10cm x 14cm chifa: Lidocaine 0,7g (5% kl/kl)
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l?é'"a % gam I6p nén dinh)

Liéu dun va cach diing:
Ngui I6n va ngudi gia: Dan migng dan Ién viing bi dau mdt 1an trong ti
da 12 git trong mdi 24 gid. Chi nén sif dung miéng déan khi can. N&u viing

bi dau nhd hon kich thudc miéng dan, dung kéo cat miéng dan thanh cac.

miéng nhd hon trubc khi boc migng phim dan. Khdng dan qua 3 miéng
dan kich thubc 10cm x 14cm cing mt lic. Miéng dan phai dugc dan Ien
viing da khd, khdng bi ton thuong, khdng bi kich iing (sau khi cac bong
nuic do herpes zoster da lanh). Khdng dan miéng dan qua 12 gio. Khoang
cach giiia 2 1n dén it nhat [ 12 git. Co thé dan migng dan vao ban ngay
hodc ban d&ém. Migng dan phai dugc dan ngay sau khi 1y ra khoi tii dung
va boc miéng phim dan. Toc/ Iong trén viing dau phai cat bang kéo (khdng
cao) trudc khi dan miéng dan. Nén danh gia hiéu qua diéu tri sau 2-4 tuin
sif dung. Néu khdng ¢ dép ing véi miéng dan Lignopad® sau khoang thi
gian nay hodc cac dau higu thuyén giam chi do tinh ning bao vé da cla
miéng dan, phéi ngiing diéu trj vi nguy co tiém tang vugt qua Igi ich (xem
phan Chi y va than trong,khi dung thudc). Cac nghién cilu 1am sang cho
thady khi sir dung kéo dai miéng dan Lignopad® sd lugng miéng dan sif
dung gidm dan theo thoi gian. Do do, viéc diéu tri nén dugc danh gia lai
dinh ky d& quyét dinh c6 thé gidm sd lugng miéng dan bao phli ving dau
khong hodc co thé kéo dai thdi gian gilia 2 Ian dan.

Suy than: Boi vdi bénh nhan suy than nhe hodc trung binh, khdng cdn diéu
chinh liéu. Nén sir dyng than trong miéng dan Lignopad® vdi bénh nhén
suy than nang (xem phan Chd y va than trong khi diing thudc)

Suy gan: Boi vi bénh nhan suy gan nhe hoic trung binh, khong cén diéu
chinh liéu. Nén sii dung than trong miéng dan Lignopad® véi bénh nhén
suy gan nang (xem phan Chii y va than trong khi ding thudc)

Tré em: DY an toan va higu quéa clla miéng dan Lignopad® cho tré em dudi
18 tudi chua dugc xac dinh. Khong c6 sd ligu.

Chdng chi dinh: Qudz man vdi hoat chat hodc véi bat cir thanh phin nao
clia thubc. Thudc ciing chdng chi dinh v6i bénh nhan c6 tién sif qua
man vdi cac thudc gay té tai chd thuc nhém amide vi dy bupivacaine,
etidocaine, mepivacaine va prilocaine. Khdng dan miéng dan I&n ving
da b t6n thugng hoic bi viém nhu t8n thuong do herpes zoster, viém da
co dia hodc vét thuong.

Chii y va than trong khi diing thudc: Khdng nén dan [&n niém mac. Tranh
dé mét tiép xic voi miéng dan. Miéng dan co chia propylene glycol nén
¢ thé gay kich iing da. Miéng dan ciing chita methyl parahydroxybenzoate
va propyl parahydroxybenzoate cd thé gay phan iing di (ing (co thé dén cham).
Nén sif dung than trong véi bénh nhan suy tim ndng, suy than ning hoic
suy gan nang.Mot trong cic chat chuyén héa clia lidocaine, 2,6 xylidine,
cho thdy co kha ning gay dot bién t& bao va gay ung thu trén chudt. Cac
chét chuyén héa thii cip cla lidocaine cling cho thdy co kha ndng gay dot
bién gen. Y nghia lam sang clia k&t qua nay chua dugc rd. Do dé, chi sif
dung kéo dai miéng dan Lignopad® néu co Igi ich diéu tri cho bénh nhan
(xem phan Liéu ding va cach dung).

Tuong tac thudc va cac dang tuong tic

Chua c6 nghién cilu nao vé tuong tac thudc dugc tién hanh. Khdng co tuong
tac thudc co lign quan dugc quan sét trong cac nghién ciu lam sang véi
miéng dan nay. Vi ndng do huyét tuong i da clia lidocaine quan sat duigc
trong cac thif nghiém 1am sang voi miéng dan thap, cic tuong tac co y
nghia trén lam sang it co kha ndng xay ra. Mac du thong thubing kha néng
hép thu clia lidocaine tir da thap, can than trong khi sif dung miéng dan véi
bénh nhan sif dyng thudc chdng loan nhip tim nhom 1 (vi du tocainide,

pharma

mexiletine) va cac thudc gay té tai chd khéc vi khdng thé loai trif nguy co
gay ra tic dung toan than do cng hubing thudc.

Phu nif co thai va cho con bi

Phy nif c6 thai: Lidocaine qua nhau thai. Tuy nhién, khdng c6 du di ligu
vé viéc sif dung lidocaine cho phy nit ¢6 thai. Cac nghién ciiu trén dong
vat khong cho thdy anh hubng gay quai thai clia lidocaine. Cac' nguy co
cho ngudi chua dugc biét ro. Do do, khdng nén sif dung miéng dén
Lignopad® trong thai ky trif khi that can thit.

Phu nif cho con bu: Lidocaine bai tiét vao siia me. Tuy nhled khong-co
nghién ciiu v& sii dung miéng dan véi phu nif cho con bii. Vi lidocaine
chuyén héa kha nhanh va hdu nhu hoan toan & gan, chi. lugng rat it
lidocaine duigc cho la bai tiét vao stia me.

Anh huéing ciia thudc Ien kha nang 13i xe va van hanh may méc
Chua ¢ nghién cifu nao vé anh hubing clia thudc 1&n kha ning l4i xe va
van hanh may méc. it cé kha ning xay ra anh hubing 18n kha néng l4i xe
va van hanh may méc vi sy hap thu hg thdng clia thudc fa rat it.

Tac dyng khdng mong mudn .

Trong mdi nhom tAn xudt thuling gap, cc tac dung khéng mong mudn
dugc ligt ké theo miic d tram trong giam dan. Khoang 16% bénh nhan
gap phai cic tc dung phu. Cac tc dung nay la cic phan (ing tai chd do
ban chat clia thudc. Cac tic dung khdng mong mudn thubng gap nhat la
cac phan (ng tai chd (vi du nhu néng db, viém da, ban db, ngia, kich
{ing da va vét gidp da).Phén 16n cac tac dung phu la nhe va trung binh.
Khoang 5% cac tniing hgp gép tic dung phy phai ngiing thudc. Cac tic
dung phu toan than sau khi sii dung miéng déan it co kha nang xay ra vi
ndng do toan than clia lidocaine rat thap. Cac tic dung phu toan than clia
lidocaine tuong tyf nhu céc tac dung phy quan sat dugc vdi cac thub'c gay
té tai chd nhom amide khac. '
Déc tinh dugc luc hoc

Nhom dugc 1y: gay té tai chd, nhom amide ‘
Co ch@ tac dung: Migng dan Lignopad® co hai co ché tac dung: tic
dung dugc Iy clia lidocaine sau khi khuéch tan va tac dung b&o vé viing
da nhay cam clla miéng dan hydrogel.

Lidocaine co trong miéng dan Lignopad® khuéch tan lién tuc vao da va
gay ra tac dung gidm dau tai ché. Tac dung nay 1a do cd ch& dn dinh
mang t& bao than kinh, do do giam hoat dong clia kénh natri nén c6 tac
dung gidm dau.

Hiéu qua Iam sang: Viéc kiém soat dau trong dau than kinh 8
herpes 12 khong d& dang Co bang ching vé higu qué -clia miél
Lignopad® trong viéc giam trigu chiing di giac trong dau than\S:nh
nhiém herpes (xem phan Liéu dung va cach ding)

Cac nghlen ciiu trén dau thdn kinh sau nhiém herpes da cho iﬁy hi ]
qua clia miéng dan ngnopad® Py
THAN TRONG SAU KHI SU DUNG N 4«;
Sau khi sif dung, miéng dan van con hoat chat nén sau khi boc, mén gap
doi miéng dan da dugc sl dung, mét dinh gdp vao trong™Va bd vao ndi
dé rac. Bat cii san phz‘im khong sif dung hodc rac thai nén dugc X Iy tuan
thi theo cac qui dinh clia noi sif dung.

Quy cach dong goi: Hop 5 gdi x 2 miéng dan; 2 gdi x 5 miéng dan.
Han diing: 3 nam ké tif ngay san xuat.

Sau khi mé géi: cac miéng dan nén dl!dc sli dung trong vong 14 ngay.
Bao quén Bao quan dudi 30°C, khdng dé ti lanh hoiic dong lanh.

B&o quén sau khi m& goi lan dau: Bong kin gbi dung miéng dan.

Pé xa tim tay tré em.

Nha san xuét: Teikoku Seiyaku Co., Ltd.567 Sanbonmatsu ngashlkagawa
Kagawa, 769-2695, Japan

Dong goi: Zuellig Pharma Specialty Solutions Group Pte. Lid. 15 Changi
North Way #02-02, #02-10, Singapore 498770. A

Chii s& hifu gidy phép san phdm: Mundipharma Pharmaceuticals Pte.
Ltd., Singapore

®: LIGNOPAD la nhan higu da dang ky.




