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140x200 mm 

Từ hướng dẫn sử dụng thude 
Rx Thuốc kê dơn 

Mibelaic cel 15%. 
Gel 

1y chi dùng theo dơn thuốc. 
m tay tré em. 

Đọc ki hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THANHPHAN CÔNG THỨC THUOC 
“Thành phin dược chất: Acidaz‹ o, 
hành phần tá dược: Carbomer 940, medium-chain 
triglyeerides, tween 80, Imwitor 375, propylen glycol, nari 
benzoat, dinatri edetat, natrihydrox 

DẠNG BAO CHE 
Gel 

Mô tả: Gel mau trắng duc, dong nhất, mùi đặc trưng, 

CHÍ ĐỊNH 
lâm mụn trứng cá (dạng mụn sản, mụn mũ) từ mức độ nhẹ dén 

trung bình ở vùng da mất 
— Điều trị ại chỗ chứng đỏ mặt thé sắn mù. 
LIEUDUNG, CACH DUNG 
Liều dùng 
- Chếphẩm chỉ dùng ngoài da 
- Bồi vào vùng da cần diéu tri hai lần một ngày (buổi sáng và buổi. 

tỗi), xoa nhe. Mỗi lần khoang 0,5 g gel (2.5 cm) cho toàn bộ 
vàng damat 

Tréem 
- Không cần chỉnh liều khi điều trị mụn trứng cả ở thanh thiếu 

niền (từ 12 18 tuổi). 
= - Chưa rỡ an toàn vi hiệu quả khi điều trị mụn trưng cả ở trẻ em 

dưới 12 tuổi 
= - Chưa rõ an todn và hiệu quả kh điều trị c 
i e em dưới 18 tuổi. 
Agười cao tuổi. 
Chưa có nghiên cứu khi ding thuốc & người trên 65 tuổi. 

Béuhnhan suy thin 
Chưa có nghiên cứu khi dùng thuốc ở bệnh nhân suy thin 

Bệnh nhân Suy gan 
Chưa có nghiên cửu khi dùng thuốc ở bệnh nhân suy gan. 

Cách dùng 
- Trước khí dùng thuốc, da nên được rửa sạch nhẹ nhãng với nước. 

và làm khô. Có thé sử dụng chắt làm sạch da nhẹ. 
- Rữa tay sau khi sứ dụng thuốc, không băng hoặc quần kin vùng: 

a đã bôi thuốc. 
Trường hợp xây ra kích ứng da, giảm lượng ché phẩm hoặc 
giám tan xuất st dụng xuống một lần một ngày dén khi giảm 
kích img. Néu cần thiết, ngừng tam thời một vải ngây. 
Dùng] trong suốt thời gian diều trị. Thời gian di 

gióng nhau, phụ thude vào mức do nghiêm 
trong eua tồn thương da 
D& gel khô trước khi bồi mỹ phẩm lên da 
Không boi lên mặt các thuốc khác khi dang bồi MIBELAIC 

đỏ mặt thé sân. 

triở ni 

+hop quên một liểu. không bồi liều gắp đôi liều quén 
Mụn trứng cá: Nhìn chung, hiệu quả rõ rệt quan sát được s 

phẩm kéo i trong vai tháng, phủ hợp với đáp ứng lâm sảng. 
Trường hợp không có cai thiện ndo được ghỉ nhận sau một 
tháng điều trị hoặc tinh trang trở nên trằm trọng hơn, nên ngừng 
đùng v xem xét phương án diéu rị khác. 

-. Chứng do mặt: Nhìn chung, hiệu quả rõ rệt quan sát được sau 4 
tuần điều trị. DE đạt được hiệu quả tổi tru, có thé sử dụng ché 
phẩm kéo dãi trong vai tháng, phit hợp với dap ứng lâm sang. 
Trưởng hợp không có cải thiện nào được ghỉ nhận sau hai tháng 
điều trị hoặc tình trạng trở nên trằm trọng hơn, nên ngừng ding 
và xem xét phương án điều trị khác. 

CHÓNG CHIDINH 
'Quá mẫn với acid azelaic hoặc bit ki thanh phần nào có trong 
côngthức. 

'CÃNH BẢO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
- Chi dùng ngoài da. 
- Cô báo cáo về sự giam sắc tồ, theo đõi dé phát hiện những diu 

hiệu sớm của giam sắc tổ ở những bệnh nhân có nước da sẵm 
màu. 
Khi dang diing MIBELAIC GEL 15% để điều trị chứng đ mất, 
tranh dùng chung với các loại sửa rửa mat có chứa cồn, con 
thuốc, sản phẩm se khít lỗ chân lõng có chứa côn, tác nhân lam 
bongtróc da. 
Cobio cáo về việc dùng acid azelaic ở bệnh nhân he 
tình trạng hen xuyễn trở nên xấu hơn. Tham khảo ÿ 
nếu tình trạng hen xuyên trở nên xấu hơn khi điều trị 
Với những bệnh nhân điều trị chứng do mat bằng acid azelaic, 
tránh thức an hoặc d6 uống có thể gây raban đỏ và đỏ mặt (thức. 

cay, dbudng có cbn. dd udngnong) 
MIBELAIC GEL 15% chira natri benzoat có thể gây kich ứng 
nhẹ cho da, mắt, niém mạc, Tránh dé thuốc tiếp xúc với mắt, 
miệng và niém mạc. Trường hợp thuốc dinh vào bắt ki khu vực 
nảo ké trên, rửa ngay với thật nhiều nước. Liên hệ với bác sĩ néu 

h ứng mắt vẫn con. Rửa tay sau khi sir dụng thuốc. 
— MIBELAIC GEL 15% chứa propylen glycol co thé gây kich 
lứng da. Không sử dụng thuốc cho trẻ sơ sinh dưới 4 tuần tuổi có 
vềt thương ho hoặc vùng da lớn bị rách hoặc tồn thương (như 
bóng) mà không tham khao ý kién của bác sĩ hoặc dược sĩ.. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON 
BÚ 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Chưa có c sử dụng tại chỗ acid azelaic 
ởphụnữ cóthai. Những nghiên cứu trên động vật cho thầy nguy 
cơ ảnh hưởng đền thai ki, sự phát trién phoi thai - bảo thai, quá 

ình con hoặc giai đoạn hậu sản. Tuy nhiên, liều không, 
a tác động bắt lợi quan sát thầy & động vật dao động từ 3 
lần liều tối đa khuyén cáo ở người (tính theo diện tích bé mặt cơ 
thế). Than trọng khi ké đơn acid azelaic cho phụ nữ có thai 

Sirdyng thuốc cho phụ nữ cho con bú. 
Chưa rõ acid azelaic có bài tiet vào sữa mẹ hay khong. Mot số 
thí nghiệm chứng tỏ rằng việc thuốc bài 10 sữa mẹ có the 
xây ra, Tuy nhiên, việc phân bồ acid azelaic vào trong sữa mẹ 
không làm thay đôi có ý nghĩa nồng độ cơ bản của acid azelai 
trong sửamẹ 

> g
 

& g 

acid azelaic sử dụng tại chỗ hắp thu toàn thân, do. 
tang nông do acid azelaic nội sinh trên mức sinh, 
khỉ sử dụng acidazelaic & phụnữ chocon bú. 
“Trẻ sơ sinh không được tiếp xúc với vùng da dan 
acidazelaic 

TỔNG GIAM ĐỐC 
DS Gudin 94 Hithng 
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NG LÁI XE, 

MIBELAIC GEL 15% không ảnh hưởng lên khả năng lãi xe và 
vận hành máy móc. 

TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CUATHUOC 

Tương tác của thude 
Khéng có nghiên cứu về tương tác thuốc được thực hiện. Thành 
phần của MIBELAIC GEL 15% không cho thầy bắt ki tương 
tác không mong mudn nao của mỗi thành phản đơn lẻ có thé ảnh. 

tính án toàn của chế phẩm, Không có tương tắc thuốc: 
đặc hiệu nảo được ghi nhận trong bit ki thử nghiệm lâm sing có 
đối chimgndo. 

Tương ky của thude 
Do không có các nghién cứu về tính tương ky của thuốc, không 
trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CỦA THƯỚC 
Các tác dụng không mong muồn được phần nhóm theo tần suẩt: 
it thường gặp (ADR > 1/10), thường gấp (1/100 < ADR < 
1/10), ít gặp (1/1000 = ADR < 1/100), hiểm gặp (1/10000 
ADR < 1/1000), rắt hiém gặp (ADR < 1/10000), không rõ tin 
suất (không ước tính được từ dữ liệu sẵn có). 

11§ mién djch 
- Hiểm gặp: Phan ứng quá mẫn (gồm một hoặc một số phan ứng 

bắt lợi sau: Phù mạch, sưng mat, sưng mặt, khó thở), làm tinh 
trang hen suyễn trở nên xầu hơn. 

Da và các mô dudida 
- Ítgặp: Viêm da tiếp xúc, mụn". 
-  Hiểm gặp: Kích ứng da, mày day. 
Rồi loạn chung và tic dụng không mong muốn lén 
nhuốc 
- Rấtthường gặp: Ngứa, đau, rát tai vùng bôi thuốc. 

Thường gặp: Phát ban, dị cảm, khô da, phù* tại vùng bdi thuốc. 
it gặp: Bạn đỏ, bong troc da**, đổi mâu da**, khó chịu°. miy 

ìm** tại vũng bồi thuốc, 
'Trong chỉ định điều trị chứng đỏ mặt 
“Trong chỉ định điều trị mụn trững cá.. 

Nhìn chung, sự kích ứng da tại chỗ giảm dẫn trong quá trình 
điểutị 

'QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ, 
IDo độc tính tại chỗ và toàn thân cũa acid azela 
độc hầu như không xây ra 

DẶC TÍNH DƯỢC LỰCHỌC. 
'Nhóm dược lí: Các chế phẩm trị mụn khác dùng tại chỗ. 
MãATC: DI0AX03, 
Cochéticdyng 
Myn rig ci 

Tác động kháng khuẩn và ánh hudng trực tiếp đền sự tang simg 
hóa nang lông được xem là cơ sở trong hiệu qua điều trị mụn 
trửng cá của acidazelaic. 
Trong ín vitro và ín vive, acid azelaic ức ché sự tăng sinh các tế 
bão sửng vả bình thường hóa các quả trình biệt hóa lớp biểu bìbị 
rốiloạn 
Trén lâm sàng, đã quan sát thầy có sy giảm 
trí của Propionbacterium acnes và sự giảm đ 
acid bèo tự d trong lớp lipid bé mat da. 
Chứng dé dn 
- Mặc dù sinh lí bệnh học của chứng đỏ mất chưa được hiều 

ngày cảng có nhiều sự đồng thuận rằng tình trạng viêm | 

c rảt thấp, sự ngội 

quan dén sự gia tăng của một số phân tử có tác động gây viêm 
nhưkullikrein-5 và cathelicldin cũng như các loai oxi phin img 
(ROS) 

azelaic đã được chứng minh điều biển dap ứng v 
các tế bảo simg ở người bình thường bằng cách: 
— Kích hoat thụ thể gamma hoạt hoa bởi chất ta 
eroxisom (thụ thể nhân PPAR gamma) 

tyễn hoạt của yéu tổ nhân kappa B(NE-kB). 
+ Ức chế sự sản xuất các eytokin gây 
+ Uk chế sự phóng thích ROS từ bạch cầu trung tính, et 
như thụ đọn các ROS hiện có.. 

- Ngoài ra, acid azelaic cho thầy khả năng ức ché trực tiếp sự biểu 
hiện của kallikrein-5 và cathelicidin trong ba mô hình: i vitro 
(các € bio sừng ơ người),trên da chuột và trên da mật của bệnh 
nhân mắc chứng domat 

- Những đặc tính kháng viém cu 
trọng trong điều trị chứng do da, 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC. 
Hấp thu: Sau khi bồi thuốc, acid azelaic thâm nhập vào trong. 
tắt cả các lớp da. Sự thâm nhập vào da tôn thương nhanh hơn da 

yên ven. Khoảng 3,6% liều dùng được hip thu qua da sau 
khi boi một lượng chế pham thuốc kem tương img | ¢ acid 
azelaic (5  thuốc kem có chứa 20% acid azelaic, 1 lệ háp thu 
của acid azelaic khi sử dung gel va thude kem được chứng minh 
là như nhau). Ở bệnh nhân diều rí chứng do da sau § tuần (dimg 

một ngày, mỗi lân một lượng 0,5 ¢ ché phẩm), nông độ. 
6idazelaic & trong thái Ôn định trong huyết tương tương đưỡng, 
như ởtình nguyện viên và bệnh nhân mụn trứng cá với ché độ an 
thông thường, Điều này the hiện mức hắp thu qua da của acid 

(dùng hai lin một ngày, mỗi lằn một lượng 0,5 ¢ ch 
phẩm) không làm tăng néng độ acid azelaic vượt ra 
khoảng nông đồ acid azelaic trong huyét tương từ ché độ dinh 
đưỡng vã từ cic nguồn nội sinh. 
Chuyén hóa: By phân huy bởi qua trình beta oxi hóa thành acid 
dicarboxylic chuỗi ngắn hơn (C,, C,). 
Thải trừ: Mt phần acidazelaic hắp thu qua da được bài tiếtqua 
nước tiêu dưới dang không biển đỗi. Phần còn lai cũng được bai 
tiết qua nước tiều dưới dạng đã bién doi boi quá tình chuyén 
hóa, Thời gian bản thai khoảng 12 giờ với dạng bảo chế ding 
ngoài da 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp0! tuýp 15 ¢ gel. Tuýp nhôm. 

BẢO QUẦN 
Nơi khô, dưới 30'C. Tránh ảnh sáng 

HANDUNG 

acid azelaic dong ai td quan 

sản xuât) 
TIEUCHUAN CHẮT LƯỢNG 

Tiéu chuan cơ sởi 

Cơ sẽ san xuất 
CÔNG TY TNHH LIÊN DOA NH HASAN - ĐERMAPHARM. 

L B. Đường 332, KCN Đồng An. Binh Hòa, Thuên An, Binh Dương, Việt Nom 
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