (thudong lién quan &n ting huyét dp tdm thu); c ché sur thém an va kich
thich nhu dong rudt.

Téang cam giac thém an dugc cong nhan 14 mot triéu chimg cta hdi chimg cai Nicotine va tang
can sau khi cai thudc 14 diéu phd bién. C4c nghién ctru 14m sang da chimg minh ring liéu phap
diéu trj thay thé bang Nicotine c6 thé gitip kiém sodt cin nang sau khi bo thude 14.
Cac dic tinh dwoc dong hoc \

Nicotine duge st dung duéi dang vién gum nhai dé dang duogc hap thu thong qua memJ
miéng. Néng d¢ trong méau dugce ghi nhan khodng 5-7 phut va dat toi da trong khoang 3 phut
sau khi nhai. Nong d trong mau ti 1€ véi luong Nicotine da nhai va d3 duogc ching minh 1a
khéng virgt qua lrong Nicotine tir hit thube 14.

Quy cdch déng géi: Hop 3 vi x 10 vién (vi Alu—PVC) kém t& huéng dan sir dung.
Diéu kién bio quan, han ding & Tiéu chudn chit lrong ciia thude:

Diéu kién bdo quin: Noi kho rao, nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh sang.

Han ding: 30 thang ké tir ngay san xuét

Tiéu chudn chit lwong: TCCS

. Tén va dia chi ciia co’ s& san xuat:

CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE

Pudng NA6, KCN M§ Phuoe 2, M§ Phude, Bén Cat, Binh Duong.
Tén va dia chi cida co s¢ ding ky:

CONG TY €O PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE

Phong 09, lau 10, toa nhé The EverRich 1, s6 968 duong Ba Thang Hai, phuong 15, quén 11,
TP. H6 Chi Minh



