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ADALCREM® PLUS

Doc ky huong dan sir dung truée khi ding.

Dé xa tam ta y tre emt.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwogc st nhitng tic dung khéng mong muén gdp phdi khi
sir dung thuéc.

Thuéc nay chi ding theo don ciia bdc si.

THONG TIN CHO BENH NHAN

THANH PHAN, HAM LUQNG

Hoat chdt:
- Mdi tuyp 10g chira:
BRORPAVEIRE, 500500055 ssssssasimmsissiasonis 10 mg
Clindamycin phosphate
twong duong Clindamyecin............. 100 mg
- Méi tuyp 15g chira:
AOAPAIER G vsiamses assamsmeanamss ssmsennss 15 mg
Clindamycin phosphate
tuong duong Clindamycin............ 150 mg
- Méi tuyp 20g chira:
BABPALEIE, , cexsoomaseonscommmos neaes 20 mg
Clindamycin phosphate
tuong duong Clindamycin............. 200 mg

Ta dwoc: Propylene glycol, dinatri edetat, methylparaben, phenoxyethanol, poloxamer 407,

carbomer 940, natri hydroxyd, nude tinh khiét.

MO TA SAN PHAM

Thubc dang gel, bén trong mau tréng va min.

QUY CACH PONG GOI

Hop 1 tuyp 10g.

Hop 1 tuyp 15¢.

Hop | tuyp 20g.

THUOC DUNG CHO BENH GI?

ADALCREM PLUS duoc chi dinh dé dicu tri tai chd bénh mun trimg cé khi c6 nhiéu nhin

trang ca, ndt sin va mun mu. Thude dung dugc cho mun tring ca ¢ mat, nguc va lung.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQONG?

- Rura sach va lau kho ving da bi mun. Boi thude 1én vung da bi mun trimg ca 1 lanfn;:,ay vao
bum toi trude khi di ngi. Nén boi mot 16p mong, bang dau ngoén tay. Tranh tiép xtc voi
mit, moi (xem muc Canh bao va Than trong).

- Vo1 nhirng bénh nhéan can phai kéo dai khoang cach dung thude hay tam thoi ngung diéu tri,
¢6 thé dung thude thu-::mg xuyén tro lai hodc tiép tuc tri liéu khi xét rang bénh nhén ¢6 thé
dung nap binh thuong vai tri lidu tro lai.

- Néu bénh nhan c6 sir dung my pham, nén ding my pham khéng giy nhan mun va khong
lam se da. _

- Tinh an toan va hiéu qua cta thudc chwra duoce nghién ciru & tré em dudi 12 tudi.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?

- Bénh nhan ¢6 tién sir man cam véi clindamycin, lincomycin, adapalene hay bat ky thanh
phan nao cua thude.
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- Bénh nhén co tién str viém rudt khu vuc hay viém rudt két co loét hodc tién str viém rudt két
co lién quan td1 khang sinh.

- Tré em duéi 12 tudi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac tac dung khong mong mudn thudng gap bao gom: ban do, troc vay, kho da, ngira va rat

bong da, xay ra & 10-40% sb bénh nhan. Ngura va rat bong da ngay sau khi bdi ciing thudng

gap. Kich ung da, dau/rat da, ban do, bong nang va mun tnmg ca dugc ghi nhan ¢ khoang 1%

hodc dudi 1% so6 bénh nhan. Cac tac dung khong mong muon nay hay gip nhat trong thang

dau didu tri va sau do giam dan vé tan suat va mirc d9. Tat ca cac tac dung khéng mong mudn
do sir dung adapalene va clindamycin trong cac thir nghi¢m lam sang déu hoi phuc duoce sau
khx ngung dung thun:u::

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM GI KHI PANG SU

DUNG THUOC NAY?

- Do adapalene c6 thé géy kich ung tai chd & mot s6 bénh nhin nén can than trong khi dung
cung lac voi cac san pham cé thé gy kich tng tai chd khac (nhu xa phong y te chét tay
rira, cac xa phong va my phiam c6 tac dung lam khé da manh, cic ché pham cé nong d6 con
cao, chat lam san da, hwong liéu hay cac chét kiém). Can dac bi¢t than trong khi dung cac
LhE pham ¢O chira lLru huynh resnrcmﬂl hay acid Sﬂllﬂ}’llﬂ két hc:rp volr ADALCREM PLUS.
Néu da diung cac ché pham do roi thi nén dé ching hét tac dung ré1 mo1 dung ADALCREM
PLUS.

- Clindamycin cé tinh chét {rc ché than kinh co. Do dé can than trong khi ding cho nhing
bénh nhan dang ding cac thudc e ché than kinh co vi né ¢6 thé 1am ting tic dung cia cac
thude nay.

Kha nﬁng gay ung thuw, ga)I dot bién va giam kha nang sinh san:
Nghién ctru vé kha nang gay ung thu cua adapalene dugc tién hanh trén chudt nhat dung
dudng ngodi da va trén chudt cong dung duong ut:mg, vai liéu cao hon khoang 4 den 75 lan
licu dung toi da boi ngoai da hang ngay cho nguoi. Trong nghlen ctru dung duong uong, thay
¢6 khuynh hudng ty 1¢ voi heu vé tan suat méc u tuyén va u biéu méd & tuyén trc ctia chudt
cnng cai, va vé tan suat mac u t& bao wa crom lanh tinh va ac tinh & tiy thuong than cua chudt
cong duc.

Chua ¢6 nghién ciru vé tinh gdy ung thu do anh sang voOi adapalene. Cac nghién ciru trén dong

vat cho thay ting nguy co ung thu khi sir dung cac thude co tac dung dugc ly tuong tu (nhu

cac retinoid) khi cho chiéu tia tur ngmal trong phong thi nghiém hay phoi nang. Do do, bénh
nhan can tranh hodc han ché t6i da viéc tiép xGc v6i anh niang hay cic nguén chiéu tia tir
ngoai nhan tao.

Trong céc nghién ctru in vitro va in vivo déu cho thay adapalene khong co tac dung gay dot

bién gen hay giy ddc cho gen.

Nghién ctru danh gia kha nang giy ung thu cua clindamycin 1% duoc tién hanh bang cach

ding thude ‘hang ngay cho chugt nhét trong 2 nam. Liéu dung cho nghién ctru nay cao hon

khoang 3 dén 15 lan liéu clindamycin cho ngudi, gia dinh thude hap thu hoan toan va so sanh
dira vao dién tich bé mit co thé. Khong thiy c6 dau hiéu gia ting dédng ké cac khoi u khi ding
thudc cho dong vit.

Clindamycin 1% lam rut ngan dang ké thoi gian trung binh khot phat cac khéi u khi nghién

clru trén chudt nhat trui 16ng gay u bang cach ch1eu anh nang nhén tao.

Thir nghiém kha nang gay doc voi gen duge tién hanh bao gom thu nghiém vi nhéan trén chudt

cong va thir nghiém Ames dao trén Salmonella, ca hai thi nghiém déu cho két qua am tinh.

Nghién ctru su sinh san cta chudt c¢dng dung clindamycin hydroclorid va clindamyein

palmitat hydroclorid khong tha}' coO bang chirng lam giam kha nang sinh san.
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CAN LAM GI KHI MQT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?

Dung liéu da quen ngay khi nho. Néu gan den gio dung y lidu ké uepj bo qua liéu quén va dung

lleu khuyen cao ke tiép. Khong dung licu gap doi de bu cho liéu dd quén.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO?

Trong hop kin, no1 kho mat, & nhiét do dudi 30 e

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU

Chua c6 truong hop qua liéu nao duge bao céo.

Chi duing ADALCREM PLUS bi ngoai da. Néu bdi qué nhiéu thudc s& khong dat duge ket

qua nhanh hon va t6t hon, ma c6 thé xay ra do da, bong da hay kho chiu & da.

Boi clindamycin ngoai da c6 thé hap thu mot lugng thude du dé gay tac dung toan than.

Bley tri triéu ching thich hop nén dugc ap dung dé lam giam kich @ng khi boi thudc qua

nhiéu.

Trong truong hop vo tinh nudt phai, can phai tién hanh theo doi lam sang.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO?

Bley tri triéu chimg thich hop nén dugc ap dung dé lam giam kich tng khi béi thue qua

nhiéu.

Trong truong hop vo tinh nudt phai, can phai tlen hanh theo do1 lam sang.

NHUNG B[EU CAN THAN TRQNG KH] DUNG THUOC NAY

- Tranh dé thudc tiép xac véi miéng, mat, moi, niém mac hay nhimg ving da bi tray xuoc.
Can than tr-:mg khi boi thude vao nhimg vung da nhay cam. Tmng truong hcrp VO Y tlEp xuc
thuac VOl cac bé mit nhay cam (mit, da bi troc, niém mac), can phai rua voi nhiéu nudc.

- Néu xuit hién phan ung nhay cam hay kich g trdm trong, nén ngung thude. Néu muc do
kich {rng tai chd 1a bao ddng, nén hudng dan bénh nhan kéo dai khoang cach ding thudc,
tam thoi ngung thuoc hay ngung han.

- Than trong khi ding dong thoi voi cac ché pham diéu tri myn vi tac dong kich trng gop co
thé xay ra, d6i khi nghiém trong, dic biét 1a khi dung chung véi cac thude giy bong da, se
da hay kich tng.

- Tranh tiép xtc voi anh sang mit trdi hodc tia UV nhan tao (nhu dén cuc tim).

- Adapalene khi boi ngoai da co thé lam cho da nhay cam hon v¢i anh sang mat trgi va cé thé
gdy sam nang. Do do6, bénh nhén can str dung kem chong ning (t6i thiéu la SPF 15) va mic
quan 4o bao h¢ néu phai ra ngoai.

- Thude nay co chira ta duoc propylene glycol ¢co thé gay kich ung da.

- Thudc nay c6 chira td duge methyl paraben c6 thé giy cac phan mg di (mg (c6 thé xuat hién
cham).

Dé khang véi clindamycin

Bénh nhan dung clindamycin hodc erythromycin duong toan than hay tai cho trudc day co

kha nang ton tai trudc do viée khang vi khuén Propionibacterium acnes va hé thuc vit.

Khang thuoc

pé khang cheo co thé xdy ra voi cac khang sinh nhu lincomycin va erythromycin khi sur dung

dong thoi khang sinh.

Anh hwong lén kha nang lai xe va van hanh may moc:

Thudc khong anh huong dén kha nang lai xe va van hanh may méc.

Thoi ky mang thai:

Khéng dung thudc nay & phu nir c6 thai. Néu phat hién co thai khi dang dung thudc, phai

nging diéu tri va nén thong bao ngay véi bac si dé theo doi thém.

Thoi ky cho con bu:

Chua biét adapalene va clindamycin dang gel dung ngoat da ¢o di vao stra me¢ hay khong. Tuy

nhién khi dung clindamycin theo duong uong va duong tiém déu co xuat hién thudc trong stra

me. Do nguy co gip céc phan tmg bét loi nghiém trong dbi véi tré dang bu sita me, can can
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nhac tam quan trong cia thuoc doi véi ngudi me dé quyét dinh ngung dung thuoc hay ngung
cho con b sira me.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC SI?

- Phu ntr ¢6 thai hodc nghi ngo co thai

- Phu nir cho con bu

- Tré em

*Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac si hodc dworc si.

HAN DUNG CUA THUOC

24 thang ké tir ngay san xuat.

*Khong ding thuéc qua han sie dung.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

CONG TY TNHH PHIL INTER PHARMA
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