BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
SH: 17384¢/QLD-DK Ha Néi, ngay 01 thang 07 nam 20 24
V/v thay d6i, bo sung d6i voi thude
da duogc cap GBKLH

Kinh gtri: CONG TY TNHH STADA VIET NAM
Pia chi: S6 166-170 Nguyén Hué, Phwong 7, TP Tuy Hoa, tinh Phii Yén

Tra 161 ho so sb tiép nhéan sd 1837/22/TBDNN ngay 02/08/2022 va ho so bd sung
kém theo cac tai liéu lién quan cuia cong ty vé viéc thay ddi, bo sung dbi véi thube
da duoc cap gidy dang ky luu hanh;

Can ci Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bo Y té quy dinh
viée dang ky luu hanh thubc, nguyen liéu lam thudc;

Can ctr Bién ban thim dinh hd so thay d6i/bo sung ctia cong ty, Cuc Quan ly
Duoc ¢6 ¥ kién nhur sau:

Bong y v6i noi dung dé nghi thay d01 bd sung dugc phé duyét kém theo cong
van nay doi véi thude Kamistad-Gel N, sd dang ky VN-17164-13.

Ngoai ndi dung dugc phé duyé¢t, cac ndi dung khac gitr nguyén nhu hé so ding
ky thude luu tai Cuc Quan ly Duoc.

Céc ndi dung thay doi, bo sung néu trén dugc thuc hién ké tur ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay doi, sau 12 thang ké tir ngay ky coéng van nay, cong ty
phai thuc hién theo ndi dung thay do6i da dugc phe duyét.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cong ty biét va thuc hién dung cac quy dinh vé
dang ky luu hanh thube./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
-Nhutrén; PHO CUC TRUONG
- Cuc truong (dé b/c); e

- Luu: VT, DKT (NT).

Nguyen Thanh Lam
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Kamistad-Gel N

Lidocaine hydrochloride 2% (w/w)
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Chamomile flower extract (1:4-5) 18.5% (w/w) # = 5
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Box of 1 tube x 10 g of gel A
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MISTAD®-GEL N

Dé xa tim tay tré em

g@c ky hwo’ng dan sw dung trwo’c khl dung

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Thanh phén hoat chat: Lidocain HC ...........coovvevveveeeecinnenes 2% (klI/kl)
Dich chiét hoa ctic (1:4-5) ....covvereeee. 18,5% (kI/k)
Thanh phén té dicoe: Benzalkonium chloride 50%, tinh dau qué, Saccharin natri, Carbomers,
Trometamol, Acid formic 98%, Ethanol 96%, Nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE:
Gel ) )
M6 ta san pham thuoc: Gel mau nau vang.

TINH CHAT:

Kamistad®-Gel N 1a thudc dang gel dung cho khoang miéng dé diéu tri cac triéu chimg viém dau
& lgi, niém mac miéng va moi.

Nho tinh chit giam dau va sat tring tai chd, Kamistad®-Gel N cting thich hop cho nguon mang
rdng gia bodi vao cac diém bi chén ép dé giam cam giac qua man ddi v6i vat la trong giai doan
chua thich nghi.

V6i tac dung gdy té bé mat ddc biét, lidocain hydroclorid trong Kamistad®-Gel N giup giam dau
nhanh chong va kéo dai, didc biét hiru ich khi viém niém mac miéng va loi. Kamistad®-Gel N
ciing chira dich chiét hoa ctc c6 tac dung chong viém.

Dang gel lam cho Kamistad®-Gel N rat d& lan téa va bam dinh tot vao niém mac.

CHIi PINH:

Chung viém, dau ¢ niém mac miéng va mdi, ké ca trong truomg hop ¢6 mun nudc, viém loi
(nudu rang) va nut né moi do troi lanh. D01 voi ngudi mang rang gia, thude ding dé boi vao loi,
vom mi¢ng va niém mac bi kich img va man cam.

Ngan ngira céc tridu ching tai chd khi moc ring sira hogc rang khon va dung trong phau thuat
chinh réng.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung

Ngueoi lon:

Trir khi ¢6 cac chi dan khéc, dbi v6i cac chimg viém loi: mdi 1an bdi khoang 1/2 cm chiéu dai
thudc 14y ra tir dng thude, 3 1an mdi ngay, vao cac vung sung viém va dau, luu y bdi nhe nhang.
Déi véi cac tricu chimg do réng gia gdy ra, dac biét trong giai doan du chua thich nghi, béi gel
vGi mot lugng nho bang hat dau vao chd bi dau.

Tré em: Dung 1/2 liéu nguoi 16n (1/4 cm chiéu dai thude x 3 lan/ngay)

Tré nho: Dé giam dau khi moc rang sra: bdi 1/4 cm chiéu dai thudc 14y ra tir ng thudc. Khong
ding qué 3 lan trong 24 gio.

Ciéch dung

Bbi thudce nhe nhang vao cac vung viém.

Luru $: Khi bdi thude vao niém mac: Kamistad®-Gel N nén dugc stt dung dén khi khong con
triéu chimg. Khong nén dung lidu cao trong thdi gian dai ma khong c6 sw cho phép clia bac si.




CHONG CHI DINH: , ,
Mg}n cam voi lidocain hay cac thudc gy t€ tai chd dang amid khac, hoa ctc hodc bat ky thanh
phan nao cua thuoc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: ,
Khong nén boi thude vao mat va vet thuong hé. Nén rura sach tay sau khi boi thudc.
Benzalkonium chloride c6 thé gay kich ung da.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Tinh an toan khi str dung Kamistad®-Gel N ¢ phu nir c6 thai va cho con bt chua duge danh gia.
Vi thé khong nén dung thuoc trong thoi ky nay.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Khi dung ding chi dan, Kamistad®-Gel N khong gy anh hudng dén kha ning 1ai xe va van hanh
may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tic cia thude:

Lidocain diing tai chd c6 thé tuong tic véi cac thube chdéng loan nhip, nhitng thubc t& din chét
amid khac: mexiletin, tocainid hoac lidocain diing toan than hodc tiém dé gay té cuc bo: s& gay
nguy co doc hai (do tac dung cong hudng trén tim); va nguy co qua lidu (khi dung lidocain toan
than hodc thubc tiém gay té cuc bd), néu ding ddng thoi thoa lidocain trén niém mac v6i luong
16n, ding nhiéu lan, dung & vom miéng va hong, hodc nubt.

Lidocain c6 thé tuong tac véi thudc chen beta- adrenergic. St dung dong thoi 1am cham chuyén
hoa cua lidocain vi lam giam luu lugng mau & gan dan dén tang nguy co ngd doc lidocain.
Cimetidin c6 thé wrc ché chuyén hoa lidocain & gan, din dén c6 nguy co ngd doc lidocain, dic
biét khi thoa 1én niém mac véi luong 16n, dung nhiéu lan, dung & ving miéng va hong, hoic
nuot.

Chua thdy c6 tuong tac giita dich chiét hoa ciic va cac thude khac.

Twong ky, ciia thudc:

Do khéng c6 céac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thube, khong tron 13n thudc nay véi cac thube
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tan suét ciia cic tac dung khong mong mudn duge phan loai nhu sau: rit thuong gip (> 1/10),
thuomg gip (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gap (> 1/10000 dén
<1/1000), rat hiém gap (< 1/10000) va chua biét (khong thé wée tinh tir dit lidu sin co).

R6i loan da va mé dwéi da

it gap: Cam giac cham chich nhe thoang qua c6 thé xay ra sau khi boi gel.

R6i loan hé mién dich

Rét hiém gap: Do thude c6 chira lidocain, qué va hoa ciic, cac phan ung di ung c6 thé xay ra
(nhu di L’mg tiép xtic). Phan tmg di Gng c¢6 thé xay ra & bénh nhan man cam véi thue vat ho cuc
(nhu ngai ciru) va nhua Peru (Peruvzan balsam) (do phan tng chéo).

Néu xay ra phan mg qua man véi da hodc niém mac, can ngung su dung Kamistad®-Gel N va
gip béc si dé tham kham.

Théng bdo ngay cho bic sy hogic dupc sy nhitng tic dung khong mong muén gap phdi khi sic
dung thuéc.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qua liéu:

Lidocain:

Nuét 10 — 30 ml dung dich lidocain 4% s& gy co giat & tré em. Nudt lidocain v&i lugng nhiéu
hon 5 — 20 mg/kg c6 thé gay co giat. Thuong xay ra ngd doc thude té cuc bd do tiém tinh mach
nhanh hodc tiém ngoai mach qua lidu.

Giam oxy madu, ting carbon dioxyd mau va nhiém acid xay ra nhanh & nhitng bénh nhan bi co
giat do dung thude gay té cuc bd.

Hoa cuic:

Khéng c6 thong tin lién quan dén su nhim doc déi voi dich chiét hoa cuc.

Cich xir tri: Trong truong hop qué liéu, nén ngung dung va tham khao y kién bac si.

Tich cuc theo di dé ¢6 bién phap xir tri kip thoi.

QUY CACH PONG GOI:
Tuyp 10 g gel. Hop 1 tuyp.

PIEU KIEN BAO QUAN:
Nhiét d6 khong qua 30°C

HAN DUNG: , ,
24 thang ké tir ngay san xuat. Han dung sau khi mé nép la 6 thang.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Tiéu chuéan co so.

CO SO SAN XUAT:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrafle 2-18, 61118 Bad Vilbel, Germany.
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