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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
RxOPDALO
Kem bai da

Khuyén cao:
Thubdc nay chi dung theo don thude

Dé xa tAm tay tré em
Boc k§ huéng dan sir dung trude khi ding

Thong béo ngay cho béc si hodc duoe st nhimg tic dung khong mong muén gip phai
khi sir dung thude

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Kem bdi da Opdalo chira;

Thanh phan diroe chet:

Hydroquinon 4% w/w.

Thanh phan ta duoc:

Alcohol cetyl, acid stearic, lanolin, dimethicon, butylated hydroxy toluen (BHT), natri sulfit. natri
edta, glycerin, propylenglycol (PG), methyl paraben (nipagin), tinh ddu lavender. nude cét.
DANG BAO CHE

Thude ding ngoai. Kem bbi da.

Ché phdm mau tring hofc tring ng, duoc déng trong tuyp nhém kin.

CHI PINH

Kem boi da Opdalo dugc chi dinh cho: diéu tri ngén han céc tinh trang da ting sic t6 da nhu dém
nau, ndm, d6i méi, tan nhang, sin da do tudi gia / do 4nh néng mat trdi va chimg tang sic 18 sau
viém.

* Nén st dung bién phép bao vé& khéi tia UV (kem chéng néng, va / ho#ic quén do bao ha).

* Néu khéng thay gié'm sic td trong vong 8-12 tuan diéu trj (3 tun dbi voi ndm da) nén ngimg diéu
tri va ving da tang sic 0 dugc ddnh gia cho tinh trang nghiém trong hon c6 thé xay ra.

* Ving da ting sic (6 cin dugc danh gid k§ ludng dé tim cée tén thuong éc tinh.

a) Tré em

Tré em (<18 tudi): Chua c6 dit lidu. Do d6, Opdalo khong duge ding & tré em dudi 18 tudi.

b) Nguoi cao tudi

Ngudi cao tubi (>65 twdi): Chua cé dit liéu. Do dé, Opdalo khéng duge ding & nguoi cao wdi trén
65 tudi.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Kiém tra dd nhay cim cia da truée khi sir dung:

B6i mot lugng nho gel 1én viing da lanh lin va kiém tra kich ung trong vong 24 gio. Néu do nhe
thi khéng nhat thiét bj chéng chi dinh nhung nén ngimg diéu tri néu ngta, viém hoac hinh thanh
mun nudc.

Liéu diing:

Kem béi da Opdalo nén duoc ding cho céc ving da can di€u tri va xoa déu hai lan mdi ngay, budi
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sang va trudc khi di ngt, hodc theo chi dinh ciia bac si. Néu khong thdy cai thién sau 2 thang didu
tri (trong vong 3 tudn déi vai nam), nén ngung Opdalo, va da dugc danh gia lai cho céc tinh trang
c6 thé nghiém trong hon.

Khong nén sur dung gel hydroquinone dé diéu tri duy tri sau 2 hodc 3 thang. Bao vé khai tia cue
tim (kem chdng niang SPF> 30 (UVA va UVB) va / hodc quan 4o bao h$) nén duge sir dung.

Viéc sir dung céc san phim hydroquinone & ving canh miii va ving duéi mét lam tang nguy co
kich tmg.

Ngtmg sir dung néu van con kich img nhe, néu kich iing nghiém trong hodc phat ban.

Céach ding

Chi diing ngoai da. Khong udng, nhé mét hoge tiém tinh mach.

CHONG CHI DINH

Kem bdi da Opdalo chéng chi dinh & nhung bénh nhén qua man cam v6i thude nay hodc vai bit
ky thanh phén trong cdng thic, bao gbm bét ky thanh phin khéng phai la thude hodc thanh phan
ctia bao bi.

Su an toan cua viée sir dung kem boi da hydroquinone trong khi mang thai hodc cho tré em chua
duge nghién ciru

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Doc ky hwong dan sir dung truée khi ding. Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bac si.
Thube nay chi ding theo don ciia bac si.

Hvdroqumone c6 thé tao ra ving da xam nau khi st dung lién tuc (tlcn trién khong ¢6 triéu chimg
v0i ting sic td da sim mau xanh x4m hodc xanh den, ban d6 va san & ving da dang diéu tri tiép
XUc v&i dnh ning mat troi). Trong mot s6 truong hop nghiém trong, ving da xam ndu co thé gy
ra cc tac dong lam bién dang. Néu ting sic té da phat trién, nén ngimg didu trj ngay lap tirc. Pé
giam nguy co tao ra ving da xam nau, hydroquinone khung nén duoc su dung dungg thoi vai cée
thu6c nhay cam v6i dnh sang (vi du nhu thudc chéng sdt rét, resorcinol, phenol hoac tiém quinine).
Hydroqumonc ¢6 thé tao ra bénh bach bién néu sir dung trong mét thoi gian tucmg dbi dai. Bach
bién hdu hét [a khong thé phuc hdi vi té bao hic té bi phé hiy dé lai cac mang tring trén da. N6 ¢6
thé che ldp céc t6n thuong da khac, bao gdm ca cac tén thuong ac tinh.

Tung quan

Hydroquinone 12 mt chét lam tréing da, c6 thé tao ra cdc tac dung khéng mong mudn trén da. Chi
sir dyng khi dwge chi dinh. Bac si nén ndm rd céc diéu kién sir dung hydroquinone dé boi ngoai da
trude khi ké don. Cac ton thuong da nén dugc béc si danh gia trude khi ké don thube dé loai trir
céc ton thuong da 4c tinh.

Nén sir dung bi¢n phép bao vé khdi tia UV (kem chdng ning va / hoic quin 4o bao hd) dé trénh tai
tao sic to.

Ting sic td hoac giam séc té trong qua trinh diéu tri nén ngay 1ap tiic ngimg diéu tri.
IIydroqumone chi nén dugc ap dung cho cac vung nho cua co thé, va khong nén ap dung trén cac

viing da t6n thuong hodc mang nhay. Tranh tiép xiic vdi mat; ; trong trudng hop tiép xic, bénh nhén
phai rira thét sach véi nude.

Néu khong thiy cai thién sau 2 hogc 3 thang didu tri (trong vong 3 tudn déi voi ndm), Opdalo nén
duoe ngimg sir dyng va danh gié lai céc tinh trang nghiém trong hon ¢4 thé c6.
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Opdalo chira natri metabisulfite, 6 thé gdy ra cdc phan img dang di (mg bao gbm céc triéu chimg
phan vé va cac con hen hodc de doa tinh mang. D6 nhay sulfit nhiéu hon thuong xuyén dugc bdo
¢40 ¢ cdc bénh nhén hen suyén.

Su phat sinh ung thw va sy dt bién

Tiép xtic lau dal voi hydroqumone trong céc nghién ciru vé kha ning gay ung thu ¢ dong vt da
cho thﬁy mét sb bang ching vé kha nang gdy ung thu. Cée nghién ctu da duoc cong bé dé chimg
minh riang hydroquinone 13 mét chét gdy dot bién va mét chit gay dot bién nhidm sic thé.

Viéc thoa hydroquinone t:ren da c6 lién quan dén bénh 4c tinh ¢ da (vay té bao hinh thoi, ung thu
biéu md té bao) trong mét sd truong hop dugc bo cdo trong y viin. Khéng ro hydroquinone 1a chét
gay ung thu hay 1a bénh 4c tinh do (e ché tac dung bao vé chiic nang tu nhién cua melanin.

Can théan trong & nhitng bénh nhén c6 tién sur hodc co nguy co phét trién ung thu khi su dung cac
san pham ¢6 chira hydroquinone. Giam sat chit ché can duoc xem xét.

Mién dich
Chira natri metabisulfit. m6t loai sulfit ¢o thé gay ra cac phan ting kiéu dj tmg bao gdm phan vé.
cdc triéu chimg va céc dot hen de doa tinh mang hodc it nghiém trong hon & mot sé nzudi man

cam. Ty 1& nhay cam tdng thé véi sulfit trong dan s n6i chung chua duge biét 1o va ¢o 12 1a thap
Di tmg sulfit duoc thay & ngudi hen suyén thuong xuyén hon so véi nguoi khéng bi hen suyén.

Viém da tiép xtic di tmg ¢6 thé xdy ra. Néu viém da tiép xtic duge bdo cdo hodc nghi ngd, Opdalo
nén duoc ngimg str dung ngay lap tic.

Sire khoe gidi tinh

Sinh sdn va kha ning sinh san

Hydroquinon uéng khéng tao ra tac dung gay doc cho phéi thai, gdy déc cho thai nhi hodc gay quai
thai & chudt, n6 ciing khong tao ra cac tac dong sinh san bat loi déang ké trong mét nghién ctu hai
thé hé. Tuy nhién & tho, céc tac dung khac nhau lién quan dén diéu tri sinh san / gdy quai thai da
duoc quan sat & lidu cao. Cac nghién ciu vé sur sinh san cua déng vét da khong duoc thyuc hién véi
cdc hydroquinon. Nguoi ta cling khong biét ligu hydroquinone ding ngodi da cé thé gay hai cho
thai nhi khi diing cho phu nir ¢ thai hodc ¢6 thé anh huong dén kha ning sinh san. Hydroquinone
dung chi nén duoc ding cho phu nit mang thai khi that can thiét.

Da

San phim thude ndy c6 thé gdy kich (g da vi no chira propylene glycol.

San phdm thubc nay o thé gy ra cdc phén (ing tai chd trén da (nhu viém da tiép xtic) hodc kich
{mg mat va mang nhiy vi n6 chira butylhydroxytoluene.

T duge
Natri sulfit: Trong trudng hop hiém, c6 thé géy cdc phan img qué min nghiém trong va co thit phé
quan.

Lanolin: C6 thé gay cac phan tmg tai chd trén da (nhur viém da tiép xic).
Methyl paraben: Cé thé gdy ra cac phan tmg di ing (co thé xay ra chdm) va trong truomng hop hiém.,
gdy co thit phé quan.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Str dung thudc cho phu ni¥ cé thai

Khong c6 dif lidu vé st dung thudc trén phu ni¥ ¢6 thai, chi nén diing thude néu loi ich v uot trdi so
Vi nguy co.

Sir dung thubc cho phu nir cho con bu

Tinh an toan caa viéc sur dung hydroquinone ngoai da trong thdi ky cho con bt chua ducsc nghién
ciru. Chua dugc biét viée thude ¢6 qua sira me hay khéng. Tuy nhién, do nhiéu loai thuée dugc bai
tiét qua stra me, Opdalo khéng nén dugc sir dyng trong thai ky cho con bi.

Tré em

Tré em (<18 tudi): Khong ¢6 dit ligu; do dé khong chi dinh Opdalo cho tré em.

Ngudi cao tudi

Khéng co dir li¢u; do d6 khong chi dinh Opdalo cho ngudi cao tudi.

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

Chua ¢6 bang chimg vé anh huong cta thudc 1én kha nang lai xe, van hanh may maoc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Peroxit: Khéng nén sir dung hydroquinone déng thoi voi peroxit (vi du: oxy gia nuée, benzoyl
peroxide, v.v.).

Thube ting nhay cam véi énh sang: Khong nén ding déng thoi hydroquinone véi thude lam ting
nhay cam véi 4nh sang,

Twong tic thude v6i thude

Viéc sir dung ddng thi hydroquinone véi peroxit (vi du: nude oxy, benzoyl peroxide, v.v.) ¢o thé
gay ra mau da tam thoi do qua trinh oxy héa hydroquinone. Mau tam thai nay duoc loai bo bing
cach ngirng sir dung mét trong nhiing san phdm thude nay va riia khu vuc boi thude bang xa phong

nhe.
Thubc gay tang nhay cam véi anh sing:

Dé giam nguy co xudt hién cdc xdm nau, khong nén ding ddng thai hydroquinone véi céc thude
cam quang (vi du: thudc tri sét rét, resorcinol, phenol hodc tiém quinin). Nhiéu loai thude thuong
dugc sir dung khéc c6 thé gay tdng nhay cdm véi anh sdng & mac do nao do.

Twong ky ciia thuée

Do khéng c6 céc nghién ciru v& tinh twong ky ctia thue, khong tron 13n thuée ndy véi cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Téng quan

Trong cac thir nghi¢m 1am sang duoc cong bd véi thai gian khdc nhau (hdu hét I4 thoi gian 12
tuén), céc tac dung phu duge bdo cdo & 559 bénh nhan dugc didu tri bang cic cong thire khac nhau
cta kem hydroquinone (2% hodc 4%) chi yéu dé didu tri ndm da I3 kich ung tai chd, ban do, ndi
man ngtia, cham chich, ngira ran, bong rat, nglta & viing da st dung. Hiu hét céc phan ting déu co

cudng dd nhe. Viém da tiép xic dge bio cdo & ba bénh nhan, mdt bénh nhan da ¢6 mét thir nghiém
duong tinh v6i test kiém tra sy nhay cam.
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Cac béo céo vé téc dung phu tu phat & Canada déi voi cAc san pham boi da hy droqumone bao gdm
céc triéu ching sau: viém da tiép xic, cam gic bong rat, doi mau da / tang sic tb da, phat ban, phat
ban nghiém trong, bong héa chét, sea, thude khong hi€u qua, ban dé nghiém trong va ung thu lanh
tinh cua da.

Diéu trj lau dai bing hydroquinone ¢6 thé din dén chimg da xam niu hodc bénh bach bién.

Phan img nhay cam véi sulfit: Sulfite c6 thé gay ra céc phan (mg kiéu di ng (bao gdm phén img
phan vé va phan ting de doa tinh mang va céc dot hen) & mot s6 ngudi nhay cam.

San pham nay c6 thé gly kich tmg da vi né c6 chira propylene glycol.

San pham nay co thé gay ra cac phéan tng tai chd trén da (ching han nhu viém da tiép xtic) hodc
kich (mg mat va mang nhiy vi n6 chira butylhydroxytoluene.

Phan g c6 hai dya trén thir nglm;m Iim sang

Boi vi cdc thir nghiém 1am sang dugc tién hanh trong nhitng didu kién rét cu thé, ty 1€ phan tng
phu duoc quan sét thay trong céc thie nghiém Iam sang ¢6 thé khéng phan anh ty ¢ quan sat dugc
trong thyc € va khéng duoc so sanh véi ty 1€ trong cac thir nghi¢m Idm sang cua mét loai thube
khac. Thong tin phan mg c6 hai tir cac thir nghiém 1am sang rét hitu ich cho xéc dinh cac tac dung
¢ hai lién quan dén thudc va cho ty 1é gin duing.

Trong mét nghién ciru dé chimg minh tinh hiéu qua va an todn ctia mot cdng thire duge phim mai
cua hydroquinone 4%, & dang gel khong ¢6 phan (ing phu nghiém trong nao duoc phat hién.
Trong nghién ctru, 48,3% nguwi tham gia bj phan Gmg bt loi, trong d6 43.3% ¢6 lién quan dén san
pham. Chi ¢6 mot phan ing bit loi gay ra vide rat khoi thir nghiém (bong vay), 51,7% bénh nhan
tir nhém chiing khong bi phan img phu, 35% trai qua mét phan ting bét loi, 6,7% tri qua hai phan
tmg bét loi, 5,0% trai qua ba phan img bt lgi., va 1,7% trai qua 4 phan tmg bat loi.

Bing 1 Tém tit cac phan g bit lgi theo hé co quan va thir tu thuit ngiv
(tir dién McdDRA) tir xét nghiém IAm sang HQ * -4% (02-0268)

Hydroquinone dang gel 4% Placebo

n(%) n = (%) |
Réi loan mét 1(3,57) " | ’
Kich tmg mit 13,57) ] _ j
Réi logn chung va tai vimg da | 13 (46,43) 10 (31,25) ¥

ding thude

Bong tréc ving da ding thuée | 1 (3,57) ]

Khb rap ving da ding thuée | 2 (7,14) =

Ban dé ving da dung thube | 2 (7,14) "

Ngtra viing da ding thude 9 (32,14) 10 (31.25)

RSi loan ho hip, trung that, | - 2 (6,25)

16ng nguc

Kich img duéng ho hip . 1 (3,13) |'
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Hit hoi - L 3,13)

Réilogn davamé dusida | 4 (14,29) ' 2 (6,25) |
Mun trimg c4 dang viém 3 (10.71) B _ |
Viém da tréc vay 1(3:57) 1(3,13) - —*
Phi mat - 1'(3,13) _4‘

Céc phan tng c6 hai thudong xuyén nhét duoc béo cdo trong nghién ciru lam sang I3 cic rdi loan
viing da ding thudc v&i 46,43% bénh nhén trong nhém chirng va 31,25% bénh nhan trong nhom
gia dugc. Réi loan da va mé dudi da 1A phan g co6 hai dugc bdo céo thudmg xuyén thir hai voi
14,29% bénh nhan trong nhém chimg va 6,25% bénh nhan trong nhém gia duge. Hai tr uong hop
rdi loan hd hip, 1dng nguc va trung thét duge bao cdo & nhom dung gia duoc (kich tng duonu mui
va hat hoi) véi 6,25% sb nguoi tham gia nhém gia duge. Chi ¢d mot trudng hop rdi loan vé mat
(kich tmg mat) da dwoc béo cdo trong nghién ciu (3,57%).

Phén irng ¢6 hai dya trén thir nghiém [Am sang (trén tré em)
Opdalo khong dugc nghién citu trén tré em
Phan tmg ¢6 hai sau khi lvu hanh trén thi trweong

Tan suét duoc xdc dinh la: rat phd bién (>1/10), phd bién (21/100 dén <1/10), khong pho bién (=
/1.000 dén <1/100), hiém (>1/10.000 dén <1/1.000), rit hiém (<1/10. 000) va tin sudt khong xéc
dinh (khdng thé ude tinh tir dit lidu ¢6 sin).

Réi loan da va m6 duéi da

Khéng phé bién: ban do va ngtra.

Hiém: Nhay cam da. Khi diéu tri [du dai, n6 ¢6 thé gdy ra phéan (ng tang sac t6 da.

Nén ngimg diéu tri néu nhimg rdi loan nay khong bién mat sau mot tudn.

Rét hiém: Bénh bach bién da dugc quan sét thiy trong mét sb truemg hop ¢4 biét. Ochronosis da
duoc ghi nhin khi dicu trj trong m6t thai gian dai (hon 6 thang), chi yéu & ngudi da den.

Khodng ¢6 tdc dung phu toan than nao dugc mb ta.

Nén dirn ditng thubc ngay néu phat hign thily cdc phan vng 6 hai.

Thong bdo véi bdc si n!u?hg tic dung khdng mong mudn gip phii khi siv dung thubc.

QUA LIKEU VA CACH XU TRi

Tiéu thu lidu 16n cép tinh cta hdn hop chira Ilydroquinf)ne, vb tinh hodc ¢b y dinh v tir (> | e
hydroquinone), d& dugc b4o céo 1a tao ra cdc dau hiéu réi loan thn kinh trung uong cap tinh nhu

run, chong m.;tt, co gidt co, dau diu va mé sang, ngodi ra U tai, budn nén, kho ho hap, co giat va bét
tinh. Néu udng qua liéu hydroquinone, hay dicu tri triéu chimg.

Thong bao vai béc sTkhi nghi ngo qua liéu thuée.
THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG
Dic tinh dwee lue hge
Nhém chrge Iz Thube da ligu
Ma ATC: DI1AXI11
Co ché tic dung
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Vige sir dung hydroquinone ngoai da lam giam séc t6 da thuan nghich bang céch tic ché qua trinh
oxy hoa enzym tyrosine thanh 3, 4-dihydroxyphenylalanin (dopa) ¢c6 lién quan dén bude diu tién
cua con duémg sinh tong hop séc t6 melanin va tic ché cic qua trinh trao déi chat melanocyte khic.
Tiép xuc voi dnh sédng mét troi hoac tia cuc tim s& lam cho cac viing tay tr&“'mg tai tao lai sic td.
Dac tinh duge ly hoc
Su tich tu ctia melanin & 16p trén cua biéu bi 1a nguyén nhén chinh din dén ré; loan sic t6. Melanin
la mgt polyme bén va hiu nhu khéng c6 phuong phéap pha hiy cdu tric né va [am sang da. Do do,
trc ché téng hop melanin la cach tiép can thuemg dugc sir dung nhat dé giam ham lugng melanin
trong 16p biéu bi. Hydroquinone anh huéng dén sy hinh thanh melanogenesis bing cach canh tranh
vOi tyrosine cho enzyme tyrosinase dé oxy héa; véi su hién dién mot lwong chét xiic tac cua dopa,
hydroquinone bi oxy hoéa thanh chét chuyén hoa benzoquinone doc hai ¢6 thé lam hong mang;
hydroquinone trc ché tong hop DNA va RNA va thay dbi su hinh thanh melanosome: kinh hién vi
dién wr va mé héa hoc chi ra ring hydroquinone anh hudng dén cdu tric mang cua té bao hic t6 va
cudi cling gdy hoai tir toan b té bao hic t6.
Dic tinh dwrge dong hoc
Hp thu

= Sur hap thu hydroquinone qua dudng udng hoic trong khi quan dién ra nhanh chong va séu rong
(Garton & Williams, 1949; Divincenzo et al., 1984; English et al., 1988). Tuy nhién, ty I¢ hip thu
hydroquinone qua da thdp. Marty va cng sur. (1981) bdo céo ring hang s6 thdm in vitro d6i véi da
chudt va da ngueoi lan lugt 13 28 x 10-6 va 4 x 10-6 cm / gio. Dua trén dir liéu cua Bucks et al.
(1988), toe do hap thu qua da ciia ngudi in vivo la 3 ug /em2 / gidr va hing sé thdm 2,25 x 10-6
cm / gidr 6 thé dugc tinh todn. Lugng hydroquinone thyc é duoc hdp thy sau khi tiép xic qua da
phu thudc vio ndng do tiép xiic, thdi gian tiép xic va dung moi, ciing nhu cdc yéu t6 khac. Khi
Bucks et al. (1988) boi hydroquinone ¢6 gin 1*C trong dung méi con lén trén cia nh iing ngudi tinh
nguyén trong 24 git, 57% trong téng '“C duoc bai tiét qua nudc tiéu sau 5 ngay. Viéc bd sung man
chan ning vao dung dich hydroquinone lam giam tong lugng bai tiét xudng 26%.
Phdn bo
Sau khi cho chuét F-344 uéng hydroquinone danh ddu phéng xa. hoat d6 phong xa duoc phéan bé
rong réi khip cac mé dong vat. Hoat tinh cao nhat duoc khu tri & thén va gan (Divincenzo va cong
sw, 1984). Tuy nhién, trén co sé dinh lugng, lugng duge gitt lai trong co thé ddng vat 1a thép, chiém
<2% 10ng lidu 48 gior sau khi phoi nhiém (Divincenzo ct al., 1984; English et al.. 1988). Sy phéan
bé réng réi va loai bo rong rai cling duogc quan sat thﬁy sau khi tiém hydroquinone vao khi quan
cho chuét F-344 (Lockhart & Fox, 1985b). Tuy nhién, sau khi tiém vao tinh mach hydroquinone
duoc danh diu phong xa cho chudt F-344, phéng xa di dugc hién thi, sir dung k¥ thuat chyp tu
dong toan b co thé, tap trung trong tiy xwong, tuyén irc va cii tring cua 14 lach (Greenlee va cong
sy, 1981a). Céc thi nghiém sau dé chi ra ring hoat do phéng xa hoa tan trong axit va lién két cong
héa trj déng ké c6 thé dugc phuc hdi trong tuyén e, tiy xuong va bach ciu 24 gi¢r sau khi tiém
tinh mach (Greenlee va cong su, 1981b). Nhiing két qua nay chi ra ring dudng ding cé thé anh
huéng dén cdu tric phan bé va thai trir durge quan sat sau khi dung hydroquinone.
Chuyén héa
Hydroquinone dugc chuyén dbi chi yéu boi qua trinh chuyén hoa pha II thanh c4c lién hop hoa tan
trong nuéc, duoc thé hién béng céich chi thu hdi mét it hon chét gbc va p-benzoquinone (0,25-7%)
nhung mét lwong Ién hydroquinone-monoglucuronide va hydroquinone-monosulfate (>90%) trong
nude tidu (Divincenzo et al. 1984; English ef al. 1988). Mot ty I¢ nhé cua lidu da duge phuc hoi
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dudi dang lién hop axit mercapturic cta hydroquinone, cho thiy su hinh thanh trung gian cua lién
hop glutathione ctia hydroquinone.

Divincenzo va cdng su. (1984) da chitng minh ring ding liéu lap lai v&i 200 mg hydroquinone /
kg khéng lam thay dbi trong luong gan chudt twong ddi hodc tuyét dbi hodc gdy ra hé théng oxy
héa chiic nang hén hop & gan, hydroquinone ciing khong trai qua giai doan | oxy hoéa thanh cac
chit chuyén héa khac nhu [,2,4 -trihydroxybenzen. Ngoai ra, sy hinh thanh [. 2. 4-
trihydroxybenzenc khéng dugc quan sit thiy trong nudc tiéu sau khi cho tho udng hydroquinone
(Garton & Williams, 1949). Tuy nhién, sau khi tiém hydroquinone (50 mg / kg) vao mang bung &
chut Wistar va thé trang Nhit Ban, 1. 2, 4 - trihydroxybenzene chiém mét ty I¢ dang ké (khoang
12%) céc chét chuyén héa dugc thu hdi trong nude tidu (Inoue et al., 1989a, b). Sur khdc biét 16
rang nay trong hé so chuyén hoa duoge quan sat thiy khi hydroquinone dugce st dung theo dudng
trong phic mac thay vi dudng uéng c6 thé lién quan dén kha nang cla hé tiéu hoa dé lién hop céc
hop chat phenol dugce hap thu trong rudt, do dé 1am giam luong hydroquinone tu do c6 sén cho Pha
I chuyén hoa & gan (Powell va cbng su, 1974; Cassidy & Houston, 1980a. b: Cassidy & Houston,
1984).

Thai trr

Hydroquinone duoc thai trir chi yéu dusi dang chit chuyén héa tan trong nude qua nude tiéu
(khodng 90%). Sy khéc biét lién quan d@én lidu lugng da dugc quan sét thdy & nhiing con chudt
nhan 25 hogic 350 mg / kg, diéu nay cho thdy ring céc qua trinh dao thai d& bao hoa 6 muc |iéu cao
(English et al., 1988). Di¢n tich duéi duong cong (AUC) gia tri ndng do trong huyét tuong, cung
cdp chi s6 sinh kha dung, cling cho thiy su bdo hoa thai trir da xdy ra & muc liéu cao, dac bi¢t déi
v6i phu nit. Thuc té 13 phin I6n hoat d§ phéng xa duoc bai tiét lién quan dén giai doan thai trir
alpha cho thiy didu nay co thé 14 do su lién hgp cta hydroquinone véi cac chét chuyén hoa dé bai
tiét. Su xuat hién cia dinh kép trong ndng do trong mdu so véi dudng cong thoi gian cho thdy ring
qud trinh tai hap thu hydroquinone qua dudng rudt c6 thé da Xay ra.

Nghién citu tinh tham (UIBF 03.09.60 (V)):

Tinh thim qua da cia hydroquinone trong hai cong thirc bén rén (gel) va mot cong thirc dbi chiéu
ban rén st dung ¢ bao khuéch tan kiéu FRANZ di dugc nghién ciru. Kha niang thim qua da cia
hydroquinone duoc thiét 1ap bang cach x4c dinh luong tac nhan da vuot qua da & mdi khoang thoi
gian da dinh truge. Khéng 6 su khac biét dang ké giiia ba cOng thire vé cac bién sé thim thiu dugc
nghién ctru (tdc d6 thém qua da, dd tré va luong thim qua mot don vi thoi gian) (p = 0.1).

QUY CACH PONG GOI:

Hép 1 tuyp x 10 gam

Hép 1 tuyp x 15 gam

Hop 1 tuyp x 30 gam

HAN DUNG CUA THUOC: 24 théng ké tir ngdy sin xuit,

PIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CITUAN CHAT LUQONG

Bao quan: Noi khé thodng, nhi¢t d6 khéng qua 30°C, tranh anh sang.

Tiéu chuin chit lwgng: TCCS.
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CO SO PANG KY THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE
Phéng 09, lau 10, tda nha The EverRich 1, s& 968 dudng Ba Thang Hai, phudng 15, quan 11, thanh

phé Hé Chi Minh.

CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM MEDIPHARCO
S6 08 Nguyén Truamg T§, phudng Phuéc Vinh, thanh phé Hué, tinh Thira Thign Hué.

Tp. Ho Chi Minh, ngay oY thang os nim 2523

Giam doc
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