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Contains: Active: Adapalene 01%. Inactive: Carbomer, Galdermalnternational-france

propylene qlycol, poloxamer 182, disodium edetate, methy! ManufacturedbySan xual tai Phap do:
parahydroxybenzoate 0 1%, phenoxyethanol 025%, sodium LaboratoiresGalderma
hydroxide,purifedwate r 2‡'Montdẻsir =

30gtubecontaining0.03gofadapalene 14340Alby-su t-Cheran-Franc e
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Rx — Thudc bán theo đơn Tuyp 30g
Gel Adapalen 0,1%. Chỉ định, cách dùng, chẳng chi
định và các thông tin khác: Xem Hương dẫn sử đụng
kèm thao Đọc kỹ Hưởng dẫn sử đụng trươc khi đùng.
Thuốc dùng ngoái. Đề thuốc ngoài tẰm tay trẻ em. Bao
quản ở nhiệt độ <30°C.
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15g

——S Contains: Acta Adapulene 0.1%. Inactra; Carbomer, propylene glyccl polaxamer 182, dsodum

15g tube cntanm@ ñ 0154 of adapalene

Manufacturer% tpecifivations

Store at roam temperature (nat exteeding 25°C)

tae oS READ PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE

Dosage and Admanstrabon, Contraindicatrons, Precauboms, Adverse Reactions See package insert.

KEEP OUT OF REACH OF CHILOREN. lauhkan daripadé kanak-kanak,

edetate, methyl parahydraaybenzoate 0.1%, phenazyethancl 0.25%, sodium hydroxide, purified water

 
6A0 80A TH
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Rx - Thuốc bán theo đơn

Gel Adapalen 0,1%. Chỉ định, cách II: chống chỉ định
và các thông tin khác: Xem Hướng đ 4
theo. Đọc kỹ Hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Thuốc Ÿ9e+⁄895?
dùng ngoài. Đề thuốc ngoài tầm tay trẻ em. Bảo quảnở thailand 111440)
nhiệt độ <30°C

Hộp 1 tuýp 15g

sử dụng kèm Muyi:MAUM0202A
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Hong Kang: HK-4205?
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for extemal use only

15g tube containing 0.015g of adapalene.

Manufacturer's specifications.

  

0.1% bung:

Contains:Active: Adapalene 0.1 %.Inactive:Carbomer, propylene gly-

col, poloxamer 182, disodium edetate, methyl parahydroxybenzoate
0.1%, phenoxyethanol 0.25%, sodium hydroxide, purified water,

Galderma International - France
Manufacturedby / Sản xuất tại Pháp do:
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DIFFERIN®
(ADAPALEN)
Gel bôi ngoài da

Thông tin sản phẩm.

Đọc kỹ bản hướng dẫn này trước khi sử dụng thuốc. Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến
bác sĩ hoặc dược sĩ cửa mình.

Thành phần:
Differin Gel chứa 0,1% hoạt chat adapalen (theo các dược điển BAN, INN, USAN) trên cơ sở gel
voi carbomer, propylen glycol, poloxamer 182, disodium edetat, methyl parahydroxybenzoat,
phenoxyethanol, hydroxyd natri để điều chỉnh pH đến 5 và nước cắt.

Dạng bào chế:

Differin Gel chỉ dùng để bôi ngoài đa.

Tính chất được lý .
Adapalen là một hợp chât dang retinoid đã được chứng minh là có tính khang viém invivova in
vitro. Adapalen bên vững với oxy, ánh sáng và không có phản ứng về mặt hoá học. Cơ chế hoạt
động của adapalen, giỗng nhu tretinoin, 1a gan kết vào các thụ thể acid retinoic đặc hiệu của nhân,
nhưng khác tretinoin ở chỗ không gắn vào protein của thụ thể trong bào tương.

Adapalen khi dùng trên da có tác dụng tiêu nhân mụn ở mô hình chuộtnhấtrhino acting cé tac
dụng trên những bất thường của quá trình sừng hoá và biệt hoá của biểubi,sào quế trình này đều

có mặt trong sinh bệnh hoá của mụn trứng cá thông thường. Phương, thứcX§ ôn của adapalen
được xem là bìng thường hoá tiến trình biệt hoá của các tế bào nang biểu mô ã do đó làm giảm sự
hình thành vi nhân mụmn trứng cả.

Adapalen có ưu điểm hơn các retinoid trong thử nghiệm kháng viêm tiêu chudn ca in vitro va in
vivo, Co chế của nó là ức chế các đáp ứng hoá ứng động và hoá tăng động của bạch cầu đa nhân ở
người và cả sự chuyển hoá bằng cách lipoxid hoá acid arachidonic thành các chất trung gian tiền
viêm. Đặc tính này gợi ý rằng thành phần viêm qua trung gian tế bào của mụn trứng cá có thể bị

adapalen tác động. Các nghiên cứu ở người đã cho những bằng chứng lâm sàng về việc adapalen
ding trên da có hiện quả trong việc giảm bớt phần viêm của mụn trứng cá (sẵn và mụn mủ).

Dược động học:

Ở người, adapalen được hap thu qua đa kém. Trong các thử nghiệm lâm sàng, không tìm thấy được
nồng độ adapalen trong huyết tương ở mức có thể đo được khí sử dụng đài hạn trên một vùng da
rộng bị mụn trứng cá với mức độ nhạy cảm phân tích là 0, 15ng/ml. Sau khi sử dung [14C]-adapalen
ở chuột lớn (tiêm tĩnh mạch, tiêm phúc mạc, uông và dùng ngoài da) và ở chó (tiêm tĩnh mạch và
uống), hoạt tính phóng xạ phân bố ở một số mô và được tìm thấy nhiều nhất ở gan, lách, thượng
thận và buồng trứng. Chuyển hoá thuốc ở động vật chưa được xác định rõ ràng, chủ yếu qua con
đường O-demethyl hoá, hydroxy! hod va liên hợp, và đào thải chủ yếu là qua đường mật.

Trong các nghiên cứu trên động vật, adapalen được dung nạp rất tốt khi dùng ngoài da trong 6 tháng
ở thỏ và 2 năm ở chuột nhắt. Triệu trứng ngộ độc chủ yếu tìm thấy ở các loài này khi dùng theo
đường uống có liên quan đến hội chứng thặng dư vitamine A, gồm cả loãng xương, tăng
phosphatase kiểm và thiếu máu nhẹ. Liều uống adapalen cao không gây tác dụng ngoại ý trên thần
kinh, tìm mạch hay hô hấp ở động vật. Adapalenkhông gây đột biến. Các nghiên cứu suốt đời với
adapalen đã được thực hiện hoàn tắt ở chuột nhất với lie bdi da 14 0,6; 2 va 6mg/kg/ngay. Phat hién RES
đáng kể đuy nhất là sự gia tăng có ý nghĩa thống kê u tế bào ưa crôm lành tính của phần tuỷ qoRATOl
thận ở chuột đực lớn dùng adapalen với liều I,Šmg/kg/ngày. Các thay đổi này không được on einausuieleMe

út”có liên quan đến sự sử dụng adapalen ngoài da. eo Alby-ŠI
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Chỉ định:
Differin Gel được dùng để điều trị mụn trứng cá khi có nhiều nhân trứng cá, sẵn và mụn mủ. Thuốc

có thê dùng được cho mụn trứng cá ở mặt, ngực và lưng.

Chống chỉ định:

 

Quá mẫn với bất cứ thành phan nào của thuốc.

Chú ý và thận trọng lúc dùng:

Tổng quát: Nếu xuất hiện phản ứng nhạy cảm hay kích ứng trầm trọng, nên ngưng thuốc. Nếu mức
độ kích ứng tại chỗ là báo động, nên hướng dẫn bệnh nhân kéo dài khoảngcách dùng thuốc, tạm
thời ngưng thuốc hay ngưng hẳn. ,Không nên cho Differin Geltiếp xúc với mắt, miệng, góc mũi hay
niêm mạc. Nếu thuốc dây vào mắt, rửa ngay lập tứcbằng nước âm. Không nên bôi thuốc lên da bị

trầy (da bị cắt hay bị tróc) hay da bị eczema, cũng như trên bệnh nhân bị mụn trứng cá nặng.

 

Tác dụng không mong muốn:

Tác dụng ngoại ý chủ yếu có thểxuất hiện trên da là kích ứng da. Tuy nhiên, tác dụng này sẽ mat di
khi khi kéo dài thời gian giữa hai lần dùng thuốc hoặc ngưng dùng thuốc.

Báo cho bác sĩ, dược sĩ của mìnhnếu trong quá trình sử dụng thuốc gặp các phản ứng không mong
muốn không ghi trong bản thông tin sản phẩm.

Lúc có thai và lúc nuôi con bú:

Không có thông tin về sự sử dụng adapalen ở phụ nữ có thai. Do đó, không nên dùng adapalen
trong thai kỳ. Do nhiều thuốc được bài tiết qua đường sữa mẹ, nên thận trong khi dùng Differin Gel
cho phụ nữ nuôi con bú. Trong trường hợp nuôi con bú, không nên bôi thuốc nên ngực.

Tương tác thuốc:
Adapalen bền vững với oxy, ánh sáng và cũng như không có phản ứngvena hhoá đọc. Trong khi
nghiên cứu rộng rãi trên động vật và người, không thấy có khả nang bi’tắcttDầ{ ảnh sáng hay dị

ứng với ánh sáng của adapalen. Tính an toàn của việc sử dụng adapalen khiHep xúc nhiều với ánh
sáng hay tia cực tím chưa được xác định trên cả động vật và người. Nên tránh tiếp xúc nhiều với
ánh sáng hay tỉa cực tím,

Ở người, adapalen hấp thu qua da kém và do đó tương tác với thuốc có tác dụng toàn than hau như
không xảy ra. Không có bằng chứng về sự ảnh hưởng của viéc str dung Differin Get ngoài da lên
các thuốc dùng theo đường uống như thuốc ngừa thai và kháng sinh. Differin Gel có khả năng gây
kích ứng tại chỗ nhẹ, đo đó cần tránh sử dụng đồng thời với các thuốc có tác dụng bong da, se da
hay những thuốc có tỉnh kích ứng gộp. Tuy nhiên các thuốc điều trị mụn trứng cá trên da như dung
dịch erythromycin (với nồng độ đến 4%) hay clindamycin phosphate (1% dang base) hay dang gel
nude benzoyl peroxidevéi nồng độ đến 10%, có thể duoc ding vao budi sáng trong khi Differin
Gel được dùng vào buổi tối do không có sự phân huỷ giữa các thuốc cũng như không có sự kích

img gdp.
Liễu lượng và cách dùng:

Differin Gel nên được dùng trên vùng da bị mụn trứng cá mỗi ngày một lần trước khi nghỉ ngơi và
sau khi rửa sạch sẽ. Nên bôi một lớp mỏng, tránh tiếp xúc với mắt và môi (xemChú ý để phòng và
thận trọng lúc đùng). Chúý lau thật khô vùng da bị mụn trước khi bôi thuốc.

Với những bệnh nhân cần phải kéo đài khoảng cách dùng thuốc hay tạm thời ngưng điều trị, có thể
sử dụng thường xuyên trở lại hoặc tiếp tục trị liệu khi xét răng bệnh nhân cỏ thể dung nạp bình
thường khi trị liệu trở lại.

Nếu bệnh nhân có sử dụng mỹ phẩm, nên dùng mỹ phâm không gây nhân mụn và không làm se da.

Cách dùng: Bóp nhẹ ống thuốc ở phần đuôi, lầy một lượng gel vừa đủ trên đầu ngón tay để bôi lên
vùng đa bị mụn. Đóng chặt nắp ông sau khi dùng. ALDEF

›ntdési?

eran, F
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Ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:
Dựa trên bình diện dược lực hoá học và thực nghiệm lâm sàng, thuốc không ảnh hưởng đến khả

năng lái xe hoặc vận hành máy.

Quá liều:

Differin Gel không được dùng qua đường uống và chỉ dùng trên da. Nếu dùng quá nhiều thuốc, sẽ
không thu được kết quả nhanh hơn hay tốt hơn mà có thể bị đỏ da, bong da hay khó chịu. Độc tính

cap theo đường uống trên chuột nhắt cao hơn 10g/kg. Tuy vậy, khi nuốt nhằm, trừ khi chỉ nuốt một

lượng nhỏ, nên xem xét đến phương pháp rửa dạ đày thích hợp.

Bảo quản:

- _ Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C.

- _ Tránh làm đông lạnh khi vận chuyên và tồn trữ

- _ Để thuốc ngoài tẦm tay trẻ em. “

Đóng gói: /

Thành phẩm được đóng gói trong,ống màu trắng bằngpolyeth) tỉ trộng thấp, chứa 15g hoặc 30g

gel. Óng thuốc được đóng bằng nắp vặn màu trắng cũng bằng pPp vờìhy ene.

Tiêu chuẩn chất lượng:

Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

Hạn dùng:

36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc quá hạn đã ghi trên bao bì.
Cơ sở sản xuất:

Viện bào chế Galderma, Z.I.-Montdésir,

74540 Alby-sur-Chéran, France

LABORRTOIRESGALDERMA
Zone Industrielle Montdésir  -

74540 Alby-Sur-Chéran, Frafice `
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