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Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

B*DIPALEN GEL 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Pé xa tầm tay trẻ em. 

1. TÊN THUOC 

Dipalen Gel 

2. THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 

Thanh phần hoạt chất: 

Adapalen. s s 0,1% (w/w) 

Thanh phần tá dược: Propylene Glycol, Disodium Fdelate hydrate, Methylparaben, 

Phenoxyethanol, Poloxamer 407, Carbomers 940, Sodium Hydroxide, Purified water 

3. DANG BAO CHE 
Gel bôi da 

Mô tả: Gel màu trắng, trong. 

4. CHỈ ĐỊNH ! 

Dùng cho bệnh mụn trứng cá nhẹ đến trung bình với những nốt mắn đỏ, mụn bọc và còi mụn. . 

Dipalen gel được dùng trên bé mặt da khô và mềm. Thich hợp để điều trị những vết mụn trên mặt, | 

ngực và lung. ( 

5. LIÊU DÙNG VA CÁCH DUNG à 

Thuốc dùng ngoài. 

Thoa 1 lần mỗi ngày. 

Thoa Dipalen gel lên vùng da bị mụn khi đã nghỉ ngơi và sau khi tắm rửa. Nên thoa lớp gel mỏng, 

với đầu ngón tay, tránh vùng mắt và môi. Chắc chắn rằng những vùng này khô khi thoa thuốc. 

Vì việc điều trị mụn thường xuyên phải thay thế thuốc điều trị, bác sĩ nên đánh giá tình trạng mụn 

có cải thién sau 3 tháng điều trị với Dipalen gel. 

Néu bệnh nhân dùng mỹ phẩm, nên dùng những loại không sinh còi mụn hay làm tắc lỗ chân lông. 

Dùng cho trẻ em: tính an toàn và hiệu quả của Dipalen gel chưa được nghiên cứu trên những đối 

tượng trẻ dưới 12 tuổi. 

Không sử dụng đối với bệnh nhân bị mụn nặng. 

6. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Qué mẫn với adapalen hay bét ki thanh phần tá duge nào của thuốc. 

7. CẢNH BAO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Nếu xuất hiện phản ứng quá mẫn hay kích ứng trầm trọng với thuốc, nên ngung dùng thuốc. Nếu 

mức độ kích ứng tại chỗ là báo động, nén hướng dẫn bệnh nhân kéo dài khoảng cách dùng thuốc, 

tạm thời ngung thuốc hay ngưng hẳn. 

Không nên để Dipalen gel tiếp xúc trực tiép với mắt, miệng, hốc mũi hay niêm mạc.
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Néu thuốc dây vào mắt, rửa ngay lập tức bằng nước ấm. Không nên bôi thuốc lên vùng da bị trầy 

(da bị cắt hay bị tróc), da bị bệnh eczema cũng như ở bệnh nhân bị mụn trứng cá nặng trên vùng da 

mụn rộng. 

Nên hạn chế tiếp xúc với ánh sáng khi dùng thuốc. 

Tá dược Propylene glycol (E1520) có thé gy kich ứng da và methyl parahydroxybenzoate (E218) 

có thể gây ra phản ứng dị ứng, nếu có thì ngưng dùng thuốc. 

8. SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai: 

Nghiên cứu trên động vật không cho mấy độc tính trên hệ sinh sản khi phơi nhiễm với liều cao. Ít 

có thực tế trên lâm sang khi bôi thuốc trên da cho những bệnh nhân đang mang thai nhưng những 

dữ liệu hiện có không cho thấy tác hại trên thai phụ hay cho bào thai trong giai đọan sớm của thai 

kì. Bởi vì ít dữ liệu lâm sàng và có khả năng adapalen thấm qua da, Dipalen không nên dùng cho 

phụ nữ có thai. Trong trường hợp có thai ngoài ý mubn, nên dimg dùng thuốc. 

Khi dang cho con bú: 

Chưa có nghiên cứu về việc thdm vào sữa trên người hay động vật sau khi dùng Dipalen gel. Không 

thể không có tác động trên trẻ đang bú sữa bởi vì mức Dipalen gel trong cơ thể người mẹ là không 

dang ké. Dipalen có thể dùng trong giai đoạn mang thai. Dé hạn chế trẻ tiếp xúc với thuốc, nên hạn 

chế bôi thuốc trên vùng ngực. 

9. TÁC ĐỘNG CỦA THUOC KHI LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY 

Dipalen gel không ảnh hưởng lên việc lái xe và sử dụng máy móc khi sử dụng thuốc. 

10. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 1…_` 

Tương tác thuốc ĐẠI 

Không có tương tác với các thuốc bôi da hoặc ác đường dùng khác Ụ1i dùng chung vvo"i Dipalen ?m»}‘ 

gel, tuy nhiên, không nên dùng chung với các thuộc retinoid hay các thuốc có cùng cơ chê tác động. > 

Adapalen bén vững khi có oxy va ánh sáng mặt trời. Trong khi nghiên cứu trên người và động vật 

không cho thấy kha năng dị ứng hay độc tinh khi tiếp xúc với ánh sáng, không thể khẳng định tính 

an toàn khi dùng adapalen trong khi tiếp xúc liên tục với ánh sáng. Nên tránh tiếp xúc với ánh sáng 

hay chiéu xạ với tia UV. 

Ít có sự hấp thu adapalen qua da người và vì vậy ít có tương tác với những thuốc hấp thu vào tuần 

hoàn khác. Không có bằng chúng cho thấy hiệu qua của thuốc uống như thuốc ngừa thai hay kháng 

sinh bị giảm khi bôi thuốc này. 

Dipalen gel có khả năng gây kích ứng tai chỗ nhẹ, vì vậy có khả năng rằng khi dùng chung với các 

tác nhân lột da, gây bít lỗ chân lông hay sản phẩm gây dị ứng có thể làm tăng thêm mức dị ứng. Tuy 

nhiên, điều trị mụn trên da như erythromycin (lên dén 4%) hay clindamycin phosphate (1% dạng 

base) hay benzoyl peroxide nồng độ lên đến 10% có thể dùng vào buổi sáng khi Dipalen gel được 

dùng vào buổi tối bởi vì không tăng thêm kích ứng hay thoái hóa lẫn nhau. 

Tương ky, thuốc 

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

khác. 

11 TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUON 

Dipalen gel có thể gây những phản ứng không mong muốn như sau
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Trén toàn  hé|TAn suất Téc động của thuốc 

thông 

Rối loạn da và|Thường gặp (>1/100|Da khô, da dị ứng, cảm giác da bị cháy, vết đó 

môcơduớida |đến<1/10) 

Không thường gặp|Viêm da tiếp xúc, khó chịu vùng da, cháy da, mén| 

(>1/1000 đến <1/100) |đỏ, bong da, mụn 

Khong rõ* Viêm da dị ứng (viêm da do tiếp xúc), đau vùng da, 

phù da, kích ứng vùng mắt, đỏ vùng mắt, phù vùng| 

Imắt 

*Dữ liệu theo dõi khi thuốc ra thị trường 

12 QUÁ LIÊU VA XỬ TRÍ 

Dipalen gel không được dùng đường uống va chi dùng đường ngoài da. Dùng thuốc quá mức không 

cho tác động tốt hơn hay nhanh hơn và có thé xay ra vét do, tróc da hay khó chịu. 

Liều gây độc của Dipalen Gel trên chuột là 10g/kg. Tuy nhiên, ngoại trừ rường hợp lượng thuốc 

nhỏ, nên dùng biện pháp phù hợp để làm rỗng dạ dày. 

13 CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: D10A nhóm trị mụn dùng ngoài da 

Mã ATC: DI0AD03 

Adapalen là một dẫn xuất của retinoid, và đã cho thấy tác động chống viêm trong những thử nghiệm 

in vivo và in vitro. Adapalen bén vững trước oxy và ánh sáng, không có phan ứng hóa học với các 

tác nhân này. Về cơ chế, cũng như tretionin, adapalen gẳn đặc hiệu vào thụ thể nằm trên nhân tế bào 

của acid retinoic nhưng không giống tretinoin ở chỗ nó không gắn trên thụ thé nằm trong bào tương 

liên kết với protein. 

Khi dùng adapalen trên da thì giúp phân hủy còi mụn trên mẫu thí nghiệm chuột, và cũng có tác 

động trên quá trình keratin hóa và biệt hóa bắt bình thường của tế bao biểu bi. Đây là hai cơ chế 

chính gây ra mụn. Cơ chế tác động của adapalen được cho là làm bình thường hóa quá trình phân 

chia và biệt hóa của các té bào biểu bì nang lông, dẫn đến giảm sự hình thành những còi mụn nhỏ. 

Adapalen ưu việt hơn retinoids trong các thử nghiệm kháng viêm tiêu chuẩn, cả trong in vivo và in 

vitro. V& cơ chế, nó ức chế phản ứng cảm ứng và ức chế hóa học trên tế bào bạch cầu đa nhân và 

quá trình phân hủy bởi oxy hóa của arachidonic acid thành các chất trung gian gây phản ứng viêm. 

Cơ chế này cho théy adapalen có thể điều chỉnh những thành phần viêm gây ra bởi các tế bào miễn 

dịch. Nghiên cứu lâm sàng trên người cho thấy adapalen có hiệu quả làm giảm thành phần viêm của 

mụn (mụn bọc hay mụn mủ) 

14. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Adapalen ít hấp thu qua da, trong các nghiên cứu lâm sàng, bằng phương pháp phân tích với độ 

nhạy 0,15 ng/ml không thể tìm thấy adapalen trong plasma sau thời gian dài dùng adapalen trên 

vùng da bị mụn diện. 

Sau khi cho dùng [14C]-adapalen trên chuột (IV, IP, dường uống và dưới da), thỏ (IV, đường uống 

và dưới da) và trên chó (IV và đường uống), mức độ phóng xạ phân bố trong một vài mô, nồng độ 

cao nhất ¢ gan, lá lách, thận và budng trúng. Chuyén hóa trên động vật được xác định ban đầu là O- 

demethylation, hydroxylation va gắn kết, đào thai chủ yếu qua đường mật. 

Dữ liệu về tính an toàn trên nghiên cứu cận lâm sàng 
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Trong các nghién cứu trên động vật, adapalen được dung nạp tốt khi dùng trên da trong thời gian 6 

tháng & tho và lên đến 2 năm & chuộ cống. Triệu chứng độc tính chính tìm thấy trên các loài động 

vật dùng đường uống liên quan dén triệu chứng tăng vitamin A, và bao gồm tiêu hủy xương, tăng 

mức phosphatase kiém và thiếu máu nhẹ. Liều cao đường uống adapalen không có tác động lên hệ 

thần kinh, hệ tuần hoàn và hệ hô hấp trên động vật. Adapalen không gây đột biến. Nghiên cứu suốt 

thời gian sống khi dùng adapalen được tién hành trên chuột với liều dùng trên da là 0, 6, 2 và 

6 mg/kg/mgay và chuột cống ở liều 0,15; 0,5 va 1,5 mg/kg/ngày. Phát hiện có ý nghĩa là sy tăng có ý 

nghĩa thống kê của các khối y tủy thượng thận lành tính ở những con chuột đục dùng liều 

1,5 mg/kg/ngày. Những thay đổi này có vẻ như không liên quan đến việc dùng adapalen, Adapalen 

gây quái thai trên chuột và thỏ khi dùng đường uống. Khi dung trén da liều gép 200 lần liều điều trị, 

mức adapalen huyết thanh cao gấp 35 đến 120 lần so với khi dùng liều điều trị, adapalen làm tăng tỉ 

lệ có thêm sườn ở chuột cống và thỏ, nhưng không làm tăng dị tật. 

Không biết rõ adapalen có được tiết và sữa người hay động vật. Trong các nghiên cứu trên động 

vật, những con chuột con bú sữa mẹ có ndng độ adapalen trong huyết thanh cao gấp 300 lần so với 

nồng độ khi dùng liều thông thường không làm tăng ti lệ dị tật. 

15.QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 tuýp 15g 

16. ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 

* Điều kiện bảo quần: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

<> Han dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

w - Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

17. TÊN,ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUOC 

Sản xuất bởi: Y_l ì 
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