Poc k§ huéng din sit dung trude khi dung. Néu cén thém théng tin, xin hoi ¥ kién bac si
Thuée nay chi ding theo dom clia bacsi.

Gel KLENZIT-C

Gel Adapalene + Clindamycin Phosphat

Thanh phén:

Méi gam gel chifa:

Adapalene: 1 mg :

Clindamycin phosphat USP twong duong Clmdamycm 10mg

Té duge:Dinatri edetat, Carbomer 940, Propylen glycol, Methyl
hydroxybenzoate, Phenoxyethanol, Poloxamer 407, Natri
hydroxid, nu6c tinh ché vd.

Dwgec lue hoc:

Adapalene:

Adapalene 12 mot chét giéng Retinoid diing dé diéu tri trimg c4. N6
la mot din chdt naphthoic ¢6 mot chudi bén methoxyphenyl

adamantyl. C4c nghién ciu hod sinh va dugc hoc da chimg minh

ring Adapalene c6 kha nang diéu hoa qua trinh biét hod t€ bao, simg
hod va cic qua trinh gay viém. Cic qud trinh nay déng vai tro quan
trong trong nguyén nhin gay bénh trimg c4.

Adapalene géin két dic hiéu vdi receptor cia acid retinoic nhan
nhung khong géin két véi receptor protein cytosolic. Ngudi ta cho
ring Adapalene boi ngoai da c6 tdc dung binh thudng hod su biét
hod céc t&€ bao biéu mo6 nang din dén lam gidm su hinh thanh cdc
mun nho.

Clindamycin:

Clindamycin trc ché sutfmg hop protem ctia vi khudn bang cch gin
vao ban don vi 50S ciia ribosom va anh hudng dén qua trinh khoi tao
chubi peptid.

Nghién ciru trong 6ng nghiém cho thdy Clindamycin tc ché€ toan bo

céc vi khudn Propionibacterium acnes dugc nuéi cdy tai ndng do ic

ché t6i thiéu (MIC) 12 0,4 mcg/ml. D3 thdy c¢6 khing chéo giita
Clindamycin va Erythromycin.

Duoc dong hoc:

Adapalene: Dugc dong hoc cua Adapalene ding ngohl da chua
duge nghién ctiu nhiéu. T4c dung diéu tri ctia thude thudng xudt
hién trong vong 8 dén 12 tudn tir khi bat ddu diéu tri. Adapalene it
hap thu qua da, chi tim thdy mot luong nho (< 0,25 ng/ml) trong
huyét tuong ¢ nhimg bénh nhan bi trimg c4 boi Adapalene ngoai da
truong dién trong céc thir nghiém 1am sang. Thudc thai trir chii yéu
qua dudng mat. :
Clindamycin: Khi ding ngoai da, Clindamycin hip thu khoang 4
dén 5%. Sau khi boi Clindamycin nhiéu 14n, chua t6i 0,04% t6ng
liéu dugc bai xudt trong nuéc tiéu.

Chidinh:
Gel KLENZIT-C dugc chi dinh dé dléu tri tai ch6 cho bénh nhan bi
bénh trimg c_é

Liéu luong va cach dung:

Nguoi lon: ;

Klenzit-C dugc dung dé diéu tri tai ché & cac vang c6 nhiéu mun,
n6t sdn va mun mi cho bénh nhan bi bénh triing c4 nhe va vira. Boi
mot 16p mong thudc 1én viing da ton thuong da rira sach va lau kho,
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mbi ngay mot lﬁn vao budi toi. KhOHg_éyoc dung déng thoi Klenzit-
Cv6i cdc thude boi ngoai da c6 thé gay ku;h‘tmg

Trong céc tudn ddu méi boi thudc c6 thé Guan sét thdy hién twong |
lan toa trimg cd. D6 la do tic dung cla thu5?y‘gn céc tén thuong
trudc day chua nhin thdy va khong nén coi d do cén ngimg

diéu tri. C4c két qua diéu tri dugc ghi nhan sau 8 déf]2 tuén ding
thudc. <>
Diing cho nguoi cao tudi: {Q

Hau hét céic nghién citu 1am sang cia Adapalenc dugce thuc hlelgtren
céc bénh nhan tir 12 dén 30 tudi bi tring c4, do d6 khong bao g@g.
céc bénh nhan tir 65 tudi trér 1én va chua xdc dinh dugc dap ting véi—

thu6c & ngudi cao tudi c6 khac v6i ngudi tré tudi hay khong. Cic
kinh nghiém lam sang khac khong cho thdy su khac biét vé dap iing
véi thudc & ngudi cao tudi so véi ngudi tré tudi. Khong c6 céc thong
tin cu thé so sanh viéc sir dung Adapalene & ngudi cao tudi so véi cdc
nhém tudi khdc. Ngudi cao tudi thudng khong bj tring cd, do d6
viéc sir dung cdc ché phim diéu tri tring c4 ¢6 thé khong c4n & lifa
tuéi ndy.

Ding chotré em:

An toan va hiéu qua cua phéi hop Adapalene va Clmdamycm cho
bénh nhan nhi duéi 12 tudi chua dugc xéc dinh, do d6 khong nén
dung Klenzit-C cho Iifa tudi nay.

Chong chi dinh:

Gel KLENZIT-C chong chi dinh cho bénh nhan ¢6 tién sirmén cam
véi Clindamycin, Lincomycin, Adapalene hay bdt ky thanh phéin
nao cia thude, Thudc cling chong chi dinh cho bénh nhan ¢6 tién sir
viém rudt khu vire hay viém rudt két c6 loét hodc tién sir viém ru6t
két cé lién quan tGi khéng sinh.

Chéng chi dinh cho phu nir c¢6 thai hodc nu6i con bi.

An toan va hiéu qua cia ph6i hop Adapalene va Clindamycin cho
bénh nhan nhi duéi 12 tuéi chua duge xédc dinh, do d6 khong nén
ding Klenzit-C cho 1ia tudi nay.

Canh bio: :
Clindamycin khi ding u6ng va tiém c6 thé gay viém ruot két nang,
¢6 thé din dén tir vong. Khi sit dung cong thitc thudc boi ngoai da
chita Clindamycin c6 thé ¢6 hap thu khang sinh ti bé mit da. Pi c6
thong bdo vé Clindamycin ding dudng toan than hoic boi ngoai da
gy tiéu chdy, tiéu chay c6 mau va viém rudt két (bao gém viém rudt
két gia mac).

Tiéu chay, viém rudt két vﬁ viém rudt k&t gia mac di duge thay xuit
hién sau vai tudn khi ngirmg ding Clindamycin dudn gudng vatiém.

Than trong:

+ Chi dung ngoai da
+ Mot s6 ddu hiéu va triéu chimg & da nhu ban do, kho da, tréc vay,
néng rat hay ngita c6 thé xay ratrong qu4 trinh diéu tri.

+Tranh day thuéc vao mat, moi, géc miii va niém mac.

+ Can han ché tiép xtic v6i 4nh sdng k€ ca 4nh sdng dén soi d6t trong
khi dang su dung gel KLENZIT-C . :

+ C6 thé xdy ra kich (g tai ché khi diing déng thdi véi cic ché
phim ding ngoai da c6 thé 1am kho da hodc kich ing da nhu xa
phong y t€, chat tdy rira, cic xa phong va cic my phdm c6 tic dung
1am khé da manh, cdc ché phdm c6 néng do con cao, chat 1am san
da, huong liéu hay cdc chatkiém. -

- Ngung ngay thuéc néu cé phan img qua méan véi bat ky thanh phan
naocuathude, -

+ Khong boi thudc lén vét cit, trdy xudce, viing da bi eczema va viing
dabibong nang

+Trénh ti€p xtic v6i tia titngoai.

+ Than trong khi d[xng cho nhitng nguoi ¢6 codia di tmg.

-

Tuong tac thudc:
Do Adapalene c6 thé gay kich I.tng tai ché trén mot s6 bénh nhan nén
cin than trong khi ding cling lic véi cdc sin phdm cé thé gay kich



(g tai ché khéc (nhu xa phong y t€, cht tdy rira, cdc xa phong va
m§ phdm c6 tic dung lam kho da manh, céc ché phdm c6 néng do
c6n cao, chét 1am san da, huong liéu hay cic chat kiém) Cin dic biét
than trong khi diing cdc ché pham chia lvu huynh, resorcinol hay
acid salicylic két hop véi gel KLENZIT-C. Néu da ding cdc ché
phim d6 r6i thi nén dé ching hét tdc dung réi méi ding gel
KLENZIT-C.

Clindamycin c6 tinh cht ttc ch€ thin kinh co. Do d6 cdn ding than
trong trén nhitng bénh nhan dang ding céc loai thudc iic ch€ than
kinh co vi né c6 thé 1am tang tdc dung clia céc thuée nay.

Kha nang gay ung thu, gay dot bién va giam kha nang sinh san:
Nghién cttu vé kha nang gay ung thu clia Adapalene dugc ti€n hanh
trén chudt nhat ding duong ngoai da va trén chu6t c6ng ding dudng
uéng, vdi liéu cao hon khoang 4 t6i 75 1an liéu ding t6i da boi ngoai
da hang ngay cho nguoi. Trong nghién citu ding dudng uéng, thay
c6 khuynh huéng ty 1& véi liéu vé tin sudt mac u tuyén va u biéu mo
& tuyén tic clia chudt cong cdi, va vé tin suit méic u t€ bao ua crom
lanh tinh va 4c tinh ¢ tuy thugng than ctia chudt cong duc.

Chua c6 nghién citu vé tinh gay ung thu do 4nh sdng v6i adapalene.
Céc nghién citu trén dong vat cho thdy tang nguy co ung thu khi sir
dung céc thuéc c6 tdc dung duge 1y tuong tu (vi du cdc Retinoid) khi
cho chiéu tia tir ngoai trong phong thi nghiém hay phoi néng. Do dé
khuyén cdc bénh nhan nén trdnh hodc han ché t6i da viéc tiép xiic
véi 4nh ning hay cac nguén chi€u tia tirngoai nhan tao.

Trong mét loat cdc nghién cify, in vitro va in vivo déu cho thdy
Adapalene khoéng cé tic dung gdy dot bién gen hay gay doc cho
gen.

Nghién citu dinh gid kha nang gy ung thu cia Clindamycin 1%
dugc ti€n hanh bang cich ding thuéc hang ngay cho chudt nhét
trong hai nam. Liéu diing cho nghién cifu niy cao hon khoang 3 dén
15 l4n liéu Cl'mdamycin ding cho ngudi, gia dinh thudce hép thu
hoan toan va so sdnh dua vao dién tich bé mit co thé. Khong thdy c6
déu hiéu gia tang ddng ké céc khoi u khi diing thuc cho dong vat.

Clindamycin 1% lam rit ngﬁn déng ké thdi gian trung binh khoi

phat cac kh6i u khi nghién citu trén chudt nhit trui long gay u bang

céch chiéu 4nh nang nhan tao.

Thir nghiém kha nang gay doc véi gen dugc tién hanh bao gém thir
nghiém vi nhéan trén chudt céng va thir nghiém Ames déo trén
Salmonella, ca hai thir nghiém déu cho k&t qua am tinh. Nghién citu
su sinh san ctua chuét cong ding Clindamycin hydroclorid va
Clindamycin palmitat hydroclorid khéng thdy c6 bang ching lam
giam kha nang sinh san.

Phu nir o thai:

+ Adapalene: Tac dung gay quai thai- XéploaiC .

Khoéng quan sit thiy tic dung gay qudi thai & cdc nghién citu trén
dong vat. Chua c6 céc nghién citu ddy di va kiém sodt t6t trén phu

nit ¢6 thai, do d6 khong ding Adapalene cho phu nir c6 1ha1 trir kh1

lgi ich lalénhon nguy cotiémtangchothainhi. —

+ Clindamycin: Tac dung gay quai thai - Xép loai B

_ Céc nghién ciu trén su sinh san cia chudt nhit va chuot cong diing
Clindamycin theo dudng duéi da va dudng uéng da duge thyc hién,
cho thiy khoéng c6 bang chiing vé sunguy hai d6i v6i bao thai.

Phu nit nudi con bii:

Chua biét Adapalene va Clindamycin khi ding dang gel ngoai da c6
di vao sita me hay khong. Tuy nhién, khi diing Clindamycin theo
dudng udng va duong tiém déu c6 xudt hién thudc trong sita me. Do
nguy co gap cdc phan dng bat 1gi nghiém trong d6i véi tré dang bii
sifa me, c4n cin nhic tdm quan trong cla thude d6i véi ngudi me dé
quyétdinh ngimg dung gel KLENZIT-C hay ngimg cho tré bii.

Tac dung khong mong mudn:
Ciéc tdc dung khong mong mu6n thudng gap bao gém: ban do, tréc
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vay, kho da, ngita va rat bong da, xa}i];a & 10-40% s6 bénh nhan.
Ngita va rét bong da ngay sau khi boi cuing thudng gap. Kich u'ng
da, dau/rat da, ban d6, bong ning va mun %& dugc thong bdo &
khodng 1% hoic duéi 1% s6 bénh nhan. Céctacdung khOng mong
mudn nay hay gap nhét trong thang ddu diéu tri visau d6 giam ddn
vé tdn sudt va mirc do. T4t ca céc tdc dung khong mong mudn do sir
dung Adapalene va Clindamycin trong cic thir nghlem 1am sang
déu héi phuc dugc sau khi ngimg diéu tri. 2 '
Anh hwéng dén kha niing l4i xe hay vin hanh may méc: q@mng
co

Qui liéu:

Chura ¢6 trudng hop qué liéu nao duge bio cdo.
Gel KLENZIT-C chi duoc ding ngoai da. Néu boi qué nhiéu thuée
nay s& khong dat dugc két qua nhanh hon va t6t hon, ma c6 thé xay
rado da, bong da hay khé chiu & da.

Liéu gay ngé doc cdp Adapalene duong udng trén chuot nhat va

“”1\
=

“chu6t cong 12 16n hon 10 mg/kg. U6ng Adapalene trong thoi gian

dai c6 thé dén t6i cic tdc dung phu giéng nhu ding qué liéu Vitamin
A dudng udng.

Boi Clindamycin ngoi da c6 thé hap thu mét luong thudc di dé gay
tac dung toan than.

Thong bao véi bac si nhimng tic dung khong mong muén gap
phai khi st dung thuéc

Trinhbay: Tuyp 15g

Bao quan: Bao quan ¢ nhiét do dudi 30°C, khong dé dong lanh bé
ngoai tim tay tré em.

Han dung: 24 thang ké tirngay san xudt.
Tiéu chudn: Nha sin xuat

Khong ding thudc qué han sirdung
Visa No.: VN-18315-14
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San xudt boi:

GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD S

Plot No. E-37, 39 MIDC Area, Satpur, - 2

Nasik - 422 007, Maharashtra, INDIA o



