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Hộp 1 tuýp nhôm 15g
90% real size

-

Mau nhan MAXXACNE-A gel
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Mẫu nhãn MAXXACNE-A gel

Tuýp nhôm 15g
100% real size
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Mẫu nhãn MAXXACNE-A gel
Hộp 1 tuýp nhựa 15g

90% real size
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Mẫu nhãn MAXXACNE-A gel
Tuýp nhựa 15g
100% real size

    

 

Baoquản /Storage:Ởnhiệtđộdưới
BOG Trinhth sông Yựctếpvànơi
ẩm ướt. /Storeattemperaturebelow
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READ THE PACKAGE INSERT
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CÔNGTYCPDPAMPHARCO U.S.A 4
Manufactured& Distributed by;
AMPHARCOU.S.A PUSG
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG THUỐC Rx - Thuốc bán theo đơn

MAXXACNE®-A
Adapalen gel

THANH PHAN: M6i 15g gel chita:
Adapalen ........scscssssessesseseessesesscneeneeeeeeneens 0,1%

Tá duoc: Carbomer, Propylen glycol, Dinatri

Edetat, Methylparaben, Propylparaben,
Poloxamer, Natri hydroxyd, Nước tinh khiết.

Mã ATC: D704D03

TINH CHAT
Dược lực học

Adapalen là một hợp chất dang retinoid, 6n định
vê mặt hóa học. Nghiên cứu sinh hóa và dược lý

đã chứng minh răng adapalen là một chât điêu
chỉnh quá trình biệt hóa tê bào, sừng hóa và quá
trình viêm, cả 3 quá trình là những đặc tính quan
trọng trong bệnh học mụn trứng cá. Nó tác động
băngcách làm ảnh hưởng đên sự tăng trưởng của
các tê bào và làm giảm sưng và viêm.

về mặt cơ chế tác dụng, adapalen gắn kết với các
thụ thê acid retinoic dac hiéu cuanhan, nhung

không găn kết với cácprotein thụ thê trong bào
tương. Mặc dù chưa biệt rõ cơ chê tác dụng chính
xác của adapalen, người ta cho răng adapalen

thoa ngoài da có thê giúp bình thường hóa quá
trình biệt hóa của các tê bào biêu mô nang và do
đó, làm giảm sự hình thành các vi nhân mụn trứng

cá.

Dược động học

Ở người, adapalen hấp thu qua da kém.Chỉ có

một lượng nhỏ (< 0.25 ng/mL) chât ban đâu được

tìm thây trong huyệt tương của bệnh nhân mụn
trứng cá sau khi dùng adapalen trong thời gian
đài trong các thử nghiệm lâm sàng có đôi chứng.

Adapalen được chuyển hóa chủ yếu theo phản
ứng khử methyl hóa. hydroxyl hóa và liên hợp,
thuôc đào thải chủ yêu qua đường mật.

CHỈ ĐỊNH
MAXXACNES-A gel được dùng ngoài da dé điều
trị mụn trứng cá ở vùng mặt, ngực và lưng, giup
loại bỏ mụn mủ, mụn đâu trang, mụn đâu đen và

ngăn hình thành mụn mới. Nó có thê làm giảm sô
lượng và mức độ nghiêm trọng của mụn trứng cá
và làm lành nhanh những mụn đã phát triên.

LIEU LUQNG - CACH DUNG
Thuốc này chỉ dùng ngoài da cho người lớn và trẻ
em từ 12 tuôi trở lên.

MAXXACNE8-A gel nên được dùng một lần mỗi
ngày trên vùng da bị mụn trứng cá sau khi rửa sạch
vào buôi tôi trước khi đi ngủ. Nên thoa một lớp gel
mỏng, tránh tiệp xúc với mặt, môi, và niêm mạc.
Không thoa thuôc lên vùng da bị rách, trây xước,

bỏng, hay bị chàm. Tránh tiếp xúc nhiều với ánh

năng và tránh dùng các loại kem, sản phẩm trang
điểm có dầu hay các loại mỹ phẩmăn mòn.

Trong những tuần đầu điều trị, có thể có một đợt
mụn trứng cá bộcphát. Điều này là do tác động
của thuốc trên những tổn thương chưa thấy trước

đây và không nên ngừng điều trị vì lý do này. Kết
quả điều trị thường được thấy rõ sau tám đến mười

hai tuần.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Không nên dùng MAXXACNE®-A gel cho những

người quá mân cảm với adapalen hoặc bất kỳ

thành phần nào trong tá dược.

Không nên dùng MAXXACNES-A gel cho những
người bị chàm hay viêm da bã nhờn.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Bệnh nhân có thể có cảm giác nóng hay đau nhói

ngay sau khi thoa thuốc. Da ửng đỏ, khô, ngứa,

tróc vảy, cảm giác bỏng rát nhẹ, hoặc mụn trứng

cá nặng thêm có thê xảy ra trong 2-4 tuần đầu tiên

sử dụng thuốc. Những tác động này thường giảm

khi- tục sử Ti Thông báo cho bác sĩ hoặ

   
   

cảmgiácvê rat, ing đỏ.

Ít gặp (1/1000 < ADR <1/100): viêm da tiếp xúầ

cảm giác khó chịu ở da, bỏng năng, ngứa, tróc

vảy, mụn trứng cá bộc phát.

Chưa rõ: không thê ước tính tần suất gặp từdữliệu  °
hiện có: đau hay sưng ở da, kích ứng, đỏ, ngứa
hay sưng ở mí mắt.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bất lợi gặp
phải khi dùng thuốc. :

CANH BAO VA THAN TRONG 2
Nếu ghi nhận quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần
của thuốc hoặc phản ứng cho thấy sự nhạy cảm,
kích ứng hóa học xảy ra, nên ngưng sử dụng thuốc.

Nên giảm thiểu tiếp xúc với ánh sáng mặt trời, bao
gồm cả đèn cực tím, trong khi sử dụng adapalen.
Những người thường tiếp xúc nhiều với ánh nắng
mặt trời và những người nhạy cảm với ánh năng
mặt trời, nên được cảnh báo cần trọng khi
adapalen. Su dung cac san pham chong

   

bi bong nang được khuyên không \iên Sử dụng sản

phâm cho đên khi hoàn toàn bình phục.
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Thời tiết khắc nghiệt, ví dụ như gió và lạnh, cũng

có thê gây kích ứng cho bệnh nhân điều trị với

adapalen.

Tránh tiếp xúc với mắt, môi, góc của mũi, và niêm
mạc. Không nên thoa thuốc này lên các vùng da bị

rách, trầy xước, chàm, hoặc da bị bỏng năng.

Một số triệu chứngở danhư ủửng đỏ, khô, trócvây,

bỏng rát hay ngứa có thê được ghi nhận trong quá

trình điều trị. Các triệu chứng này thường xảy ra

trong 2-4 tuần đầu tiên và thường giảm khi tiếp tục

sử dụng thuốc. Tùy thuộc vào mức độ nghiêm

trọng của các tác dụng phụ, bệnh nhân có thể được
hướng dẫn giảm số lần thoa thuốc hoặc ngưng sử

dụng.

Trong các nghiêncứu i vitro va in vivo, adapalen
không gây đột biến gen hoặc tồn thương DNA.

An toàn cho trẻ em:

An toàn và hiệu quả ở trẻ em dưới 12 tuổi chưa

được ghi nhận.

An toàn trong thai ky:

Chưa có nghiên cứu đầy đủ và có đối chứng ở phụ
nữ mang thai. Adapalen chỉ nên được sử dụng
trong thai kỳ nêu lợi ích cao hơn những nguy cơ

tiêm ân cho thai nhi.

An toàn trong thời gian cho con bú:

Sự bàitiết của thuốc qua sữa mẹ không rõ. Vì có
nhiêu thuôc được bài tiêt qua sữa mẹ, nên thận

trọng khi sử dụng adapalen cho phụ nữ cho con

bú.

TƯƠNG TÁC THUOC
Vì adapalen gel có khả năng gây kích ứng tại chỗ
ở một sÔ bệnh nhân, cân cân thận trong VIỆC SỬ

dụng đồng thời các sản phâm dùng ngoài da có khả

năng gây kích ứng (thuốc hoặc xà phòng và chất

tây rửa có tínhăn mòn, xà phòng và mỹ phẩm khô

nhanh, và các sản phẩm có nông độ côncao, chat

lam se, gia vị hoặc nước chanh). Đặc biệt cần thận

trọng trong việc sử dụng chế phẩm có chứa lưu

huỳnh, resorcinol hoặc acid salicylic kết hợp với
adapalen gel. Nếu các chế phẩm này đã được sử

dụng, bệnh nhân được khuyên không nên bắt đầu

điều trị với adapalen gel cho đến khi những tác

động trên da của những chế phẩm trên đã giảm

xuống.

Các sản phẩm trị mụn khác (có chứa erythromycin

hay clindamycin, benzoyl peroxid) có thể được

dùng chung với adapalen gel nhưng phải dùng các

sản phẩm này vào buổi sáng và adapalen vào ban

đêm.

Các loại mỹ phẩm không gây mụn đầu đen hay

làm khô da có thê được dùng.

QUÁ LIÊU
Adapalen gel chỉ được dùng ngoài da. Việc thoa
thuốc quá nhiều không đem lại kết quả nhanh hơn

hoặc tốt hơn mà có thê gây ửngđỏ, bong tróc, hoặc

khó chịu rõ rệt. Liều gây độc cấp tính đường uống

của adapalen gel ở chuột lớn hơn 10 ml/kg. Việc

uống thuốc kéo dài có thé dẫn đến các tác dụng

phụ giống như nhữnggam Bười uống quá liều

Vitamin A. STY

BAO QUAN: O nhiệt độãdưó
sáng trực tiếp và nơi âr?ttết⁄

TRÌNH BÀY: Hộp 1tu
HAN DUNG:

24 thang ké tir ngay san ae

   

  

 

  

  

 

0°C. Tránh ánh

trá/týp nhôm 15g.

Déxa tam tay tré em

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến thây thuốc

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ ⁄

Sản xuất và phân phối bởi:
CÔNG TY CÓ PHẢN DƯỢC PHẢM AMPHARCO U.S.A
Khu Công Nghiệp Nhơn Trạch 3, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhơn TrạcR)JFï

DT: 0613 566205 Fax: 0613 56620 “

ông Nai
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