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Thudc nay chi dimg theo don thuéc

RDIPALEN GEL

Poc ki hwéng din siv dung trude khi diung. Pé xa tAm tay tré em.

1. TEN THUOC

Dipalen Gel

2. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thanh phéan hoat chat:

Bidapalert. oo 0,1% (wiw)

Thanh phin ta dugc: Propylene Glycol, Disodium Edetate hydrate, Methylparaben,
Phenoxyethanol, Poloxamer 407, Carbomers 940, Sodium Hydroxide, Purified water

3. DANG BAO CHE

Gel boi da

M6 ta: Gel mau tring, trong.

4, CHI PINH |
Dung cho bénh mun trimg céa nhg dén trung binh véi nhitng ndt man do, mun boc va coi mun.
Dipalen gel duoc ding trén bé mit da kho va mém. Thich hop dé diéu tri nhing vét myn tén mit, = :
ngure va lung. (
5. LIEU DUNG VA CACH DUNG
Thude ding ngoai.

Thoa 1 l4n mdi ngay.

Thoa Dipalen gel 1én ving da bi mun khi da nghi ngoi va sau khi t&m rira. Nén thoa 16p gel mong,

véi dau ngon tay, tranh ving miét va méi. Chic chan ring nhimg viing nay khé khi thoa thude.

Vi viéc diéu tri myn thuong xuyén phai thay thé thudc didu tri, bac si nén danh gia tinh trang mun

¢6 cai thién sau 3 thang diéu tri véi Dipalen gel.

Néu bénh nhan diing m§ phdm, nén ding nhitng loai khong sinh cdi mun hay lam tic 16 chén 16ng.

Dung cho tré em: tinh an todn va hi¢u qua cta Dipalen gel chua dugc nghién ctu trén nhiing dbi

twong tré du6i 12 tudi.

Khéng sir dung dbi véi bénh nhan bi myn ning.

6. CHONG CHI BINH

Qué mén véi adapalen hay bét ki thanh phén ta duge ndo ciia thude.

7. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Néu xuét hién phan tmg qué man hay kich ting trAm trong voi thube, nén ngung ding thube. Néu

mire d kich (mg tai chd 13 bdo dong, nén hudéng dan bénh nhén kéo dai khoéng cach dung thube,

tam thdi ngung thude hay ngung hiin.

Khéng nén dé Dipalen gel tiép xuc truc tiép véi mét, miéng, hbc miii hay niém mac.
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Néu thude ddy vao mat, rira ngay 1ap tic bang nudc am. Khong nén boi thube 1én ving da bj tray

(da bi ¢t hay bi troc), da bi bénh eczema cting nhu & b¢nh nhén bi myn trimg ca nang trén vung da

myn rong.

Nén han ché tiép xtic véi 4nh sang khi ding thude.

Ta duge Propylene glycol (E1520) ¢o6 thé gay kich tng da va methyl parahydroxybenzoate (E218)

c6 thé gy ra phan Gmg di tmg, néu c6 thi ngung dimg thude.

8. SUDUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢o thai:

Nghién cttu trén dong vat khong cho thdy déc tinh trén h¢ sinh san khi phoi nhiém vai liéu cao. Tt

6 thue té trén 14m sang khi boi thude trén da cho nhitng bénh nhin dang mang thai nhung nhimg

dit liéu hién cé khong cho thiy tac hai trén thai phu hay cho bao thai trong giai doan som cta thai

ki. Boi vi it dit liéu 1dm sang va cé kha ning adapalen thdm qua da, Dipalen khong nén dung cho

phu nit ¢6 thai. Trong treong hop c6 thai ngoai y mubn, nén dimg ding thude.

Khi dang cho con bit:

Chua c6 nghién ctu vé viée thAm vao sita trén ngudi hay dong vat sau khi dung Dipalen gel. Khong

thé khong co6 tac dong trén tré dang bu sita boi vi mire Dipalen gel trong co thé ngudi me la khong

dang ké. Dipalen c6 thé dung trong giai doan mang thai. D& han ché tré tiép xtc véi thude, nén han

ché bdi thude trén ving ngue.

9. TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY

Dipalen gel khong anh hudng 1én viée l4i xe va sir dung may moc khi str dung thubc.
10. TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC -
Twong tic thuic DAL
Khong c6 tuong tac voi cac thude bdi da hodc cée duong dung khac khi ding chung voi Dipalen ¢
gel, tuy nhién, khong nén dung chung véi céc thude retinoid hay cdc thude ¢6 cung co ché tac dong.
Adapalen bén viing khi ¢6 oxy va 4nh sang mit troi. Trong khi nghién ciru trén nguoi va dong vat
khéng cho thdy kha niang di img hay doc tinh khi tiép xuc voi anh sang, khong thé khang dinh tinh

an toan khi dung adapalen trong khi tiép xuc lién tuc v6i anh sang. Nén tranh tiép xuic voi anh sdng

hay chiéu xa véi tia UV.

it c6 su hép thu adapalen qua da ngudi va vi vdy it co luong téc vai nhiing thube hip thu vio tudn

hoan khéc. Khong c6 bing chimg cho thiy hiéu qua cta thude ubng nhu thude ngira thai hay khang

sinh bi giam khi bdi thude nay.

Dipalen gel ¢6 khé nang géy kich ing tai ¢chd nhe, vi vay c6 kha nang ring khi ding chung véi céc

tac nhén 16t da, gy bit 16 chan 16ng hay san phim géy di img c6 thé lam ting thém muc di tng. Tuy
nhién, diéu tri mun trén da nhu erythromycin (1én dén 4%) hay clindamycin phosphate (1% dang

base) hay benzoyl peroxide nong do 1én dén 10% co thé ding vao budi sang khi Dipalen gel dugc

ding vao budi toi bai vi khang ting thém kich tmg hay thodi hoa an nhau.

Twong ky thuéc

Do khong ¢6 cac nghién clru vé tinh tuong ky ctia thudc, khong tron 1an thube nay véi cée thube

khéc.

11. TACDUNG KHONG MONG MUON

Dipalen gel c6 thé gay nhiing phan tmg khong mong mubn nhu sau
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Trén toan hé[Tan sudt Téc dong cua thude
thong

R6i loan da vaThudng gidp (>1/100{Da kho, da di img, cam gidc da bi chay, vét do
md co dudida |dén <1/10)

Khéng thuong  gap|Viém da tiép xuc, khé chiu ving da, chdy da, man
(>1/1000 dén <1/100)  |d6, bong da, myn

Khoéng ro* Viém da di tng (viém da do tiép xiic), dau ving da,
phu da, kich Gng ving mat, do ving mat, phu vang
mit

*Dit liéu theo doi khi thudc ra thi truong

12.  QUALIEU VA XU TRi

Dipalen gel khong duoc dung duong udng va chi ding dwong ngoai da. Dung thude qua mirc khong
cho tac déng tdt hon hay nhanh hon va cé thé xay ra vét do, trée da hay kho chiu.

Liéu gay doc cua Dipalen Gel trén chudt la 10g/kg. Tuy nhién, ngoai trir truong hop lugng thude
nho, nén dung bién phap pht hop dé l1am rdng da day.

13. CACDAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom dwge ly: D10A nhém tri mun ding ngoai da

Ma ATC: D10ADO3

Adapalen 1a mét dan xudt cua retinoid, va dd cho théy tac déng chéng viém trong nhitng thir nghiém
in vivo va in vitro. Adapalen bén viing truéc oxy va anh sang, khong c¢6 phan tng h6a hoc véi cac
tac nhan nay. V& co ché, cling nhu tretionin, adapalen gén dic hiéu vao thy thé ndm trén nhén t& bao
cia acid retinoic nhung khéng giéng tretinoin & chd né khéng gén trén thu thé ndm trong bao tuong
lién két véi protein,

Khi ding adapalen trén da thi gitip phan huy coi myn trén mau thi nghiém chuét, va ciing c6 tac
dong trén qué trinh keratin héa va biét héa bit binh thudng cua t& bao biéu bi. Diy 1a hai co ché
chinh gay ra mun. Co ché tac dong ctia adapalen duge cho 1 1am binh thudng hoa qué trinh phén
chia va biét hoa cia cac té bao biéu bi nang 16ng, dan dén giam su hinh thanh nhitg coi mun nho.
Adapalen uu viét hon retinoids trong céc thir nghiém khéng viém ti€u chuén, ca trong in vivo va in
vitro. V& co ché, no (e ché phan (mg cam {mg va tc ché hoa hoc trén té bao bach ciu da nhan va
qua trinh phan huy bai oxy héa ctia arachidonic acid thanh cac chét trung gian gdy phan (mg viém.
Co ché ndy cho thdy adapalen c6 thé didu chinh nhiing thanh phan viém gdy ra béi céc t€ bao mién
dich. Nghién ctru lam sang trén ngudi cho thiy adapalen 6 hiéu qua lam giam thanh phén viém cia
mun (muyn boc hay mun mu)

14. CACDAC TINH DUQC DONG HQC

Adapalen it hap thu qua da, trong cdc nghién ciru 1am sang, béng phuong phdp phén tich voi do
nhay 0,15 ng/ml khong thé tim thiy adapalen trong plasma sau thoi gian dai dung adapalen trén
ving da bi myn dién.

Sau khi cho dung [14C]-adapalen trén chudt (IV, IP, duong ubng va dudi da), tho (IV, duong ubng
va dudi da) va trén cho (IV va dudng udng), mirc 6 phong xa phén b trong mot vai mé, ndng d¢
cao nhat & gan, l4 lach, than va budng trimg. Chuyén hoa trén dong vét duge xéc dinh ban dau 1a O-
demethylation, hydroxylation va géin két, dao thai chi yéu qua dudng mét.

D1t liéu vé tinh an toan trén nghién ctru cén lam sang
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Trong cé4c nghién cuiu trén dong vét, adapalen duge dung nap t6t khi ding trén da trong thoi gian 6
thang & thé va 1én dén 2 nam & chudt c¢bng. Triéu chimg doc tinh chinh tim thiy trén céc loai dong
vat dung dudng ubng lién quan dén triéu ching ting vitamin A, va bao gbm tiéu hiy xuwong, ting
mec phosphatase kiém va thiu mau nhe. Lidu cao duong ubng adapalen khdng ¢ téc dong 1én hé
than kinh, hé tudn hoan va hé hd hép trén déng vat. Adapalen khong gay dot bién. Nghién ctru subt
thoi gian séng khi ding adapalen duge tién hanh trén chudt vdi lidu ding trén da 13 0, 6, 2 va
6 mg/kg/ngay va chudt cbng & lidu 0,15; 0,5 va 1,5 mg/kg/ngay. Phét hién ¢ ¥ nghia la sy tang c6 ¥
nghia théng ké cua cc khdi y tiy thugng thén lanh tinh ¢ nhimg con chudt duc dung lidu
1,5 mg/kg/ngay. Nhiing thay doi nay c6 vé nhu khong lién quan dén viée ding adapalen. Adapalen
gy quai thai trén chudt va tho khi ding duong ubng. Khi dung trén da lidu gap 200 lan liéu diéu tri,
muc adapalen huyét thanh cao gip 35 dén 120 lan so v6i khi ding licu diéu tri, adapalen lam téng ti
1& ¢6 thém sudn & chudt cdng va thd, nhung khong lam ting di tat.
Khong biét 15 adapalen c6 duge tiét va sira nguoi hay dong vat. Trong cac nghién ctu trén dong
vét, nhitng con chudt con bu sfta me ¢ noéng d6 adapalen trong huyét thanh cao gép 300 l4n so v&i
ndng do khi dung lidu théng thudong khong lam ting ti 1& di tat.
15.  QUY CACH DONG GOI

Hop 1 tuyp 15g
16.  PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG
%  Ditu kién bio quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4nh sdng, nhiét d§ duéi 30°C.
o Han dung: 36 thang ké tir ngay san Xudt.
%  Tiéu chuén chét lwgng: TCCS
17.  TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

San xudt boi:

GENUONE SCIENCES INC. Aol
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245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si, Han Qude
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