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Rx_Thuốc nay chi dùng theo đơn thuốc 

TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

1. TÊN THUOC: MAKESEVEN 
2. CAC DAU HIỆU LƯU Y VÀ KHUYÉN CÁO KHI DUNG THUỐC: 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngày cho bác hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuốc. Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ 

3. THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUÓC: 
Cho 1 đơn vị đóng gói nhỏ nhất: 

Thành phan hoạt chất: Mỗi Tuýp 5g/ 10g kem chứa Azelaic acid 20% (w/w) 

Thành phan tá được: Dầu parafin, Cetyl alcohol, Cetyl steryl alcohol, Sorbitan monooleat 

(Span 80), Polysorbat 80 (Tween 80), Propylen glycol, Natri Edetat (Na EDTA), Methyl 

paraben (Nipagin), Propyl paraben (Nipasol), Nước tinh khiết vừa đủ 1 Tuyp. 

4. DANG BAO CHE: Kem bôi da 
Mô tả dạng bào chế: Kem màu trắng sữa, đồng nhất, không mùi, không chảy lỏng ở 370C, 

không dính vào da khi bôi. 

5. CHỈ ĐỊNH: 

Điều trị tại chỗ mụn trứng cá thông thường (mụn đầu đen, đầu trắng) và mụn trứng cá (nốt san, 

mụn mủ) 

6. LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG: 
* Cách dùng: 

Dùng ngoài da. Trước khi sử dụng thuốc, da phải được làm sạch bằng nước và lau khô, có thể 

sử dụng chất làm sạch da nhẹ. 

* Liều dùng: 

Rửa sạch vùng da cần điều trị và để khô, bôi một lớp thuốc mỏng và thoa kỹ hai lần mỗi 
ngày (sáng và tối). Lượng kem theo khuyến cáo cho 2,5 em (khoảng 0,5g) là vừa đủ cho toàn 

bộ vùng mặt. Nếu để điều trị các khu vực khác (ngoài vùng mặt), ví dụ như ngực và lưng, 

lượng kem bôi cần điều chỉnh cho phù hợp. 
Bệnh nhân có làn da nhạy cảm chỉ nên sử dụng thuốc 1 lần/ ngày (vào buổi tối) trong 

tuần điều trị đầu tiên và sau đó tăng lên sử dụng 2 lần mỗi ngày. 

Thời gian sử dụng thuốc thay đổi tùy theo từng người và theo mức độ nặng của bệnh. 

Thông thường, các ton thương do viêm được cải thiện rõ sau 4 tuần điều trị. Để đạt được hiệu 

quả tốt nhất, nên sử dụng thuốc liên tục trong khoảng thời gian vài tháng (xem phần: Đặc tính 

dược học) 

Điều quan trọng là tiếp tục sử dụng thuốc thường xuyên trong suốt thời gian điều trị. 

Tuy nhiên trong trường hợp kích ứng da không thể chịu đựng được (xem phan: Tác dụng 

không mong muốn), nên giảm lượng kem mỗi lần sử dụng hoặc giảm tần suất sử dụng thuốc 
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xuống mỗi lần một ngày cho đến khi hết kích ứng. Nếu cần thiết, có thể tạm dừng việc điều trị 

trong vài ngày. 

Sửa dụng thuốc với trường hợp đặc biệt 
-Trẻ em 

Trẻ em từ 12 - 18 tuổi: không cần điều chỉnh liều khi dùng thuốc 
Vi tính an toàn và hiệu quả kem MAKESEVEN ở trẻ em dưới 12 tuổi chưa được xác định. Vi 
vậy không nên dùng thuốc 

-Người già 

Chưa có nghiên cứu nào được tìm thấy ở bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên. 
-Bệnh nhân suy gan 

Chưa có nghiên cứu nào được tìm thấy ở những bệnh nhân suy gan. 
-Bệnh nhân suy thận 

Chưa có nghiên cứu nào được tìm thấy ở những bệnh nhân suy thận. 

7. CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 
Bệnh nhân quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

8. CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 
Chỉ sử dụng bên ngoài 

Cần thận trọng khi sử dụng thuốc để tránh tiếp xúc với mắt, miệng và các màng nhay khác, 

bệnh nhân nên được hướng dẫn phù hợp. Trong trường hợp vô tình tiếp xúc mắt, miệng hoặc 

các màng nhay khác bị ảnh hưởng phải được rửa sạch nhiều lần bằng nước. Nếu kích ứng mắt 

vẫn còn, bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ. Nên rửa sạch sau mỗi lần thoa thuốc. 

Sau khi đưa thuốc ra thị trường có báo cáo rằng tình trạng trầm trọng hơn ở bệnh nhân hen 

suyén có sử dụng acid azelaic. 

Cảnh báo tá dược 

- Thuốc chứa propylen glycol: Propylene glycol có thé gây kích ứng da. Không dùng thuốc này 

ở trẻ sơ sinh dưới 4 tuần tuổi có vết thương hở hay trên diện rộng của da không lành lặn hoặc 

bị ton thương (như bỏng) mà không hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. 
- Thuốc có chứa các paraben (methyl paraben (nipagin), propyl paraben (nipasol)): có thể gây 

các phản ứng dị ứng (có thể xảy ra chậm). 

- Thuốc có chứa cetyl alcohol, cetyl steryl alcohol: Có thé gây các phản ứng tại chỗ trên da 

(như viêm da tiếp xúc). 

9. SỬ DỤNG CHO NGƯỜI MANG THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Không có dữ liệu về sử dụng thuốc trên phụ nữ có thai và cho con bú, chỉ nên dùng thuốc nếu 

lợi ích vượt trội so với nguy cơ 

10. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Tương tác thuốc: 

Tránh bôi các loại thuốc khác cùng thuốc trừ khi có chỉ định của bác sĩ. 

Tránh dùng các sản phẩm có thé gây kích ứng da như xà phòng, chất tẩy rửa, sản phẩm có côn, 

hương liệu, chất làm se da hoặc xút (NaOH). 
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Nên tránh các thức ăn cay, nóng, đồ uống có cồn, vì có thé gây đỏ da khi điều trị bằng thuốc. 
Tương ky thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác 

12. TÁC DỤNG KHONG MONG MUON (ADR): 

Các phan ứng kích ứng da nhất thời (ngứa, nóng rat hoặc như kim châm) đôi khi xảy ra, 

thường khi bắt dầu dùng thuốc. Tuy nhiên, các kích ứng này thường giảm di sau một thời gian. 

Thường gặp: Sưng, đau, khô da, rối loạn sắc tố da hoặc kích ứng tại vị trí điều trị. 

Ít gặp: Da nhờn, mụn trứng cá hay bị mat màu da, ngứa, viêm da. 

Hiém gap: viêm môi, eczema, viêm loét, phan ứng di ứng, phat ban tai vi tri diéu tri, lam nang 

thêm các triệu chứng hen suyễn. 

Ngừng sử dụng và thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ nếu có tình trạng dị ứng như phát 

ban để có những biện pháp kịp thời xử lý. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

13. QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Các triệu chứng khi quá liều có thể gặp bao gồm các tác dụng phụ của thuốc ở mức độ nghiêm 

trọng. 

Khi bị quá liều, cần ngừng dùng thuốc và đưa bệnh nhân đến các cơ sở khám chữa bệnh gần 

nhất đề điều trị kip thời. 

14. DƯỢC LỰC HỌC: 

Mã ATC: D10AX03 

Nhóm được lý: các thuốc trị mụn khác dùng ngoài da 

Tác dụng kháng khuẩn và ảnh hưởng trực tiếp đến chứng tăng sừng hóa nang lông được 

cho là cơ sở cho hiệu quả điều trị của thuốc với mụn trứng cá. 

Về mặt lâm sàng, người ta quan sát thấy có sự giảm đáng ké mật độ khuẩn lạc của 

Propionibaeterium acnes và giảm đáng kể tỷ lệ acid béo tự do trong lipid bề mặt da. 

In vitro và in vivo, acid azelaic ức chế sự tăng sinh của tế bào sừng và bình thường hóa 

quá trình biệt hóa biểu bì giai đoạn cuối bị rối loạn trong mụn trứng cá. Trong mô hình thí 

nghiệm trên thỏ, acid azelaic đây nhanh quá trình tiêu nhân mụn do tetradecane gây ra. 

Trên lâm sàng, thời gian điều trị liên tục có thé lên đến 1 năm. 

15. DƯỢC ĐỌNG HỌC: 

Sau khi bôi kem lên da, acid azelaic thấm vào tat cả các lớp da người. Sự thâm nhập vào 

da bị tổn thương nhanh hơn so với da lành. Tổng cộng 3,6% liều dùng được hấp thu qua da sau 

khi được dùng 1 liều duy nhất 1g acid azelaic (tức 5g kem). 

Một phan acid azelaic được hấp thụ qua da và được đào thải dưới dạng không biến đôi 

qua nước tiêu. Phan còn lại được chuyền hóa qua quá trình beta — oxy hóa thành các acid 

dicarboxylic chuỗi ngắn (acid carboxylic C7, C5) cũng được tìm thấy trong nước tiểu. 

16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 tuýp 5g/10g kem, Tuýp nhôm, kèm đơn hướng dẫn sử dụng. 
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17. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA 
THUOC: 
Điều kiện bao quan: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C 

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS 

Hạn dùng: 36 tháng, kể từ ngày sản xuất. Hạn dùng sau khi mở nắp: 30 ngày. 

18. TÊN, DIA CHỈ CƠ SỞ SAN XUAT: 

Sản xuất trên dây chuyền đạt tiêu chuẩn GMP-WHO tại: 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM NASAKI 

Dia chỉ: Lô E8, E9 Cụm công nghiệp da nghề Đông Thọ, xã Đông Thọ, huyện Yên Phong, 

tỉnh Bắc Ninh, Việt Nam. 
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