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Tuyp x 20g 

CAFOXY PLUS 

Ry Thudc ké don Tuyp 20 g gel béi da 

CAFOXY PLUS 

Thanh phan: Mi 
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CAFOXY PLUS 

DE XA TAM TAY TRE EM. DOC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG 

Ry Thuée ké don Hép I tuyp x 10g 

CAFOXY PLUS 

Chi dinh, cach dung, chong chi dinh va 
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Tuyp x lOg 

CAFOXY PLUS 

Ry Thuce ké don Tuyp 10 g gel boi da 

CAFOXY PLUS 

Thanh phan. 
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 
GEL BOI DA 

RxCAFOXY PLUS 
dapalen 0.3% + Benzoyl peroxid 2.5% 

CONG TY 
co PHAN 

DUOC PHAM 

Doc ky hudng dan str dung triréc khi ding 

Dé xa tam tay tré em 

Théng bao ngay cho bac si ho&c duge s¥ nhtng tac dung khéng mong muén 

gap phai khi sw dung thudc 

Thudc nay chi ding theo don thudc 

1. Thanh phan 
Mai tuyp CAFOXY Plus chita: | 

Thémh phan duge chat: 

PANG tavo2] (a) ogre deel a Be cIHon cine ec MniR EEi llawel- Lig imal 0,3% (kI/K) 

J EXEVO DAG yA TOLA ORG COLO e le seas eMC enn aA doe Haan CBee els 2,5% (kI/kl) 

Thanh phan té dugc: Carbopol 940, dung dich NaOH IN, Poloxamer 407, Polyethylene 

glycol 400, Propylen glycol, Dinatri edetat (Natri EDTA), Glycerin, Methyl paraben, 

nude tinh khiet. 

X or 
XS 

2. Dang bao ché: 

Gel béi da. 

Ché pham dang gel mau trang dén trang nga, déng nhat, cé d6 mém thich hop. 

3. Chi dinh: 

Gel Cafoxy Plus duoc chi dinh dé diéu tri mun trimg ca thong thudng, khi hién dién 

nhiing nhan mun (dau den, dau trang), mun san va mun mu (mun bi viém). Gel 

Cafoxy Plus duge chi dinh 6 ngwéi Ion, thanh thiéu nién va tré em tir 12 tudi tré lén. 

4, Liéu ding va cach ding: 

Neutoi lon, thanh thiéu nién va tré em tir 12 tudi tre én: 

Gel Cafoxy nén duge bdi lén toan bd vung da bi mun trig ca mét lan méi ngay vao 

budi tdi, bdi trén da sach va da kh6. Ding dau ngon tay bdi mét lop mong trén toan bd 
khu vuc bi mun trimg ca trén mat va/hoac trén than, tranh tiép xtc voi mat, mdi, 16 mui 

va niém mac. 

Néu cé6 su kich thich xay ra, bénh nhan nén duoc huong dan su dung cac loai kem duéng 

am khong gay myn sung, chi dinh bénh nhan sur dung thudc it hon (vi du nhu hai ngay 

m6t lan), str dung thudc tam thoi hoac cé thé ngung str dung thudc hoan toan. 

‘Thoi gian diéu tri nén duge xac dinh boi bac si trén co sé tinh trang lam sang. Nhiing 

dau hiéu sém vé cai thién lam sang thuong xuat hién sau 4 dén 8 tuan diéu tri. 

Tré em cheoi 12 tudi: 

Gel Cafoxy Plus khéng duge sir dung cho tré em dui 12 tudi 

Luu _y: Khéng béi my pham (nhu cac loai kem mat hodc trang diém khdc) trudéc khi str 
dung gel Cafoxy Plus hang ngay. Nhitng san pham nay co thé duge su dung sau khi gel 
béi da kh.
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5. Chong chi dinh: 
Qué man cam véi cdc thanh phan duge chat hay bat ky thanh phan nao ctia thudc. 

Tré em dudi 12 tudi. 
Phu nif mang thai hoac phu nf cé kha nang mang thai (tri khi ho dang st dung bién 

phap tranh thai higéu qua). 

6. Canh bdo va than trong khi ding thudc: 

Su dung gel Cafoxy Plus nhiéu hon luong khuyén cdo trén da sé khong hét mun trimg 

ca nhanh hon ma da co thé sé tro nén bi kich tng va do. 

Gel Cafoxy khéng nén duge bdi lén vung da bi ton thuong cing nhu ving da c6 cae 

vét cat hay tray xude, ving da bi cham hodc bi chdy nang. 

Tranh tiép xuic gel Cafoxy voi mat, mi, géc mili hay niém mac. Néu thudc dinh vao 

mat, rira ngay bang nwréc 4m. 

San phém nay cé chita propylene glycol (E1520), chat c6 thé gay kich tmg da (vi du 

nhu viém da tiép xtc). 

Néu xuat hién phan tmg nhay cam voi bat ky thanh phan nao trong céng thite cla 

thudc, nén ngung su dung gel Cafoxy. 

Han ché tiép xiic anh sang mat troi va bic xa tia cu tim. 

Gel Cafoxy khéng nén tiép xtc voi bat ki vat ligu mau nao bao gém téc va vai nhudm 

vi diéu nay c6 thé din dén lam phai mau, bac mau téc va quan do. 

7. Str dung thuéc cho phu ni@ cé thai va cho con ba: 

Phu nit co thai 

Gel Cafoxy Plus khong dugc str dung trong thai ky hoac phu nit dy dinh cé thai. 

Phu nit. cd kha nang co thai nén str dung bign phap tranh thai hi€u qua khi dang sw 

dung gel Cafoxy Plus va trong 1 thang sau khi ngirng diéu tri. Nén tu van vGi bac si 

vé viéc st dung cac bién phap tranh thai khi dang ding thucc. 

Trong truéng hop phat hién c6 thai khi dang sw dung gel Cafoxy Plus; viéc diéu tri 

nén dugc ngimg lai va nén théng bao cho bac si cang sém cang tot dé theo déi va 

kiém soat chat ché. 
Phu ni& cho con ‘ba 

Khong co nghién ctru nao trén déng vat hoaec di qua stra me duoc tién hanh sau khi str 

dung adapalen/benzoy! peroxid trén da. 

Do sy phoi nhiém toan than cua thuéc Ién phy nit cho con bt la khong dang ké nén tac 
dung déi véi tré dang bu duge du doan 1a khéng co. 

Gel Cafoxy plus nén can nhac su dung trong thoi gian cho con bu. Dé tranh thuée tiép 

xtic vi tré so sinh, tranh béi thudéc lén phan nguc trong thoi gian cho con bu. 

8. Anh huéng cia thuéc trén kha nang lai xe va van hanh may méc 

Gel Cafoxy Plus khéng anh huéng hodc anh huéng khéng dang ké lén kha nang lai xe 

va van hanh may méc. 

9. Twong tac, twong ky cia thuéc: 

Twong téc cia thuéc: 

Khéng co nghién ctu vé tuong tac vdi cac thuéc khdc duoc thuc hién. 

Tw kinh nghiém truéc day vé adapalen va benzoyl peroxid, khéng ré tuong tac voi cdc 

loai thuéc khac duge sir dung déng thdi trén da véi gel Cafoxy plus. Tuy nhién, khong 

nén str dung déng thdi cdc retinoids khdc hoac benzoyl peroxid hoc nhimg thude cd 
co ché tac déng tuong ty voi gel Cafoxy plus. Can than trong néu sir dung my pham 

c6 cdc tac dung tay rita, kich img hoac lam kh6, béi bi ching cé thé san sinh ra nhimng 

tac dung kich tng khéng mong muén véi gel Cafoxy plus. 
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Twong ky cua th ude: 

Do khong cé cdc nghién ciru vé tinh tuong ky cla thuéc, khéng tron lin thudc nay voi 

cac thudc khac. 

10. Tac dung khéng mong muén: 

Khoang 1/ 10 nguéi str dung gel Cafoxy Plus cé thé gap phai nhimg phan img bat Igi 

cho da. Gel Cafoxy Plus cé thé gay ra nhimg tac dung khong mong mudn sau khi str 

dung b6i tai chd. Ngung str dung san pham va tim kiém su chim séc y té ngay lap tic 

néu gap phai cdc trigu ching kho tho hodc sung mat, mat, mdi hodc ludi, cam thay 

yéu ot hoac khé tho. Ngimg sw dung san pham néu bj néi mé day hoac ngtra mat hoac 

than. Tan sudt ma cdc tac dung phu nay xay ra hién chia r6. 

Tac dung phu phé bién (c6 thé anh hudng lén I ngudi trén 10 ngudi): 

- Kich tng da 

- Cham 

- Cam gidc néng rat da 

Tac dung phu khong pho bien (co thé anh huéng lén 1 ngudi trén 100 ngwoi): 

- Domi mat 

- Dau nhodi hoac cam gidc nhdi va cham chich tai ving béi thude 

- Ngtra da, phan img di tmg da 

- Phat ban 

- Kho da 

Ngoai cdc tac dung phu duoc m6 ta 6 trén, nhimg tac dung phy sau cling duge bao cao 

vi gel Cafoxy (adapalen 0.1% / benzoyl peroxid 2.5%): 

Khong phé bién: chay nang 

Chua r6 (khong thé woe tinh tir dit liéu cé san) 

- Sung mi mat 

- Ching kho tho 
- Phan tmg di tmg tiép xtc 
- Sung mat 

- Dau da (dau nhoi) 

- Phong rép (mun nuéc) 

- Kho tho 
- Bién déi sac t6 da (thay déi mau da) 

- Bong ving da béi thuéc 

Nhiing phan img bat loi thuong lién quan dén viéc sir dung gel Cafoxy Plus bao gdm 

nhtmg phan tng béi lén ving da 6 mitre d6 nhe hodc trung binh, nhu kich tmg da cing 

véi dé da, khd da, bong tréc, cham chich hoc bong da. Ving da béi thuéc bi béng, 
chu yéu mirc d6 nhe nhung nhitng trudng hop nghiém trong hon lién quan dén phong 

rOp d& dugc bao cao. 

Néu tinh trang kich (mg da dai dang suét nhiing tuan dau tién str dung gel Cafoxy Plus 

hay thong bdo cho bac si diéu tri. Nhiing phan (mg bat Igi trén da, vi du nhu kich (mg 

da, thuong gap 6 gel Cafoxy Plus hon 1a 6 gel Cafoxy. 

Bénh nhan co thé duoc hudng dan béi kem du@ng 4m, sir dung gel ft thudng xuyén 
hon, dimg trong mt thoi gian ngin hodc ngung str dung gel. Nhting phan tng nay 

thong xay ra sém trong khi diéu tri va c6 xu hudng giam dan theo thoi gian. 

11. Qué liéu va cach xi tri: 

Gel Cafoxy Plus chi duoc ding béi ngoai da mét lan méi ngay. 

Truong hop v6 tinh an phai thuéc,can tim cdc bién phap xir ly thich hop voi cdc triéu 

chimg.
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12. Cac dac tinh duge hoc 

Cac dac tinh dugc luc hoc 

Nhoém duge lp: Cac ché pham tri mun tring cd ding tai chd, Retinoids béi tai chd trong 
tri mun tring ca. 

M4 ATC; Benzoy] peroxid: DIOAE5S1; Adapalen: DIOAD53 

Co ché téc dung va tac dung duoc luc hoc: 

Gel Cafoxy két hop 2 hoat chat, hoat déng thang qua cdc co ché téc dung khac nhau 

nhung bé sung nhau. 

Adapalen: Adapalen 1a mét dan xuat acid naphthoic én dinh vé mat héa hoac voi hoat 

tinh gidng véi retinoid. Nhing nghién cru vé sinh héa va duge ly da chimg minh rang 

adapalen déng vai tro trong bénh ly cia mun trimg ca théng thudng: né 14 mét chat diéu 

van manh cua su biét héa té bao va su hoa stmg va cé dac tinh chong viém. Vé mat co 

hoc, adapalen lién két voi cdc thu thé dic hiéu cua acid retinoic trong nhan. Bang chimg 

hién tai cho thay rang adapalen ding tai ché binh thuong héa su biét hda clia cdc té bao 

biéu m6 nang dan dén giam su hinh thanh nhén mun. Adapalen tre ché phan tmg hoa tmg 

dong (cé dinh huéng) va hoa ting déng (ng4u nhién) cla bach cau da nhan 6 ngudi trong 

céc mé hinh thir nghiém in vitro; adapalen ciing tre ché su chuyén héda acid arachidonic 

thanh cac chat trung gian gay viém. Cac nghién ctru in vitro d& chi ra rang adapalen tre 

ché cdc yéu t6 AP-1 va su to ché bién hién cia cdc thu thé gidng Toll (Toll-like 
receptors). Dit ligu nay cho thay rang thanh phan gay viém qua trung gian té bao do mun 

tring ca bi giam bot bdi adapalen. 

Benzoyl peroxid: Benzoyl peroxid 44 duge ching minh 1a co hoat tinh khang khuan; dac 

biét la chéng lai chung vi khuan Propionibacterium acnes, hién dién m6ét cach bat thuong 

trong cdc don vi tuyén ba nhon do anh hudng cia mun trig c4. Ngoai ra, benzoyl 

peroxid da duoc chimg minh hoat tinh tay da chét va lam tiéu hay chat sig. Benzoyl 

peroxid ciing la chat diéu chinh luong dau tiét ra béi da, chéng lai viéc san xuat ba nhon 

qua mirc dan dén gay ra mun trig cé. 
Cac diic tinh dwoc dong hoc 

Cac dic tinh duoc dong hoc cta gel Cafoxy tuong tu voi dic tinh duoc déng hoc cia 

gel Adapalen 0.1%. 

Trong mét nghién ctu lam sang dac tinh duge déng hoc trong 30 ngay, duge tién 

hanh trén nhting bénh nhan bij mun tring ca da duoc thu nghiém ca voi dang gel ket 

hop va voi cong thite adapalen 0.1% dui dieu kién toi da hoa (bdi 2g gel m6i ngay), 
adapalen khéng dinh lugng duge trong phan I6n cdc mau huyét tuong (gidi han dinh 

lugng 0.1 ng/ml). Luong adapalen thap (Cmax ti 0.1 dén 0.2 ng/ml) duge do ) trong 

hai mau mau lay tir nhimg déi tuong duge chita tri voi gel Cafoxy va trong 3 mau thi 

tir cdc déi tuong chita tri voi gel adapalen 0.1%. AUC cao nhat cia adapalen duge xac 

dinh trong nhém ding két hop 1a 1.99 ng. gid/ml. Nhitng két qua nay so sanh vdi 
nhiing két qua thu dugc trong nhting thi nghiém lam sang dac tinh duoc déng hoc 

trudc vé cdc cong thite adapalen 0.1%, trong dé hap thu toan than cua adapalen luén 

thap. Sy tham nhap cua benzoyl peroxid qua da thap; khi bdi Ién da, né duoe chuyén 
déi hoan toan thanh acid benzoic va duoc loai bé di nhanh chong. 

13. Quy cach dong goi: 

H6p 1 tuyp 10 gram gel, kém to hudng dan str dung. 

Hp 1 tuyp 15 gram gel, kém to hurdng dan str dung. 
H6p | tuyp 30 gram gel, kém to hudng dan str dung. 
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14. Diéu kién bao quan, han ding & tiéu chudn thanh pham: 
Diéu kién bao quan: Noi khé thoang, nhiét dd khéng qué 30°C, tranh anh sang. 

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat 
*Khong ding thudc qué 30 ngay ké tie khi mo ndp ste dung lan dau 

Tiéu chuan thanh pham: TCCS 

15. Tén, dia chi cia co sé san xuAt va co sé ding ky: 

Co' sé san xuit: CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO 
08 Nguyén Truong T6, phudng Phude Vinh, thanh phé Hué, tinh Thira 
Thién Hué 

Co sé ding kj: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE 
Phong 09, lau 10, toa nha The EverRich 1, s6 968 dudng 3/2, phudng 
15, quan 11, TP. H6 Chi Minh 

Ngayo)J thang 08 nam 2024 

Dai dién hgp-phap cia co'sd' dang ky 


