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Rx 

AcneAPC 
Acid azelaic 20% (kl/kl) 

Thuốc dùng ngoài 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Đọc kỹ hướng din sử dụng trước khi dùng 
ĐỂ xa tầm tay tré em 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

1. Thành m1`ần: Mỗi tuýp kem bôi da chứa: 

Thành phan hoạt ch 
20% (kl/kl) 

Thành phần tá dược: 
Polyethylen glycol, Glycerin, Dinatri edetat, Natri 

benzoat, Spineo  P600  (Acrylamid/ { Natri 

acryloyldimethyltaurat copolymer, Isohexadecan, 

Polysorbat 80), Natri hydroxyd, Nước tinh khiét. 
2. Mô tảsản ffllẩm: Kem ữắng mịn, đỈồng nhất. 

3. Quy cách đóng gói: 
Tuyp nhom: 10 g, 15 ghoặc 30 g. Hộp 1 tuýp. 
Tuyp nhựa: 10 g, 15 ghoặc 30 g. Hộp 1 tuýp. 

4. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

5. Điều kiện bao quản: Bảo quan & nhiệt độ dưới 
30°C. Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi ẩm ướt. 

6. Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 
7. Tính chất 

ĐDược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị mụn trứng cá khác 

dùng điều trị tại chỗ. 

Ma ATC: DI0AX03 
Tác dụng kháng khuẩn và ảnh hưởng trực tiếp dén 

sự te’mg sừng hoá nang được coi là co sở cho hiệu 

quả điều trị mụn trứng cá của acid azelaic. 
Trên lâm sàng, sự giảm đáng kể mật độ khuẩn lạc 

của vi khuẩn Propionibacterium acnes và giảm 
đáng ké acid béo tự do trong lớp lipid bề mặt của da 
da được quan sát. 

In vitro và in vivo, acid azelaic ức chế sy tăng sinh 
của các tế bào sừng và bình thường hóa các quá 
trình biệt hóa biểu bì bị xáo trộn giai đoạn cudi trong 
mụn trứng. Trong thử nghiệm trên tai thỏ, acid 

azelaic làm tang tốc độ tiêu hủy nhân mụn trứng cá 

gây ra bởi các chất cảm ứng tetradecan. 
Có kinh nghiệm lâm sàng trong việc sử dụng thuốc 

trong khoảng thời gian liên tục lên đến một năm. 
"Dược động học 
Sau khi thoa kem, acid azelaic xâm nhập vào tất cả 

các lớp da ¢ người. Sự thâm nhập nhanh vào ving 
da bị tổn thương hơn là vào vùng da nguyên ven. 

Liều dùng tổng cộng 3,6% được hấp thụ qua da sau 
khi thoa 1g acid azelaic (khoang 5 g kem). 

Mot phần acid azelaic được hấp thụ qua da được 
thải trừ ở dạng không thay đổi trong nước tiều. Phan 

còn lại được chuyển hóa thông qua quá trình oxy 
hóa beta thành acid dicarboxylic chuỗi ngắn (các 

Trang 1/2 

acid cacboxylic C5, C7) đã được tìm thấy trong 
nước tiêu. 

. Chi định a1 dinh 
Điều trị tại chỗ mụn trứng cá. 

. Liều dùng-cách dùng 
Liéu dùng 
AcneAPC được dung bôi tai vùng da bị mụn 2 lần 

mỗi ngày (sáng và tối) và chà xát nhẹ. Theo hướng 
dẫn khoảng 0,5 g kem thì đủ để dùng cho toàn bộ 

vùng da mặt. Nếu các vùng da khác ngoài vùng da 
mặt bị mụn cần điều trị như ngực và lưng, lượng 

kem cần được điều chỉnh theo. 

Bệnh nhân có da nhạy cảm nên thoa thuốc 1 lằn mỗi 

ngày (vào buổi tol) trong tuần đầu tiên điều trị, sau 
đó thoa 2 lan mỗi ngày. 

Trước khi thoa kem AcneAPC, da nên được rửa với 

nước sạch và lau khô. Có thể sử dụng một chất làm 

sạch dịu nhẹ dé làm sạch da. 

Thời gian sử dụng kem AcneAPC có thé khác nhai 5108 

tùy theo từng bệnh nhân va cũng tùy thuộc vào m ị ÝO 
độ nghiêm trọng của mụn trứng cá. Nhìn chui ỀJ Ặ"'Ệ 

cải thiện rõ rệt sau khoảng 4 tuần. D& có được kết CÒPn) 

quả tốt nhất, kem acid azelaic nên được sử dụi g ieƯỢC PE 

tục trong khoảng thoi gian vai tháng. \=\ AMPHAI 
Quan trọng là nên duy trì sử dụng kem Acne 
thường xuyên trong toàn b thời gian điều trị. ¿ 

nhiên, ưong trường hợp kích ứng da do không dung 

nạp, nên glam lượng kem cho mm lần sử dung hoặc 

giảm tần suất sử dụng kem xuong một 1an mỗi ngày 
cho đến khi hết kích ứng. Nếu can thiết, việc điều 
trị có thé phải tạm thời bị gián đoạn trong một vài 

ngày. 

Sik dụng thuốc cho các đối tượng đặc biệt 
Trẻ em 
Sử dụng & thanh thiéu nién (12 - 18 tuổi): không cần 
điều chỉnh liều khi kem acid azelaic được dùng cho 
thanh thiéu niên từ 12 - 18 tuổi. 
Tinh an toàn và hiệu qua khi dùng kem AcneAPC & 

trẻ em dưới 12 tuổi chưa được thiết lập. 
Bénh nhân lớn tuổi 
Chưa có nghiên cứu được thực hiện ở bệnh nhân từ 

65 tuổi trở lên. 
Bénh nhân suy gan 

Chưa có nghiên cứu được thực hiện & bệnh nhân suy 

gan. 
Bénh nhân suy thận 

Chưa có nghiên cứu được thực hiện ở bệnh nhân suy 

thận. 
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Cách dùng 
Thoa ngoài da 

10.Chéng chỉ định 
Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ tá dược được liệt 

kê trong mục 1- Thành phần. 

11.Cảnh báo và thận trong: 
Chỉ sử dụng ngoài da. 

Phải cẩn thận khi sử dụng kem AcneAPC dé tránh 

tiếp xúc với mắt, miệng và các niêm mạc khác, và 
bệnh nhân cần được hướng dẫn sử dụng phù hợp. 
Trong trường hợp vô tình tiếp xúc, vùng mắt, miệng 
và/ hoặc niêm mạc bị ảnh hưởng nên được rửa với 

một lượng lớn nước. Néu vẫn còn kích ứng mắt, bệnh 

nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ. Nên rửa tay sau 

mỗi lằn thoa kem AcneAPC. 
Bệnh hen suyễn nặng hơn ở những bệnh nhân được 

điều trị với acid azelaic hiếm gặp đã được báo cáo 

trong quá trình giám sát sau lưu hành. 

Tá dược: 

Thudc chứa natri benzoat, propylen glycol có thé gây 

kích ứng da. 

12.Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
Không có các nghién cứu ddy đủ và được kiểm soát 

về việc dùng acid azelaic ngoài da & phụ nữ mang 

thai. 
Các nghiên cứu trên động vật cho thấy khả năng ảnh 
hưởng dén thai kỳ, sự phát triển bào thai — phôi thai, 
chuyên dạ và sau sinh. 

Cần thận trọng khi sử dụng acid azelaic cho phụ nữ 

mang thai. 

Khả năng sinh sản 
Không có dữ liệu về tác dụng của acid azelaic đối với 
khả năng sinh sản ở người. Kết quả từ các nghiên cứu 
trên động vật cho thấy không có ảnh hưởng đến khả 

năng sinh sản ở chuột đực hoặc chuột cái. 

13. Sử dung thuốc cho phu nữ cho con bú 
Tré sơ sinh không được tiép xúc với vùng da/ vú được 

điều trị. 
Chưa biét acid azelaic có di qua sữa mẹ trên in vivo 
không. Do sự hấp thụ qua da thấp và do acid azelaic 
không tập trung trong sữa, nên lượng acid azelaic vào 
trẻ sơ sinh qua sữa me là khoảng 0,01%, tương ứng 

với ít hơn 200ng mỗi ngày sau khi dùng liều tối đa 5 

g kem acid azelaic 20%, hai lằn mỗi ngày. Cần thận 
trọng khi dùng kem AcneAPC cho phụ nữ cho con 

bú. 

14.Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy 
móc 

Kem AcneAPC không ảnh hưởng dén khả năng lái xe 
và vận hành máy móc. 

15.Tương tác thuốc: 
Các nghiên cứu tương tác thuốc chưa được thực hiện. 

16.Tác dụng không mong muốn (ADR): 
Từ các nghiên cứu lâm sàng và giám sát sau lưu hanh, 
các tác dụng phụ được quan sát thường gặp nhất bao 

gom nóng da, ngứa va ban đỏ tai chỗ dùng thuốc. 
Rat thuwong gặp (ADR >1 / 10) 
Rồi qun chung: Nóng, ngứa va ban đỏ tại chỗ dùng 

thuốc. 

Thường gặp (1/100 < ADR <1⁄10) 
Rồi loạn chung: Tróc da, đau da, khô da, biến màu da, 
kích ứng da tại chỗ dùng thuốc. 

It gdp (1/1.000 < ADR <1/100) 
Roi logn da va mô dưới da: Da nhờn, mun trứng ca, 

tróc da. 
Rồi loạn chung: Dị cảm, viêm da, khó chịu, phù tại 

chỗ dùng thuốc. 

Hiém gặp (I/I 0.000 <ADR <1 / 1.000) 
'Rồi loạn da và mô dưới da: Viêm môi. 

Réi loạn chung Mun nước, eczema, loét da tai chỗ 

dung thuốc. 
'Rồi loạn hé miễn dich: M5n cảm với thuốc, làm trầm 

trọng thêm bệnh hen suyễn. 
Khong biết tần sudt (không thé ước tinh từ dữ liệu có 
sẵn). 

Rồi loạn da và mé dưới da: M@ day, phát ban 

'Rồi loạn hé miễn dJe - phù mach?, viêm da tiếp xúc?, 

sưng mat2 , sưng ma N 
dgzac bdo cdo trong quá trinh 

st dụng kem acid azelgjc syat không được biét). 
2 có the xuát hiện với ẵ 

Nhìn chung, kích ú 

trình điều trị. 
17.Quá liều i 
Không có trường hợp nào quá liều acid azelaic do sử 
dụng kem acid azelaic tại chỗ da được báo cáo. Kết 

quả từ các nghiên cứu độc tính cấp tính không chỉ ra 

bất kỳ nguy cơ nhiễm độc cap tinh nào được chỉ ra 
sau một lần sử dụng _quá liều (thoa thuốc trên một 

vùng da lớn trong dleu kién thuận lợi cho việc hap 

thụ) hoặc vô tình nuốt ph i. Do độc tính tại chỗ và 

toàn thân rất thấp nên nhiễm độc acid azelaic là không 

thé. 

.éục bộ bi giảm đi trong quá 
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