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STAR 

BENKO 
Vién ngam 

Benzalkonium clorid 

Dé xa tam tay tré em 
Doc ky hudng d&n sit dung truéc khi ding 

Théng bao ngay cho bac sy hode duge sy nhifng tac dung kh6ng mong 
muén gap phai khi sit dung thuéc ; 

PHAN |. HUONG DAN SU DUNG THUGC CHO NGUOI BENH 
. THANH PHAN, HAM LUGNG CUA THUGC: Mai vin ngam chda: 
Hoat chat: Berzalkonium ClOriq wn csccusessesesssesssesssessseessteesseesssesemon't MQ 

- Ta dugc: Menthol, sorbitol, manitol 60, aspartam, hudng bac ha, magnesi 

stearat, silic oxyd dang keo khan. 

. MO TA SAN PHAM: 
Vién nén, hinh tron, mau trang, trén hai mat vién cé khac ch0 “STAR”. 

QUY CACH BONG GOI: 
H6p 2 vi x 12 vién, mdi vi dugc déng trong 1 tdi nhdm. 
Hop 5 vi x 12 vién, méi vi dugc déng trong 1 tdi nhom. 
H6p 10 vi x 12 vién, méi vi dude déng trong 1 tdi nhom. 

THUGC DUNG CHO BENH Gi: 
STAR BENKO cé6 chifa hoat chat benzalkonium clorid dude ding dé diéu tri 
nhiém khuan duting miéng hong. 

NEN DUNG THUGC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUGNG: 
Cach dung: STAR BENKO ding duting ngém. Ngdm vién thuéc cho tan 
dan trong miéng. 
Liéu dong: 

. Ngudi lén (ké cd ngudi gia) va tré em trén 12 tudi: Ngam 1 vién thudc 
tan dan trong miéng méi 3 gid hodc nhv dude yéu cdu. Khong diing qua 
8 vién trong 24 gid. 

. Tré em tit 7 dén 12 tudi: Ngam 1 vién thudc tan dan trong migng moi 3 
gid hoac nhu dude yéu cdu. Khong ding qua 4 vién trong 24 gid. 

. KH NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY: Khdng ding STAR BENKO néu ban: 
Qua man véi bat cif thanh phan nao cia thuéc. 

- Tré em dudi 7 tudi. 

. TAC DYNG KHONG MONG MUON: 
Ciing nhu tét ca céc loai thuéc. STAR BENKO c6 thé c6 tac dung phy 
nhung khéng phai ai cing bj anh hutng, 

- Ngung ding thudc nay va tim kiém sy tro gi y té ngay lap tiie néu ban gap phai: 
- Phan ting dj ting. Nhiing phan ting nay bao gém phat ban, sung tay 

hay khé thd. 
Cac tac dung phy sau day c6 thé xay ra. Thong bdo cho bac sj cila ban 
biét néu ban gap ching. 

. Kich dng hodc sung trong miéng hodc hong. 

Néu ban cé bat ky tac dung phy nao, hay théng bao véi bac sf, dude s¥ hodc 
y ta. Bao gdm bat ky tac dung phy khdng dude lit ké trong td hudng dan nay. 

8. NEN TRANH DUNG NHONG THUGC HOAC THYC PHAM Gi KHI DANG 
SU DYNG THUGC NAY: Chua 06 bao cdo. 
9. CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUGC: 
- Néu ban quén ding thudc, ding né ngay khi ban nhé, Néu thdi gian gan 

t6i ligu ké tiép, thi hay bd qua liéu bj quén va ding liéu ké tiép theo ké 
hoach binh thuting. Khéng nén gdp déi ligu ding. 

10. GAN BAO QUAN THUGC NAY NHU THE NAO: 
- O nhiét d6 tir 25°C - 30°C, noi khé réo, tranh anh sang. 

11. NHONG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC QUA LIEU: 
- Sit dung qué liéu STAR BENKO cé thé gay cdc triéu chtng sau: Buén non, 

non, tiéu chay, dé mé hOi nhiéu va rat khat nuéc. 

12. CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAo: 
- Théng bao ngay cho bac s¥ hoac dén bénh vién gan nhat. 
- Nhé mang theo nhan thudc hoac lugng thudc con lai dé bac sf biét thudc 

ma ban da ding. 

13. NHUNG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY: 
- N@u trigu ching kéo dai di da diéu tri, tham khao ¥ kién bac s¥ hodc dugc sf. 

- Khéng sif dung STAR BENKO vuot qua liu khuyén cao. 
- Thuéc nay cé chifa: 

+ Sorbitol. Néu ban da biét rang ban khéng dung nap mot vai loai duting 
thi hay théng bdo cho bac s¥ trudc khi str dung thudc nay. 

+Aspartam. Nguti bj phenylceton ni@u va ngudi phai han ché lugng 
phenylalanin dua vao cd thé khong nén dling thudc nay. 

- Thdi ky mang thai va cho con bu: Nén tham khao y kién bac sf truéc khi 

sit dung thudc nay néu ban cé thai hay dang cho con bd. 
- Anh hudéng cia thudc d6i voi céng viée: Chua ghi nhan dugc bao cdo phan 

(ing bat Idi ho&c chua cé nghién cttu. Can sif dung than trong khi van hanh 

may moc, lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va cdc truting hdp khac cho 

dén khi ban biét 2nh hudng cia thudc lén co thé. 
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14. KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUGC SY: 
Trong truding hgp qué liéu hodc tac dung khéng mong muén. 
Khi dang ding thudc khac hoac mét loai thyc phdm. 

Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac sy hodc duge sy. 

15. HAN DUNG GUA THUGC: 36 thang ké tit ngay san xudt. Khéng dung 
thuéc khi qua han ding. 

PHAN II. HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE 
1 . DUGC LUC HOC: 

Nhém du¢e ly: Thuéc khang khan. 
Ma ATC: RO2ZAAI6 

- Benzalkonium clorid [4 mOt hdp chat amoni bac bén cé hoat d6ng khir tring. 
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. DUGC BONG HOG: Chua dugc nghién citu. 

. CHI BINH: Biéu tr) nhiém khudn dudng miéng hong. 

. CACH DUNG, LIEU DUNG: 
Cach ding: Dung duting ngam. Ngm vién thuéc cho tan dan trong miéng. 

Liéu ding: 
. Ngudi l6n (ké cd nguéi gia) va tré em trén 12 tuéi: Ngam 1 vién thudc 

tan dan trong miéng méi 3 gid hodc nhu dugc yéu cdu. Khéng ding qua 

8 vidn trong 24 gid. 
. Tré em tit 7 dén 12 tudi: Noam 1 vién thuéc tan dan trong miéng moi 3 

gid hodc nhu dude yéu cau. Khéng diing qua 4 vién trong 24 gid. 

. CHONG CHI BINH: 
Qué man véi bat c@ thanh phan nao ciia thudc. 
Tré em dui 7 tudi. 

. LUU ¥ VA THAN TRONG: 
Néu trigu ching kéo dai di da diéu tri, tham khao ¥ kién bac si hoc duc si. 

Kh6éng vuot qua liéu khuyén cdo. 
Thudc nay cé chifa: 

+ Sorbitol. Bénh nhan c6 van dé vé di truyén higm gap kh6ng dung nap 
fructose khong nén ding thudc nay. 

+ Aspartam. Ngudi bi phenylceton niéu va nguti phai han ché lugng 
phenylalanin dua vao co thé khdng nén ding thudc nay. 

Thdi ky mang thai va cho con bd: Chua c6 thong tin nao vé sy an toan cla 
thudc khi sit dung trén ngudi cé thai va cho con bi. Thuéc da dude sit dyng 
rong rai trong nhiéu nam ma kh6ng gay hau qua gi. Tuy nhién cing nhu tat 
Ca cdc thu6c khéc, nén than trong ding cho phy nif cé thai va cho con bd. 
Anh huéng cia thuéc d6i véi cng viéc: Chua ghi nhan dugc bao cdo phan 
(ing bat Igi hoc chua cé nghién ctu nao vé anh huting cla thudc ln kha nang 
van hanh may méc, lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va cdc truding hop khac. 

. TUONG TAC THUGC: Chua cé bao cao. 

. TAC DUNG KHONG MONG MUON: R6i loan tigu héa: Kich Gng tai ché hoac 

viém trong miéng va hong. 

9 . QUA LIEU VA XU TRI: 
Trigu ching: 

. Liéu d6c tinh khi uéng benzalkonium clorid 1a trong khodng 1 g dén 3 g, 
nhiing triéu ching qua liéu thi khéng chdc chan. 

. Vé mat ly thuyét nhiing trigu ching c6 thé xay ra 6 tré em néu ding it 
nhat 50 vién ngam trong mét khoang thi gian ngan. Trong trudng hop 
qué liéu cao, lién quan t6i viéc sit dung menthol, nhiing triéu ching cé 

thé bao gém bu6n nén, nén, tiéu chay, dé nhiéu mé hi va rat khat nude. 
Cach xit tri: 

. Trong truting hop qua liéu, ngung ding thuéc va thong bdo cho bac si 

ngay lap tic. Diéu tri trigu chiing va hd trd dude yéu cau. 

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

11. TEN, BIA CHi, BIEU TUGNG CUA CO Sd SAN XUAT: 

Pharmaceuticals 

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM OPV 
WHO-GMP 

$6 27, Buding 3A, Khu Céng Nghiép Bién Hoa Il, 
Phutng An Binh, Tp. Bién Hoa, Tinh Déng Nai 
DT: (061) 3 992 999 Fax: (061) 3 835 088 

12. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN siv 
D UNG THUGC: 11/10/2016 

2061111/0616/57 


