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AcneAPC

Acid azelaic 20% (klI/kI)

Thube diing ngoai
Thuéc nay chi dimg theo don thuéc
Doc kj hwong d{?ﬂ sir dung trudc khi ding
Dé xa tam tay tré em
Théng bdo ngay cho bic sj hodic dirgc sy nhitng tdc dung khong mong mubn gip phai khi sie dung thubc

1. Thanh phan: M3i tuyp kem béi da chia:
Thanh phan hoat chat:
Acid aZelaiC ..oovvereeeeriieeeeeree e 20% (kl/kD
Thanh phan td duwoc:

Polyethylen glycol, Glycerin, Dinatri edetat, Natri

benzoat, Spineo  P600  (Acrylamid/  Natri

acryloyldimethyltaurat copolymer, Isohexadecan,

Polysorbat 80), Natri hydroxyd, Nudc tinh khiét.

2. M6 ta san phém: Kem tréng min, déng nhét,

3. Quy ciach dong géi:
Tuwyp nhom: 10 g, 15 g hodc 30 g. Hop 1 tuyp.
Tuyp nhua: 10 g, 15 g hodc 30 g. Hop 1 tuyp.

4. Han ding ciia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét

5. Diéu kién bdo quin: Bio quan & nhi¢t do dudi
30°C. Tranh 4nh séng tryc tiép va noi 4m wot.

6. Tiéu chuén chit lwong ciia thude: TCCS

7. Tinh chat
Duwrge liee hoc
Nhém dwge Iy: Thube diéu tri mun trimg cé khac
dung didu tri tai chd.
Ma ATC: D10AX03
Tac dung khang khuén va anh hudng truc tiép dén
su tang sung hoa nang dugc coi la co s& cho higu
qua dieu tri mun trirng cé cia acid azelaic.
Trén 1am sang, su giam dang ké mat do khudn lac
ciia vi khudn Propionibacterium acnes va giam
dang ké acid béo ty do trong 16p lipid bé mit ctia da
da dugc quan sat.
In vitro va in vivo, acid azelaic trc ché su tang sinh
ciia cac t& bao simg va binh thuong héa cac qua
trinh biét hoa biéu bi bi x4o tron giai doan cudi trong
mun trung. Trong thir nghiém trén tai thd, acid
azelaic lam tang tde do tiéu huy nhan muyn trirng ca
gdy ra bdi céc chat cam (g tetradecan.
C6 kinh nghiém 14m sang trong viéc str dung thude
trong khoang thoi gian lién tuc 1én dén mot nam.
Duoc dong hoc )
Sau khi thoa kem, acid azelaic xdm nhép vao tat ca
cac 16p da & nguoi. Sy thim nhédp nhanh vao ving
da bi ton thuong hon la vao ving da nguyén ven.
Liéu ding téng cong 3,6% dugc hap thu qua da sau
khi thoa 1g acid azelaic (khoang 5 g kem).
Mot phén acid azelaic duge hz’ip thu qua da dugc
thai trir & dang khong thay ddi trong nude tiéu. Phan
con lai dwoc chuyén héa thong qua qué trinh oxy
héa beta thanh acid dicarboxylic chudi ngén (cac

Trang 1/2

acid cacboxylic C5, C7) da duge tim thdy trong
nude tiéu.

. Chi dinh

Diéu tri tai cho mun trimg ca.

. Liéu dung-cich ding

Liéu dimg

AcneAPC duoc ding bdi tai ving da bi mun 2 1an
mdi ngdy (sang va t6i) va cha x4t nhe. Theo hudng
dan khoang 0,5 g kem thi di dé ding cho toan bd
viing da mit. Néu cac ving da khac ngoai ving da
mat bi mun can didu tri nhu ngye va lung, lugng
kem can duoc diéu chinh theo.

Bénh nhéan c¢6 da nhay cam nén thoa thuée 1 1an mdi
ngay (vao budi tbi) trong tudn dau tién diéu trj, sau
do thoa 2 14n mdi ngay.

Trudc khi thoa kem AcneAPC, da nén dugc ria voi
nude sach va lau khd. C6 thé sit dung mét chét lam
sach dju nhe dé 1am sach da.

Thoi gian st dung kem AcneAPC ¢6 thé khac nha
tiry theo tirng bénh nhén va ciing tiry thuge vao piuc> "
dd nghiém trong cuia mun tru’ng ca. Nhin chur.fg /si,r CONG’ [
cai thlen 13 rét sau khoang 4 tudn. DPé c6 dube k” 4 CO PH
qua t6t nht, kem acid azelaic nén dugc sir dung« ligpUOC PE
tuc trong khoang thoi gian vai thang. ¢\ AMPHAL
Quan trong l1a nén duy tri str dung kem Acne\%‘f’ﬁ@ USA
thudng xuyén trong toan bd thoi gian didu tri. Tuy 7> ACH -
nhién, trong truong hop kich img da do khong dung
nap, nen giam lugng kem cho mai 14n sir dung hoic

giam tan suét str dung kem xuong mot lan moi ngay

cho dén khi hét kich Gmg. Néu cén thiét, viéc diéu

tri c6 thé phai tam thoi bj gian doan trong mét vai

ngay.

Ste dung thudc cho cdc doi twong dic biét

Tré em

Sir dung & thanh thiéu nién (12 - 18 tudi): khéng cin

diéu chinh lidu khi kem acid azelaic duoc dung cho

thanh thiéu nién tir 12 - 18 tudi.

Tinh an toan va hiéu qua khi dung kem AcneAPC &

tré em dudi 12 tubi chwa dugc thiét 1ap.

Bénh nhén lén tudi

Chua ¢é nghién ctru dugc thyuc hi¢n & bénh nhén tir

65 tudi trd 1én.

Bénh nhdn suy gan

Chua c6 nghién ciru duge thuc hién & bénh nhén suy

gan.

Bénh nhdn suy thdn

Chua c6 nghién ciru dugce thuc hi¢n ¢ bénh nhan suy

than.




Cach dung

Thoa ngoai da

10.Chéng chi dinh

Quéa man véi hoat chét hodc bat ky ta dugc dugc ligt
ké trong muc 1- Thanh phan.

11.Canh bio va thin trong:

Chi str dung ngoai da.

Phai cin than khi sir dung kcm AcneAPC dé tranh
tiép xuc véi mét miéng va cac niém mac khac, va
bénh nhén cin dugc huéng dan st dung phi hop.
Trong trucmg hop vé tinh tiép xiic, viing mit, mleng
va/ hodc niém mac bi anh hudng nén duoc rira véi
mot lwong 16n nudc. Néu \fén con kich timg mat, bénh
nhdn nén tham khao y kién bac si. Nén ria tay sau
mdi 14n thoa kem AcneAPC.

Bénh hen suyén ning hon & nhitng bénh nhén duoc
diu tri v6i acid azelaic hiém gip da duoc bdo céo
trong qua trinh giam sét sau luu hanh.

Ta dwoe:

Thudc chira natri benzoat, propylen glycol cé thé géy
kich trng da.

12.Sit dung thudc cho phu nik ¢6 thai ,
Khéng ¢é cac nghién ciru day du va duoc kiém soat
vé viéc ding acid azelaic ngoai da & phu nit mang
thai.

Céc nghién ciru trén déng vét cho thdy kha ning anh
hut')'ng dén thai ky, su phat trién bao thai — phoi thai,
chuyén da va sau sinh.

Cén thén trong khi str dung acid azelaic cho phy nit
mang thai.

Kha nang sinh san

Khéng cé dir ligu vé tac dung cua acid azelaic doi voi
kha nang sinh san & ngudi. Két qua tir cac nghién ctru
trén dong vt cho thay khéng c6 anh hudng dén kha
niang sinh san ¢ chudt duc hodc chudt cai.

13, Sir dung thude cho phu nit cho con bi

Tré so sinh khong dugc tiep xtic voi vung da/ vi duoc
diéu tri.

Chura biét acid azelaic c6 di qua sita me trén in vivo
khéng. Do sy hap thu qua da thap va do acid azelaic
khong tép trung trong sita, nén luwgng acid azelaic vao
tré so' sinh qua siia me 1a khoang 0,01%, twong tng
véi it hon 200pg mdi ngay sau khi ding lidu tf)i da 5
g kem acid azelaic 20%, hai 1an mdi ngay. Can than
trong khi dung kem AcneAPC cho phu nir cho con
h.

14.Anh huéng trén kha niing 1di xe va vin hanh miy
moc
Kem AcneAPC khong anh hudng dén kha nang l4i xe
va van hanh may moc.
15.Twong tic thude:
Céc nghién ciru tuong tac thude chwa duge thyc hién.
16.T4c dung khéng mong muon (ADR):
Tir cac nghién clru lam sang va giam sat sau luu hanh,
cac tac dung phu dugc quan sat thuong gap nhét bao
gom néng da, ngira va ban dé tai chd dung thude.
Rat thwong gdp (ADR >1/10)
R6i logn chung: Néng, ngira va ban do tai chd dung
thudc.
Thwong gap (1/100 < ADR <1/10)
Réi logn chung: Tréc da, dau da, kho da, bién mau da,
kich tmg da tai chd ding thude.
It gdip (1/1.000 <ADR <1/100)
Réi logn da va mé dwdi da: Da nhon, mun trimg ca,
troc da.
Réi logn chung: D cam, viém da, kho chju, phu tai
chd ding thude.
Hiém gp (1/10.000 < ADR <1 / 1.000)
Réi loan da vé mé duwdi da: Viém mdi. N
Réi loan chung: Mun nudc, eczema, loét da tai cho
dung thubc.
Réi loan hé mién dich: Man cam véi thude, lam tram
trong thém bénh hen suyén.
Khéng biét tan sudt (khong thé wde tinh tir dir liéu cb
sin).
Réi logn da va mé dudi da: Mé day, phét ban
Réi Joan he mién dich; phu mach?, viém da tlep xic?,
sung mat’, sung m“‘i‘ \
! Cde phan tmg phu bq suhg dg dugc bdo cdo trong qud trinh
st dung kem acid azeig"&g (t ?J)s dt khéng dwoe biét).
2 ¢ thé xudt hién véi qud mgh.
Nhin chung, kich {rhig
trinh diéu tri.
17.Qua licu X
Khong cd truong ho’p nao qua liéu acid azelaic do sir
dung kem acid azelaic tai chd da dugc bo cao. Két
qué tir c4c nghién ciru doc tinh cép tinh khéng chi ra
bit ky nguy co nhiém ddc cip tinh nao duoc chi ra
sau mot lan sir dung quéa lidu (thoa thudc trén mat
viing da 16n trong didu kién thuan 1¢i cho viéc hdp
thu) hodc v6 tinh nudt phai. Do dc tinh tai chd va
toan than rat thap nén nhiém ddc acid azelaic 13 khong
the.

¢uc b bi giam di trong qua

Co s& san xudt va co s& phan phdi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu C6ng Nghiép Nhon Trach 3, Thi trdn Hiép Phuéc, Huyén Nhon Trach, Tinh Pdng Nai
Dién thoai: 02513-566202

A AMPHARCO U.S.A
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