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Ry — Thubc nay chi diing theo don thubc

ADAPA Gel
DPoc kj hwéng din siv dung trwde khi ding
Dé xa tim tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhiing tic dung khong mong mudn gdp phdi
trong qud trinh sit dung th uoc.

1. THANH PHAN, HAM LUQNG:

Thanh phin dugc chit: Adapalen: 0,1% (kI/kl)

Thanh phén ta duge vira da: 100% (kl/kl)

(Isopropyl Myristat, Polysorbat 80, Lecithin, Carbomer 980, Propylen glycol, Butylated
Hydroxytoluen, Dinatri edetat, Kali Sorbat, Natri hydroxyd, Nueée tinh khiét).

2. MO TA SAN PHAM

Dang bao ché: Gel

Gel mau tréing duc cho téi tring nga vang, ddng nhét, mém min.

3. CHi PINH

Piéu tri mun trang ca tr nhe dén trung binh, ddc biét 14 chig ca dang sén, sin va dang mu.
Thich hgp cho diéu tri mun trimg cé & mat, nguc hoac lung.

4. CACH DUNG - LIEU DUNG

Cdch diung:
- Lam sach vung da cin diéu tri va lau kho, c6 thé st dung thém mot s6 chit lam sach nhe

va diu voi da

- Thoa mdt 16p gel mong bang khoang dAu ngon tay 1én ving da cin didu tri, tranh déy vao
mét va moi.

Liéu diing:

Nén sir dung Adapa Gel cho céc vi tri bi mun tring ca moi ngay mot 14n trude khi ng.

Vi day 1a li¢u phap diéu trj thay thé trong diéu tri myn tring cd, nén cin danh gia su cai thién
lién tuc ctia bénh nhén sau ba thang diéu tri.

O nhitng bénh nhin can giam tAn suét s dung hogic tam thoi nglng didu tri, tAn sut st dung
¢6 thé duge phyc hdi hogic didu tri lai sau khi tinh trang clia nhitng bénh nhén nay dé dugc
xem xét va vin ¢6 kha ning tiép tuc liéu phap didu trj mot 14n nita.

Néu bénh nhin c6 st dung my phém thi cac my phim nay khong gy mun va khong lam
kho da

Vé6i doi tiong tré em:

Tinh an toan va hiéu qué cta Gel chua dugc nghién ctru & tré em dudi 12 tubi. Khong khuyén
céo chi dinh trong céc trudng hop nay.

Khong nén str dung gel ¢ nhiing bénh nhan bi mun tring ca nang.

5. CHONG CHI PINH

Mang thai.
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Phu nft co ké hoach mang thai.

Céc truong hop qua man cam v6i hoat chit hodc bat cr thanh phin nao cia thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Néu c6 déu hiéu cia phan tng nhay cam hogc kich g nghiém trong xdy ra, nén nging s

dung thube. Tuy muc dd kich tng tai chd ma bénh nhan c6 thé st dung thubc véi thn sb it

hon hay ngimg st dung tam thoi cho dén khi céc triéu chirng giam din ho#ic nging st dung

hoan toan thudc.

CAn tranh tiép xtc v6i niém mac mit, miii, miéng va cac niém mac khac.

Néu san phim bi dinh vao mit, cén rira ngay béang nudc Am.

Khong nén sir dung san phém cho viing da bi chdy néng (bi cit hoic triy xudc) hodc

eczema, cling khong nén st dung & nhitng bénh nhan bi mun tring c4 trAm trong lién quan

dén cac ving 16n trén co thé.

Nén han ché tiép xdc v6i anh sang mat trdi va tia UV trong qué trinh st dung.

Trong thanh phén ta dugc co Propylen glycol, co thé gay kich ing da.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NO cO THAI VA CHO CON BU

Retinoids dung dudng ubng c6 lién quan dén di tat bAm sinh. Khi dugc st dung theo don,

retinoids tai chd kha ning phoi nhidm toan than 12 rit thip do sy hép thu qua da twong ddi it.

Tuy nhién, ¢6 thé co cac yéu tb riéng biét (vi du nhu hang rao da bi hu hai, sit dung qua

mirc) gop phén 1am ting phoi nhiém toan than.

Phu nik c¢6 thai:

Chéng chi dinh véi phy nit ¢6 thai hodc co ké hoach mang thai.

Phu nit cho con bii:

Chwa c6 nghién cttu ndo trén sita dong vit va nguoi duge tién hanh sau khi st dung san

phim trén da. Tuy nhién, né duge du doan 12 khong co anh hudng huong dbi voi tré dang

ba do sy phoi nhidm toan than ctia phu nit cho con bu véi Adapa gel 1a khong dang ké.

Adapa gel co thé duoc sit dung trong thoi gian cho con ba. D& tranh tiép xtc vai tré so sinh,

nén tranh sir dung vao ving nguc Khi st dung trong thoi gian cho con b.

s, ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC

Adapa gel khong anh hudng dén kha nang l4i xe va vén hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KI CUA THUOC:

Khong c6 ghi nhan céc trong tac v6i céc thube khac khi ding trén da va dbng thoi voi Adapa gel.

Tuy nhién, cic Retinoids hodc thube khac co co ché tac dung twong tw khong nén dugce st dung

ddng thoi voi adapalen.

Trong cac nghién ciru rong trén dong vét va ngudi da cho thdy str dung Adapalen co gy ra tac

dung quang va di ung quang. Su an toan cta viée st dung Adapalen khi tiép xtic nhidu lan véi

4nh sang mit trdi va tia UV chua dugc thiét 1ap & cé trén dong vat va con nguoi.

Hép thu Adapalen qua da thép, do do, khong thé twong tac voi thudc toan than. Khong co bing

chimg cho thdy hiéu qua cua thubc dudng ubng nhu thude tranh thai va thubc khang sinh bi anh

hudng boi viée stt dung Adapa gel trén da. |

>:\$3\-\

i~

Vil o @S
o/ &.5 9 ¢



https://trungtamthuoc.com/

Adapa gel c6 kha nang giy kich tng nhe tai chd, do d6, khi sir dung ddng thoi céc chét thy rira,
chét ¢6 kha niing 1am kho da manh, chét 1am se da hoic céc san phim gay kich tng khac (chét
thom va chét chira cdn) ¢6 thé gy ra tac dung kich thich. Tuy nhién, didu trj bing thudc chéng
viém da (vi du erythromycin lén dén 4% hodc clindamycin 1% hogc gel than nuée benzoyl
peroxide 1én dén 10%) co thé duge st dung vao budi sang sau khi sir dyng Adapa gel vao ban
dém vi khong c6 su tuong ky hodc gdy tich lty.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Adapa gel co thé gay ra céc phan ting c6 hai clia thubc bao gdm:

Hé co quan TAn xuét Phan tng c6 hai cta thude
Roi loan da va m6 dudi da Thuong gip (1/100 < ADR < | Da khé, kich tmg da, cam
1/10) gidc nong rat da, ban do.

Khong phd bién (1/1000 < | Viém da tiép xuc, cam gidc
ADR <1/100) kho chiu & da, chdy ning,
ngira, tréc da, myn tring ca

Chua x4c dinh Viém da dj tmg (viém da di
tmg do tiép xuc), dau da,
sung tiy da

ROi loan thi giac Chua xac dinh Kich tng mi mat, ban d6 mi
mit, nglra mi mat, sung mi
mat

11.SU DUNG QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Adapalen chi ding ngoai da, khong dugc ubng. Néu thudc sir dung qua lidu, ciing khong thu
duoc két qua nhanh hon hodc t5t hon ma con ¢o6 thé bi dé, bong troc hodc gy cam gidc kho
chiu.

Lidu dé tao ra tac dung gy doc cép tinh dudng ubng ciia Adapa gel & chudt 16n hon 10g/
kg. Tuy nhién, trir khi lugng v tinh nudt phai 12 nho, néu nudt phai lugng 16n, nén xem xéEt
tinh dén phuong phép rira da day.

12.PAC TINH DUQC LUC HQC

Niiém dwoe ly: D10A Cac ché phim st dyng tai chd @& chéng mun trimg ca.

Mi ATC: D10ADO03.

Adapalen 12 mgt hop chét gidng nhu retinoid, trong cic md hinh viém in vivo va in vitro, da
duge chimg minh 12 c¢6 dic tinh chbng viém. Adapalen vé co ban 12 6n dinh v§i oxy va anh
sang va khong phan tng hoa hoc. V& mit co ché, adapalen lién két véi céc thy thé nhu
tretinoin v&i cac thu thé acid retinoic, nhung khong gibng nhu tretinoin khong xay ra lién
két gitta protein véi thy thé cytosolic.

Adapalen st dung trén da chudt trong mé hinh ngin chin mun tring ca va co tac dung ddi
v6i cdc qua trinh keratin hoa va biét hoa bidu bi bit thuong. Ca hai qua trinh nay déu 1a co
ché gy ra myn chiing céa. Co ché hoat dong ctia Adapalen dugc dy dodn 14 1am binh thuong
hoa qué trinh biét hoa cta cac t& bao biéu md nang din dén giam hinh thanh cc mun siéu
nho & vij tri nang 16ng bi téc.
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Adapalen vuot trdi so voi retinoids tham chiéu trong cac thit nghiém chbng viém tiéu chudn,

& cA in vivo va in vitro. V& mat co ché, n6 trc ché phan tmg hoa hoc va chét trung gian héa

hoc ctia bach cdu da nhin & ngudi va ca qué trinh chuyén hoa bing cach lipoxid hoa acid

arachidonic thanh cac chét trung gian gy viém. Diéu nay cho thdy rang, thanh phin giy

viém qua trung gian té bao clia mun tring cé ¢6 thé dugce tre ché bai adapalen.

13.PAC TiNH DUQC PONG HQC

Adapalen hép thu qua da ngudi thép, trong thir nghiém 14m sang do ndng dd adapalen huyét

twong, khong tim thdy Adapalen sau khi sit dung 1au dai cho cac ving da 16n bj mun véi do

nhay ctia phuong phép phén tich 1a 0,15 ng/ml.

Str dung phuong phap nguyén tir ddnh d4u d& xac dinh cac qué trinh duge dong hoc cia

Adapalen voi C — Adapalen & chudt (IV, IP, duong ubng va ngoai da), tho (IV, ducmg

ubng va ngoai da) va ché (IV va dudng ubng), phong xa dd dugc phén b t6i mot s6 mo,

murc d6 cao nhét duge tim thdy trong gan , lach, tuyén thucmg thén va buong tring.

Qua trinh chuyén hoa & dong vét da dugce xac dinh chu yéu 1a chu yéu bang cdc phan tng

O-demethyl héa, hydroxyl hoa va lién hop.

Bai tiét chii yéu bing con dudng mét.

14.QUY CACH PONG GOI

Hop 01 tuyp gel 15 g va 01 t& huéng dan sir dung

Hop 01 tuyp gel 30 g va 01 t& huéng din st dung

15.PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Béo quéan: & noi kho mat, nhiét do khong qud 30°C, tranh anh sang.

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san Xuét,

Han ding sau m¢& nfip: 28 ngay sau khi mé nip, bao quéan & noi khd mét, nhigt do khong ql;]é. :

30°C, tranh &nh séng.

Tiéu chuén chét lwgng: Tiéu chuén co s0.
16. TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VCP
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company
Thach L&i - Thanh Xuén - Séc Son - Ha N6i — Viét Nam
Dién thoai: 0243.5132835
Ha Noi, ngay it thang /{0 nim 2023
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