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DIFFERIN®
(ADAPALEN)
Gel boi ngoai da
Théng tin sin phim.
Poc ky ban hwéng din nay trrdc khi sir dung thude. Néu cin thém thong tin xin héi y kién
béc si hode dirgee si cita minh,

Thanh phén:

Differin Gel chira 0,1% hoat chét adapalen (theo cac dugc dién BAN, INN, USAN) trén co sd gel
véi carbomer, propylen glycol, poloxamer 182, disodium edetat, methyl parahydroxybenzoat,
phenoxyethanol, hydroxyd natri dé diéu chinh pH dén 5 va nude cit.

Dang bao ché:
Differin Gel chi dung dé bdi ngoai da.

Tinh chit duge Iy

Adapalen 12 mét hop chat dang retinoid da dugc chimg minh 13 ¢ tinh khéng viém in vivo va in
vitro. Adapalen bén virng v&i oxy, anh sang va khong c6 phan ung vé mit hoa hoc. Co ché hoat
dong ciia adapalen, gidng nhu tretinoin, 13 gan két vao cde thu thé acid retinoic dac hidu cha nhin,
nhtmg khac tretinoin & chd khéng gan vao protein ciia thy thé trong bao trong.

Adapalen khi ding trén da c6 tdc dung ti€u nhan mun & md hinh chudt nhat rhmo vﬁ/ ciing co tac
dung trén nhimng bét thudmg cta qué trinh simg hoa va biét hoa cua biéu b\{ qua'xtnnh nay déu
¢6 mit trong sinh bénh hoa clla mun trimg ca théng thuong. Phuong _thlrc\{qcbdqmg cua adapa]en
dugce xem 14 bing thudng hod tién trinh biét hod cia céc té bae nang biéu mé v&'do dé lam giam su
hinh thanh vi nhin munn trimg ca.

Adapalen ¢6 wu diém hon céc retinoid trong thir nghiém khang viém tiéu chudn ca in vitro va in
vivo. Co ché cua né la irc ché cac dap mg hoa irng dong va hod tang ddng cua bach cau da nhan &
ngudri va ca s chuyén hod bing cach lipoxid hod acid arachidonic thanh cac chit trung gian tién
viém. Ddc tinh ndy ggi y rang thanh phan viém qua trung glan té bao ctia mun trLrng cé c6 thé bi
adapalen tac dong. Cac nghién ciru & ngudi d3 cho nhiing bang ching lam sang vé viée adapalen
dung trén da c6 hién qua trong viéc giam bot phin vidm clha mun trimg ¢4 (sdn va myun mu).

Duge dong hoc:

O ngudi, adapalen dugc hip thu qua da kém. Trong cdc thir nghiém 1am sang, khong tim thiy dugc
nong dd adapalen trong huyét tuong & mirc ¢é thé do duoc khi sir dung dai han trén mdt ving da
rong bi mun tritng ca vdi mite dd nhay cam phan tich Ia O,ISngIml. Sau khi sir dung [14C]-adapalen
& chudt 1ém (tiém tinh mach, tiém phuc mac, ubng va ding ngoal da) va ¢ ché (tiém tinh mach va
udng), hoat tinh phéng xa phén b& & mot s6 md va duge tim thiy nhifu nhit & gan, lach, thugng
than va buong trirng. Chuyén hoa thube & ddng vit chua duogc xde dinh 3 rang, chi yéu qua con
dudmg O-demethyl hoa, hydroxyl hoa va lién hop, va dao thai chii yéu la qua duong mat.

Trong cac nghién ciu trén dong vat, adapalen duoc dung nap rit t6t khi ding ngoai da trong 6 thang

¢ tho va 2 ndm & chudt nhét. Triéu tring ngd doc chu yéu tim thdy & cdc lodi nay khi dung theo

duomg udng cb lién quan dén hoi chimg thing du vitamine A, gdm ca loang xwong, tang
phosphatase kiém va thiéu mau nhe. Liéu udng adapalen cao khong gy tac dung ngoai ¥ trén thén

kinh, tim mach hay hd hép & dong vit. Adapalen khong gly dot bién. Cac nghién ciru sudt doi véi

adapalen d3 dirge thyre hién hoan tit & chudt nhit voi 1iéu bbi da 12 0,6; 2 va 6mg/kg/ngay. Phat hién ?\E
dang ké duy nhét 1a su gia ting c6 ¥ nghia théng ké u t& bao wa crdm lanh tinh ciia phan tuy %‘RP\TOX
than & chubt duc Ion diing adapalen vai liéu 1,5mg/kg/ngay. Cac thay déi nay khong duoc xém lcal duslﬂﬁ“c‘
cé lién quan dén s sir dung adapalen ngoai da. Zow Yoy~ -Sul-

74540 A



Chi dinh:
Differin Gel dugc dung dé diéu tri mun tring c4 khi ¢6 nhidu nhin trirng ca, san va mun mu. Thude
¢ thé diing duge cho mun tritng ¢d & mat, nguc va lung.

Chbng chi dinh:

Qué min v6i bét cir thanh phan nao cua thube.

Chil ¥ va théin trong lic dung:

Téng quat: Néu xuit hién phan ing nhay cam hay kich ing trim trong, nén ngung thube. Néu mic
dd kich ing tai chd Ia bao ddng, nén huéng din bénh nhan kéo dai khoang cach dung thube, tam
thari ngung thude hay ngung hin. Khéng nén cho Differin Gel tlep xuc véi mit, miéng, goc miii hay

ni€ém mac. Neu thude day vao mit, rira ngay ldp tire bang nurée dm. Khéng nén boi thube 1én da bi
tray (da b ct hay bj tréc) hay da bi eczema, ciing nhu trén bénh nhan bi mun tritng cd nang.

Tac dung khing mong muén:
Tac dung ngoai ¥ chil yéu cé thé xut hién trén da 14 kich ving da. Tuy nhién, tic dung nay s& mét di
khi khi kéo dai thoi gian gitra hai lan ding thude hoic ngung ding thude.

Béo cho bac si, droc si ctia minh néu trong qué trinh sir dung thude giip cac phan img khéng mong
mudn khéng ghi trong ban théng tin san pham.

Liic ¢6 thai va lic nubi con bii:

Khéng cé thong tin vé sur sir dung adapalen & phu nir ¢é thai. Do d6, khéng nén diung adapalen
trong thai ky. Do nhiéu thude duge bai tiét qua durémg sira me, nén than trong khi dung Differin Gel
cho phu nir nudi con bii. Trong trudng hop nudi con ba, khéng nén boi thude nén nguc.

Twong tac thudc:

Adapalen bén virng vdi oxy, anh sang va ciing nhu khong c¢6 phan (g véQr[l-éL hod I noc Trong khi
nghién ciri rdng rai trén ddng vat va ngudi, khong thiy cé kha ning bi {at\li\ﬂhbhq/anh sang hay di
img v&i anh sang cua adapalen. Tinh an toan cua viée sir dung adapalen khi tiép xtc nhiéu voi anh
sang hay tia cuc tim chua duoc xac dinh trén ca dong vat va ngudi. Nén tranh tiép xac nhiéu voi
anh sang hay tia cuc tim,

O ngudi, adapalen hap thu qua da kém va do dé twong tac véi thude ¢é tac dung toan thin hiu nhu
khéng xay ra. Khéng cé bang chimng vé sy anh hudng cta viéc sir dung Differin Gel ngoai da Ién
cac thudc ding theo dudng udng nhir thudc ngira thai va khang sinh. Differin Gel ¢6 kha nang giy
kich {mg tai chd nhe, do d6 cén tranh sir dung déng thdi véi cac thude ¢d tac dung bong da, se da
hay nhitng thudc ¢6 tinh kich iing gdp. Tuy nhién cdc thudc didu tri mun tring ca trén da nhu dung
dich erythromycin (véi nong d6 dén 4%) hay clindamycin phosphate (1% dang base) hay dang gel
nude benzoyl peroxide véi ndng do dén 10%, co thé duge ding vao bubi séang trong khi Differin
Gel duoc diung vao budi tdi do khéng co su phan huy giita cdc thude ciing nhu khéng cd sur kich
g gop.

Liéu lwrong va cach diing:

Differin Gel nén dugc dung trén vung da bi mun tring ca mdi ngay mot lan trude khi nghi ngoi va
sau khi rira sach s&. Nén boi mot 16p mong, tranh tiép xdc vdi mit va méi (xem Cha y dé phong va
than trong lic ding). Chu ¥ lau thit khé ving da bi mun trude khi bbi thudc.

Vi nhimng bénh nhan ¢in phai kéo dai khoang cach ding thubc hay tam thai ngung diéu tri, ¢6 thé
sir dung thudng xuyén trd lai hodc tiép tuc tri liéu khi xét ring bénh nhin c6 thé dung nap binh
thudmg khi tri liéu tré lai.

Néu bénh nhan c6 sir dung m¥y pham, nén ding m¥ pham khong gy nhan mun va khéng lam se da.

Ciach dung: B6p nhe ong thuﬁc o4 phdn dudi, Jdy mot lugng gel vira di trén dAu ngdn tay dé bbi 1én
viing da bi mun. Péng chat nap 6ng sau khi dung.
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Anh hwéng dén kha niing lii xe va vin hanh may méc:

Dua trén binh dién dugce luc hod hoc va thuc nghiém lam sang, thude khong anh huéng dén kha
nang lai xe hodc van hanh may.

Qus liéu:

Differin Gel khong dugc dung qua du'(mg udng va chi ding trén da. Néu dung qué nhiéu thudc, s&
khong thu dugc ket qua nhanh hon hay tot hon ma c6 thé bi do da, bong da hay khé chiu. Bc tinh
cap theo duong udng trén chudt nhét cao hon 10g/kg. Tuy vy, khi nudt nham, trir khi chi nudt mot
lrgng nho, nén xem xét dén phuong phap rira da day thich hop.

Bio quén:
- Béo quan & nhiét d6 dudi 30°C.
- Tréanh lam déng lanh khi van chuyén va ton trir

- Pé thubdc ngoai tim tay tré em. ff
Doéng goi:
Thanh pham dugc dong goi trong dng mau lrang bing polyet-h tr ng thap, chira 15g hodc 30g
gel. Ong thudc dugc dong bang nip vin mau tring ciing bang ene.

Tiéu chuin chit lrong:

Tiéu chuin nha san xuét.

Han dung:

36 thang ké tir ngay san xuat. Khong dugc ding thudc qua han da ghi trén bao bi.
Co s& san xuit:

Vién bao ché Galderma, Z.1.-Montdésir,

74540 Alby-sur-Chéran, France
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