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Adapalen

Thudc bén theo don

Dé xa tam tay tré em

Doc ki huéng dan sir dung truéc khi dung

Thdng bao ngay cho béc s§ hodc dugc sy nhirng tac
dung khdng mong mudn gép phai khi str dung thuéc

PHAN I. HUGONG DAN SU’ DUNG THUGC CHO NGU'd1 BENH
1. THANH PHAN, HAM LU'ONG CUA THUGC:
M@i tuyp chira:
- Hoat chét:
Adapaleti.. . ono e SR 0,1%.
- Td dugc: Propylen glycol, glycerin, sorbitan stearat, cetyl

alcohol, stearyl alcohol, polysorbat 80, isopropyl myristat,
methyl paraben, propyl paraben, natri EDTA, nuéc tinh khiét.

2. MO TA SAN PHAM: Kem dBng nhét, mau tring, khong
bi chdy Iéng & 37°C va dinh vao da khi boi.

3. QUY CACH PONG GOI:

Hop 1 tuyp 10 g kem béi da.

Hop 1 tuyp 15 g kem bdi da.
4. THUGC DUNG CHO BENH Gi:
ACNEMINE (chira hoat chat adapalen) dugc dung dé digu tri
mun tring cd & mic d6 nhe dén trung binh kem theo nét
sén va myn mu. ACNEMINE thich hgp ding cho da kho va
sang mau.
5. NEN DUNG THUGC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUONG:
Thuéc dung ngoai.
Dung boi ngoai da. Rira sach va lau khé viing da bi mun trdng
ca. Boi mot I6p méng thudc 1én viing da bi mun méi ngay mot
lan vao bubi t6i trudce khi nght ngoi. Tranh tiép xdc véi mat,
mdi va niém mac.
Khéng nén str dung thuSc qué 3 thang ma khong dugc bac sy
danh gia hiéu qua diéu tri.
Néu ban dang diing my pham: Nén dung céc loai m§ phdm
khdng gdy mun va khong lam se 16 chan léng.
Tré em dudi 12 tudi: Khéng khuyén céo sir dung.
6. KHI NAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY:
Khéng sir dung ACNEMINE néu ban qué mén véi adapalen
hay bét c(r thanh phan nao khac ctia thuéc.
7. TAC DUNG KHONG MONG MUOGN:
Thudng gap (hon 1 trén 100 ngudi ding):
Kho da, kich irng da, cam gidc néng rat, d4 da.
It gdip (hon 1 trén 1000 nguoi ding):
Viém da tiép xuc, khé chju & da, chdy ndng, nglra, da tréc
tirng mang, mun tring ca.
Chua biét ty lé:
Viém da di Ung, dau & da, da sung, kich ¢rng mi méat, dé da mi
mat, nglra mi mat, sung mi mat.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhiing téc dung khéng
mong muén gdp phdi khi s& dung thuéc.
8. NEN TRANH DUNG NHO'NG THUGC HOAC THU'C
PHAM Gl KHI PANG SU' DUNG THUOC NAY:

Tham khao y ki€n béac sy néu ban dang dung, da diing

gan day hay du dinh dung bt ctr thudc nao khac.

San phdm tri mun khac (c6 chia benzoyl peroxid,
erythromycin hodc clindamycin) cé thé dugc st dung véi
ACNEMINE, nhung cac thubc d6 phéi dugc dung vao budi
sang va ACNEMINE vao ban dém.

C6 thé dung m§ phdm nhung chi diing loai khéng gay ra mun
dau den hodc da khé.

9. CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUGC:
Né€u ban quén dung thudc, dung né ngay khi ban nhé. Néu
thai gian gan tdi lidu ké tiép, thi hdy bé qua ligu bj quén va
dung liéu ké tiép theo ké& hoach binh thudng. Khéng nén gap
doi liéu dung.

10. CAN BAO QUAN THUGC NAY NHU' THE NAO:

O nhiét dé dusi 30°C, noi khé rao, trénh anh sang.

11. NHO'NG DAU HIEU VA TRIEU CHU'NG KHI DUNG
THUGC QUA LIEU:

D6 da, kich thich da, bong da hay khé chiu.

12. CAN PHAI LAM G KHI DUNG THUBC QUA LIEU
KHUYEN CAO:

Néu ban str dung ACNEMINE qué ligu khuyén c4o hodc néu
ban v6 tinh nuét phai thudc, hay:

* Thdng bao ngay cho bac s§ hodc dén bénh vién gan nhét.
* Nh& mang theo nhan thudc hodc lugng thudc con lai dé
bac sy biét thuéc ma ban da dung.

13. NHO'NG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUGC
NAY:

Khong dung thudc nay néu ban cé vét cat hodc vét xudc trén
da hodc da bj chdy nang hodc néu ban cé bénh cham.

Trénh @€ thudc tiép xuc véi mat, miéng hodc héc mdi, va
tranh nhimg khu vurc nhay cdm khac ctia co thé. Néu tiép xtc
tinh c xdy ra, rira ngay véi nudc 4m.

Han ché ti€p xdc vdi anh sdng mat trdi va tia cuc tim nhan
tao. Nén str dung kem chéng nidng hodc quan 4o bao vé &
noi bdi thudc.

Néu da ban bi nhay cdm hodc dj irng khi dung thudc, ngung
str dung va théng bao cho bac s§. Ban c6 thé dugc yéu ciu
dung thudc it thudng xuyén hon, hodc ngung str dung thudc
mot thai gian.

Thuéc nay c6 chura:

* Methyl paraben va propyl parapen: C6 thé gdy phan tng di
ng (c6 thé phan (rng mudn).

* Propylen glycol: Cé thé gay kich (ng da.

+ Stearyl alcohol: C6 thé gdy phan Ung da tai chd (nhu viém
da tiép xuc).

Thoi ky mang thai: Khong str dung ACNEMINE néu ban dang
mang thai. Néu ban phét hién minh dang mang thai khi dang
str dung ACNEMINE, ngung str dung thudc va théng bao cho
bac sy.

Thoi ky cho con bu: Khéng st dung ACNEMINE néu ban dang
cho con bd.

Anh huéng cda thudc d6i véi cong viéc: Khéng anh hudng.

14. KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQCSY:
Trong trudng hop qua lidu hodc tac dung khéng mong mudn.
Khi dang dung thudc khac hoac mét loai thuc pham.



Rétpsnteurgtarbiruo . BéThc sy hodc dugesy.
15. HAN DUNG CUA THUOGC: 36 thang ké tir ngay san
xudt. Khong dung thuéc khi qua han dung.

PHAN II. HUONG DAN SU’ DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

1.DUQC LUCHOC:
Nhém duge ly: Thudce tri mun dung ngoai da.
Ma ATC: D10ADO3
Adapalen 12 mét hgp chat dang retinoid da dugc chirng minh
la c6 cac dac tinh chdng viém trong cdc md hinh trong co thé
va trong 6ng nghiém. Gidng nhu tretinoin, adapalen gan két
vao cac thu thé acid retinoic d3c hiéu cla nhan, nhung khéc
V6i tretinoin, adapalen khéng gén vao cac protein cta thy thé
trong bao tuong. Co ché tac dung clia adapalen dung ngoai
da c6 thé |14 1am binh thudng héa tién trinh biét héa cla cac
té bao nang biéu mé va do d6, 1am gidm su hinh thanh céac vi
nhan mun tréng ca.
2.DUQC PONG HOC:
Adapalen hdp thu it qua da. Chi mét lugng nhd (<0,25 ng/
ml) dugc tim thdy trong huyét tuong sau khi dung adapalen
trong cac thr nghiém lam sang d6i chirng. Bai tiét chl yéu
qua dudng mat.
3. CHi DINH:
ACNEMINE dugc chi dinh digu trj mun trirng ca & mic dé nhe
dén trung binh kém theo nét sdn va mun md. Thudc thich
hop dung cho da khé va sang mau.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG:
Thuéc dung ngoai.
Dung bdi ngoai da. Rlra sach va lau khé vung da bi mun trimg
ca. B6i mét 16p méng thudc 1&n viing da bi mun moingay mét
[3n vao budi téi trudc khi nghi ngoi. Tranh ti€p xlc véi mat,
maoi va niém mac.
Bénh nhan can dugc danh gia hiéu qua diéu tri sau 3 thang.
Né&u bénh nhan dang duing m§ phdm: dung cac loai my phdm
khéng gdy mun va khéng 1am se 16 chan 16ng.
Tinh an toan va hiéu qua ctia thudc chua dugc nghién clru &
tré em dudi 12 tudi.
5. CHONG CHI DINH:
Qué man véi bat cr thanh phan nao khac ctia thudc.
6.LUU Y VA THAN TRONG:
Néu xudt hién phan (rng nhay cdm hay kich (ng tram trong,
nén ngung thudc.
Thuéc nay chi dung ngoai da. Khéng nén dé thudc tiép
xGc vao mat, miéng, h8c mi, niém mac va vét thuong hé.
Néu thuéc day vao mat do tai nan phai rira that sach ngay
bang nudc am. Khdng nén boi thudc 1én da bi tray hay da
bi eczema.
Khéng nén str dung thudc & nhirng bénh nhan bi mun tring
c& nang hodc mun trén dién rong ctia co thé; han ché tiép xuc
véi &nh nang mat trdi va tia UV trong thai gian dung thudc.
Thuéc c6 chira: = :
Methyl paraben, propyl paraben: C6 thé gay di ing (c6 thé
phan rng mudn).
Propylen glycol: C6 thé gay kich (ng da.
Stearyl alcohol: C6 thé gay phan (g da tai chd (nhu viém
da tiép xuc).
Thoi ky mang thai: Khéng nén st dung ACNEMINE trong thai
ky. Néu phat hién cé thai thi ngirng str dung thudc.
Thoi ky cho con bu: Khong sir dung.

Anh huéng cia thudc déi véi cong viéc: Khéng &nh hudng.

7. TUONG TAC THUGC:

Khéng cé tuong tac nao dugc biét gilra cac thudc khac duoc
st dung déng thai trén da véi adapalen; tuy nhién, khéng
nén dung déng thai cac thudce retinoid hay cac thubc khéc cé
cung phuaong thirc tac dong véi adapalen.

Adapalen bén virng vGi oxy va anh sang va khoéng cé phan
(rng vé mat héa hoc. Trong khi cac nghién clru rong rai trén
déng vat va ngudi khéng cho thdy kha nang bi tac hai cia anh
sang hay di irng anh sang v&i adapalen, tinh an toan cla viéc
sr dung adapalen khi tiép xtc nhiéu véi anh nang hay tia cuc
tim chua dugc xac dinh trén ca dong vat va ngudi. Nén tranh
tiép xdc nhiéu véi anh nang hay tia cyc tim.

O ngudi, adapalen hédp thu qua da thdp, va do dé, tuong
tac vdi cac thudc c6 tac dung toan than hau nhu khdng xay
ra. Khéng cé bang ching vé anh hudng cda sy si dung
adapalen ngoai da Ién cac thudc dung theo duong uéng nhu
thudc ngira thai va khang sinh.

Adapalen c6 kha ndng gay kich tng tai ché nhe, do dé, su
str dung dong thaoi cac thudc c6 tac dung bong da, se da hay
nhitng thudc cé tinh kich (ng c6 thé gay kich ing gop. Tuy
nhién, cac thudc diéu tri mun tring ca trén da nhu dung
dich erythromycin (v&i nong d6 dén 4%) hay clindamycin
phosphat (1% dang base) hay dang gel nudc benzoyl peroxid
véi nong dd dén 10%, c6 thé dugc sir dung vao budi sang
trong khi adapalen dugc dung vao budi t6i do khdng cé sy
phan huy gitra cac thudc cling nhu kich ng gop.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thudng gap, 1/100 < ADR < 1/10:

R6i loan da va mé dudi da: Khd da, kich ing da, cdm giac
néng rat, dé da.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100:

R&i loan da va md dudi da: Viém da tiép xuc, khé chiu & da,
chay nang, nglra, da tréc tirng mang, mun tring ca.

Chua biét ty Ié:

RGi loan da va md dudi da: Viém da dj irng, dau & da, da sung,
kich ting mi mat, dé da mi mat, nglra mi mat, sung mi mat.
9. QUA LIEU VA XU TRi:

Kem bbi da ACNEMINE khéng str dung trong dudng uéng, chi
dung cho da. Néu thudc dugc bdi qua murc c6 thé gay ra dd
da, bong da hay khé chju. Néu xdy ra triéu ching qué liéu,
ngung dung va dén ngay bénh vién gan nhat.

Trudng hgp qua ligu do nudt phai thudc, trir khi lugng thubc
nuét phai la nhd, can xem xét rira da day.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO:

Thudc dung ngoai.

Khéng dung qua ligu chi dinh.

11. TEN, PIA CHI, BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT:
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Pharmaceuticals
CONG TY CO PHAN DU'QC PHAM OPV
S8 27, Budng 3A, Khu Céng Nghiép Bién Hoa I, Phudng An
Binh, Tp. Bién Hoa, Tinh Bong Nai.

12. NGAY XEM XET sUA DO, CAP NHAT LAI NOI DUNG
HU'GNG DAN SU’ DUNG THUGC: 26/01/2022
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