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2. Nhan in trén lo 12 viên nén nhai:
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3. Nhãn in trên hộp 2 vỉ x 5 viên nén nhai:

{ Hộp 2 vỉ x 5 Viên nén nhai

VIEN NEN NHAI

OHNO*«
Mỗi viên nén nhơi OHNO chứa 4mg Nicotine
Sử dụng cho người hút 25 hoặc hơn 25 điếu thuốc 1 ngày
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Để xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
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4. Nhãn ïn trên hộp 1 lọ x 12 viên nén nhai:

  

Hộp 1 lọ x 12 Viên nén nhơi HOẠT CHẤT, HẦM LƯỢNG: Hộp 1 lọ x 12 Viên nén nhoÍ
Mỗi viên nén nhai chứa 4mg Nicotine.
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Mỗi viên nén nhai OHNO_ PT lo) viên nén nhai OHNO ng eS
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5. Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc:

   
  Tờ hướng dẫn sử dụng

Tên thuốc: Viên nén nhai 0H NO

Viên nén nhai OH N0 là biệt dược chứa Nicotine sử dụng để hỗ trợ cho người quyết tâm muốn cai

nghiện thuốc lá.
Thành phẩn, hàm lượng:

Viên nén nhai 1g chứa:

- Nicotine 4

(Dưới dạng Nicotine Polacrilex có 20% Nicotine: 20mg)

+ Magnesi Stearat 63 mg

+ Sorbitol 65 mg

+ Natri Hydrocarbonat 30 mg

- Aerosil 6 mg

+ Aspartam 1,5 mg

+ Menthol 25 mg

-_ 0hewing-gum base 812 mg

Dạng bào chế của thuốc: Viên nén nhai.

Qui cách đóng gói: Hộp giấy 2 vỉ x 5 viên nén nhai.

Hộp giấy 1 lọ x 12 viên nén nhai.

Chỉ định: Sử dụng để hỗ trợ cai nghiện thuốc lá.

Liểu dùng, cách dùng, đường dùng:

- Liéu dùng:
. Viên nén nhai 0H N0 4mg (chứa 4mg Nicotine) dùng cho người hút 25 hoặc hơn

25 điếu thuốc 1 ngày.

.. Thông thường sử dụng từ 9 đến 12 viên một ngày trong 6 tuần lễ đầu. Sau đó sẽ

giảm dần mỗi ngày và ngưng hẳn sau tuần lễ thứ 12, theo lịch hướng dẫn sử

dụng như sau:

Tuần 1-tuẩn6:  sửdụng † viên trong 1—2 giờ.

Tuần 7— tuần 9:  sửdụng 1 viên trong 2- 4 giờ.

Tuần 10 — tuần 12: sử dụng † viên trong 4 đến 8 giờ.

-_ 0ách dùng, đường dùng: Viên nhai trong miệng.

Cách nhai: °ho vào miệng nhai từ từ cho đến khi có vị cay, ngừng nhai và để viên

nén nhai 0H N0 ở giữa má và răng cho đến khi vị cay không còn nữa. Sau đó nhai

cho đến khi vị cay xuất hiện lại, rồi ngừng nhai, tiếp tục nhai nhiều lần cho đến khi

vị cay không còn nữa.

Chống chỉ định:

~ Quá mẫn với một trong các thành phần của thuốc.

~ Không dùng cho phụ nữ có thai, đang cho con bú.

Thận trọng:

~ Nên sử dụng thuốc theo đúng hướng dẫn về tiểu lượng và cách dùng.

~ Nếu dưới 18 tuổi nên tham khảo ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ trước khi sử

~ Phải ngưng hút thuốc hoàn toàn khi sử dụng viên nén nhai ÔH NO.

Thời kỳ mang thai và thời kỳ cho con bú:

Không dùng cho phụ nữ có thai, đang cho con bú.

Ảnh hưởng của thuốc lên người lái xe và vận hành máy móc aoe

Hiện chưa thấy tài liệu nào nói về tác động của Nicotin dạng viên nén nhi đốiVới người'... -

lái xe và vận hành máy móc (Tài liệu tham khảo: VIDAL Việt Nam 2012, irfdale' 6):

gy18

 

  
   
   

 

Ác thuốc và những tương tác khác:

“C}⁄“ Không nên ăn hoặc uống 15 phứt trước khi nhai hoặc trong khi nhai Viên nén nhai OH NO vi

hiệu quả của viên nén nhai 0H NŨ sẽ bị giảm đi do tác động cửa thúc ăn và đổ uống nhưcà

phê, nước trái cây, rượu fi0ặc nước ngọt.

~ Chưa thấy có tài liệu nào khác về tương tác thuốc và những tương tác khác.

Tác dụng không mong muổn:

~ Tác dụng phụ trên hệ tiêu hóa: buồn nôn, kích thích miệng, kích thích mũi. Thường là nhẹ

và thoáng qua.

~ Thông báo cho bác sỹ rthững tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng

thuốc.

Gác đặc tính dược lực học, dược động học:

Gác đặc tính dược lực học:

Nicotine [a Alkaloid tim thấy trong cây thuốc lá. Nó là tác nhân chính làm nghiện hútthuốc

lá. Ở nồng độ thấp Nicotine hoạt động như một chất kích thích thần kinh. Đối với những

người nghiện hứt thuốc lá, việc ngưng hút thuốc lá đột ngột (cai nghiện thuốc lá) sẽ dẫn đến

hội chứng cai nghiện bao gồm ít nhất 4 trong các triệu chứng lâm sàng sau đây: trầm cảm,

mất ngủ, kích thích, giận dữ, bổn chồn lo âu, khó tập trung, kích động, thiếu kiên nhấn,

nhịp tìm chậm, tăng cảm giác thèm ăn. Những nghiên cứu lâm sàng cho thấy khi sử dụng

sản phẩm thay thế Nicotine giúp cho người cai nghiện thuốc lá fthoặc không bị tác động do

hội chứng cai nghiện nêutrên.

Các đặc tính dược động học:

Nicotine sử dụng dưới dạng viên nhai được hấp thụ vào máu qua niêm mạc cũa miệng.

~ Phân bé trong co thé: trong méu Nicotine sé gắn kết với proteine huyết tương và qua hàng

rào máu não. Trung bình mất khoảng 7 giây dé dua nicotine đến não.

~ Chuyển hóa: Nicotine được chuyển hóa chủ yếu qua gan, người ta nhận dạng được trên 20

chất chuyển hóa của Nicotine. Chất chuyển hóa chính của Nicotine trong huyết tương là

cotinine, thời gian bán thảitt15 — 20 gid. Nicotine cũng được chuyển hóa qua thận và phổi.

~ Thải trừ: sự thanh thải huyết tương khoảng 70 lítgiờ. Chat chuyển hóa chính được thải trừ

qua nước tiểu [a cotinine va trans-3 hydroxycotinine. Khoang 10% Nicotine được bài tiết qua

nước tiểu dưới dang không đổicóthể tăng lên đến 30% khí pH nước tiểu<8.

Quá liểu và cách xử trí:

~ Sự quá liều của Nicotine xảy ra do cùng một lúc điểu trị bằng hai loại thuốc cai nghiện có

cùng một hoạt chất là Nicotine. Hoặc người điểu trí trước đó hút thuốc rất ít nhưng đến khi

cai nghiện lại sử dụng quá nhiều viên nhai chứa Nicotine trong ngày.

~ Triệu chứng quá liều là sự ngộ độc cấp Nicotine: buồn nôn, tiết nhiều nướo bọt, đau bụng,

tiêu chảy, đổ mồ hôi, nhức đầu, chóng mặt, giảm thính lực, suy yếu tổng thể. Ù liều ngộ độc

cao có thể hạ huyết áp, mạch yếuvàkhông đều, khó chịu về hô hấp,tr mạch và co giật.

~ 0ách xử trẦtrong trường hợp ngộ độc cấp: ngưng nhai sử dụng Nicotine, néu cần thông khí

hỗ trợ và cÀg hở oxy. —ˆ
Các dấu hiệutu ý Èà khuyến các:

Đọc kỹ hướng ¢ Psi dung trudc khi ding.

Nếu cần thêm thing tin xịn hỏi ý kiến báo sỹ, dƯỢC Sỹ.

Điểu kiên bảo quả: Ở nhiệt đ) dưới 30°C, tránh ánh sáng,

Hạn dùng: 24-)b#ñg kể từ ngày sản xuất
iêu chuẩnzfÔGS.
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