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SAME SIZE ARTWOCRK KLENZIT-MS GEL 15 GM, SIZE : 91 mm x 60.8 mm
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HUONG DAN SU DUNG

Doc k¥ huong dan sir dung trude khi dung.
Néu can thém thong tin. xin hoi y kién thay thude.
Thuéc chi ban theo don cua thay thudc.

Klenzit MS
Gel Adapalen dang vi cau 0,1% kl/kl

THANH PHAN ‘

Hoat chat: Adapalen (dang vi cau) 0.1% kl/kl
Ta dugc: Dinatri edetat. Carbomer 940, Propylen glycol, Methyl hydroxy benzoat. Poloxamer
407, Phenoxyethanol, Natri hydroxid. nudc tinh khiét vira da

MO TA

Klenzit MS gel chira adapalen o dang hé cung cap thube vi x6p. duoc dung dé diéu tri cho bénh
nhan bj bénh trimg ca. Mdi g gel adapalen vi cau chira 1mg adapalen. mot din chit retinoid ding
dé diéu tri bénh trimg ca ¢ dang vi cdu va cac chat bao quan nhu methyl hydroxy benzoat va
phenoxyethanol

Hé vi x6p 1a mét hé cung cip thuoc dang polyme c6 chira cac vi hat x6p & dang cac vi cau duoc
lam tir polyme tong hop. Cac vi cdu nay by cac phan tu thude adapalen vao hé vi xép. Sau khi
ché pham dugc bdi 1én da. thude s& duge giai phong vao da mot cach ¢6 kiém soat theo mot
chuong trinh dinh trudc. Adapalen cé tén hoa hoc la acid 6-[3-(1-adamantyl)-4-methoxyphenyl
]-2 -naphthoic. Adapalen 12 mot bot mau trang dén tring nhat. tan trong tetrahydrofuran. kho tan
trong ethanol, va thuc té khong tan trong nudc. Adapalen c¢6 cong thire phan tu la Cog Hag O3 va
khéi luong phan tir 1a 412. 52.

DUQC LY LAM SANG

Duwgre lue hoe

Adapalen 1a mot din chét retinoid dung diéu tri bénh trimg ca. Adapalen chinh la acid 6[3-(1-
adamantyl)-4-methoxyphenyl]-2-naphthoic. Cac nghién ciu vé mat hoa sinh va duoc ly hoc da
chimg minh rang adapalen diéu hoa su biét hoa té bao. su simg hoa va cac qua trinh viém tét ca
cac qua trinh nay déu déng vai trd quan trong trong bénh sinh cua bénh trimg ca. Trong céc thi
nghiém vé diéu hoa su biét hoa va tai sinh té bao, thudc da cho thay co tac dung. Nhimg tac -
dung nay cting da dugc chimg minh trong cac nghién ciru in vivo vé tiéu mun & chudt nhat.

Adapalen ciing cho thiy tac dung chdng viém manh trong cac nghlen clru in vivo va in vitro.

Dua trén nhimg phat hién nay, va sy dung nap t6t khi dung tai chd, adapalen dugc lua chon la

thude dung dé diéu trj trimg ca.

Tac dung cua adapalen, mdt dan chat retinoid trén biéu bi dugc cho la lién quan dén co ché kiém

soat sao chép va kim ham gen kiém soat boi sur gan két retinoid vao cac thu thé retinoic acid :
(RAR). Phirc hop RAR—relmmd tao thanh cac heterodimer véi céc thu the retmo:d %RXR) va e

phirc hop RAR-RXR gén két voi mot chudi dac hiéu nucleotid (goi 1a yéu té dap retinoic
acid hay RARE) nim gan trung tdm hoat dong cua gen. Tuong tac sau do cua cac phanjdae hicu
cua phirc hop protein-ADN véi co ché sao chép gen dan dén su tao ra cac ARN truyénfin. Dén
nay, chi ¢6 cac acid retinoid nhu adapalen duoc biét 1a c6 co ché nay.

Trong cac té bao biéu bi, tac dung cua retinoid ¢6 thé dugc trung gian boi mot phan nhom RAR
khac ma cling tao thanh dimer vai RXR va sau do lién két voi RARE. Ngudi ta tin rang co ché
RAR lién quan v6i 9-cis retinoic acid ndi sinh. mét gin két tu nhién cho RXR. Khéng nhét thiét
can 4i luc voi RXR @ tao ra tac dung cua retinoid. Do d6. cac retinoid méi nhu adapalen khong
anh hutmg dén vai tro sinh ly cua acid retinoic néi sinh. va adapalen c6 wu diém la khong canh
tranh v&i acid retinoic vé cac protein gin két acid retinoic té bao (C RABP) I va Il. CRABP lién
quan dn co ché va hoat dong ndi bao cua retinoid. Thém vao dé, cac gin két vai RAR c6 thé
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gin két voi cac véu t6 sao chép nhan va din dén ngan chin chie nang binh thuong cua ching.
Cé4c tuong tac protem-protem nay chiu trach nhi¢m cho tdc dung goi 1a “sao chép kim ham ™ cua
adapalen. Cic retinoid ¢6 41 lyc khac nhau véi céc protein gén két. Chua thé hiéu diy du vé y
nghia cua cic co ché nay cho t¢i khi vai trd cta cac protein gan két retinoic acid trong bénh sinh
cua cac bénh dap img vdi retinoid duoe biét r. Ching ta chi biét cac retinoid khéac nhau ¢6 &i
luc khéc nhau véi cac protein gin két, adapalen cé kiéu gan két khéc véi tretinoin.
Adapalen gin két v6i cac thu thé nhan dac hiéu véi retinoic acid nhang khéng pan két véi thy
thé cysotolic protein. Ngudi ta cho rang adapalen dung tai chd lam binh thuong hoa sy biét hoa
té bao nang 16ng din dén giam tao thanh cac myn nho.

Céc cong thuc adapalen dung tai chd khac nhau di duge nghién ciu dé xdc dinh lidu. hiéu qua
va an toan tdi tru. Cac nghién ciru cho thiy sy cung cap adapalen vao cic tuyén ba nhon & chin
léng dugc cai thién khi dung o dang vi hat v&i duong kinh 3-10 micromet. Cac phén tich nhiét
d6 tanh. danh ddu phong xa va huynh quang trén da nguoi cho thiy gel adapalen tham vao biéu
bi va ha bi tot (dic biét cac tuyén ba nhon).

Hé¢ vi xﬁp cung cap cic vi céu

HE vi x0p la mét hé cung cép thuoc dang polyme ¢6 chura cdc vi hat x0p ¢ dang cac vi cau duge
lam tir polyme tong hop. Céc vi cau nay bay cac phan tir thude adapalen vao hé vi x6p. Sau khi
ché pham dwoc bdi 1én da, thube s& duge gidi phéng vao da mot cach c6 kiém sodt theo mdt
chuong trinh dinh trude.

Cac vi cau giai phong thudc tir tir. khién da hép thu thude it mét do dé lam giam kich mg vi vi
cAu van nam trén be mét da va dé dang rira sach khi lau hodc nra.

Du kich ¢& cdc vi cdu thay dbi tir 5-300 micromet dudng kinh. mot vi cau dién hinh kich c& 23
micromet ¢é khoang 250 000 156 va mét ciu trac 18 trong duong chidu dai 10 feet, véi tong thé
tich 16 khoang 1ml/g, tao ra mét kho du trir trong vi ciu ma ¢é thé chira mét lwong thude tuong
duong voi khéi luong cua no.

Cong thirc adapalen vi cau chira cdc vi hat 3-10 micromet cua adapalen duoe béy trong cac vi
cau duong kinh dudi 150 micromet.

Kha ning thim cua vi cau vao da phu thudc kich cd hat. Rolland va céng su (1983) va cac
nghién ciru khde bao cdo rang khi bi cac vi ciu 310 pm 1én da nguoi s€ tich ty ¢ céc 16 nang
l6ng va tuyén ba nhom. Céc vi hat adapalen di vao nang long va tao nong d6 cao thudc & d6. Céc
vi cau giai phong ¢o kiém sodt thude va cung cip tac dung chon loc, dic hiéu va manh 1én dich
ma it kich ng cic md khac.

DUQC DONG HQC

Duogce déng hoc cua adapalen dung ngodi da chira duge nghién ctu nhiéu. Tac dung diéu trj cua
thude thuong xuat hién trong vong 8 dén 12 wan. Adapalen it hap thu qua da. trong cac thir
nghiém l4m sang chi tim thdy mot lugng nhoé (< 0.25 ng/mL) & nhiing bénh nhan bi trmg ¢4 boi
adapalen trudng dién. Céc vi hat adapalen ¢6 kich ¢& tir 3 dén 10 pm di vao nang 18 ng va tac
dung & tuyén ba nhén ma khong phén bé vao ting stmg va glly kich img, do do tén crp.g’ tac
dung va an toan cta thudc. Adapalen hip thu vao co thé duoc bai tiét chi véu qua du:ongmat

CHI PINH o
Gel Klenzit MS duoc chi dinh dé diéu tri tai chd bénh trimg ca.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Ngwdi lom

Gel adapalen dang vi cau dugc chi dinh dung dé diéu tr tai chd & cac vung c6 nhidu mun, nét
sdn va mun mu cho bénh nhan bi bénh trimg ¢4 nhe vd vira. Boi mot lop mong thude (gel
adapalen vi hat 0.1%) Ién vung da bj t6n thurong da rnra sach va lau khé, mdi ngay mot lan vao
budi t6i. Khong duoc ding déng théi thude voi cac thude bdi ngodi da c6 thé gay kich tng khéc.
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Trong cdc tuin dau moi béi thuoc ¢6 thé quan sat thdy hign tuong lan toa trung €a. Lo 14 4o wac
e CuaChude Teneac thuong ton trude day chua nhin thay va khong nén coi d6 1a Iy do can
ngimg diéu tri. Cac két qua diéu tri dugc ghi nhén sau 8 dén 12 tudn dung thude.

Bénh nhan nhi _
Hién vin chua thiét lp duge tinh an toan va hiéu qua cua viéc dung adapalen cho tré em dudi 12
tudi.

CHO CAC TRUONG HQP PAC BIET

Phu nir dang mang thai:

Loai C cho phu nit mang thai:

Khéng quan sat thay tac dung gy quai thai ¢ cac nghién cun trén dong vat. Chua cd cac nghién
ctru diy du va kidm sodt tot trén phu nir c6 thai. do d6 khong dung adapalen cho phu nir co thai.
trir khi loi ich 1on hon nguy co t1iém tang cho thai nhi,

Phu nir dang cho con ba: ] ‘ '
Hién chua c6 cac bdo cdo vé adapalen ¢6 bai tiét vao sra me hay khong. Do ¢é nhiéu thude di
vao sita me. ¢an thdn trong khi dung gel adapalen cho cac ba me dang cho con bu.

Tic dfng cia thude dbi voi 14i xe va van hanh may mée:
Klenzit MS khodng c¢6 anh huong gi to1 kha nang lai xe va van hanh may maoc.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh gel Klenzit MS cho cac bénh nhin qua man cam véi adapalen hay bét it thanh
phén nao cua thude.

Khéng ding cho tré em duwdi 12 tudi, phu nit ¢6 thai va cho con bu.

THAN TRONG

- Thubc chi ding bdi ngoai da.

- Mdt sb cac diu hiéu va triéu chimg & da nhu ban do, khé da. bong da, néng rat hay ngua cé
thé xay ra khi dung thuoc

- Tréanh tiép xic v6i mat. moi. goc mii, va niém mac.

- Tranh phoi ra 4nh sang manh. ké c4 4nh sing dén sgi dét, khuyén dung chat chéng ning phi
hop khi ra ngoai troi.

- Tranh dung dong thé véi cac ché pham ding ngoai da c6 thé gay khé da hodc kich ung da
nhu xa phong y 1, chat tay rira, cdc xa phong va cac m§ pham lam khé da manh. cdc ché
pham c6 nong @5 cdn cao, chit lam sin da. huong liéu hay cac chét kidm vi ¢6 thé Xay ra
kich (mg tai ché.

- Khong béi thude 1én vét cét, ving da bi eczema hay ving da bj bong ning.

- Tréanh tiép xtc da vdi tia tir ngoai khi dung thude.

TUONG TAC THUOC

Gel Klenzit MS c6 thé gy ra kich img tai chd & mot sé bénh nhan ngay sau khi durdg tan dau
tién. Tucmg tr, nén cén than khi dung gel Klenzit MS cuing ldc véi cée san phim cé tl’\ég gav/k]ch
(mg tai chd khac (xa phong y 1&, chét tay rira, xa phong va cdc my pham lam khé da marh. cac
san pham c6 him lugng con cao, chat lam san da. huong liéu va cac chat kidm). Cfing nén dong
thén trong gel Klenzid MS vdi céc ché pham chira Iru huynh. resorcinol, hay acid salicylic.

Néu 43 dung céc ché phiam do thi nén dé chung hét tac dung hay dung gel Klenzit MS.

D¢ hip thu ctia adapalen 12 khong dang ké. hiu nhir khong c6 bét cir su tuong tac no cla thude
voi cac thude ding toan than.

TINH GAY UNG THU, POT BIEN GEN VA SUY GIAM KHA NANG SINH SAN:
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https: //nhaWﬁIB‘Eﬁ&HBaYﬂqk@@rﬁfmg gy ung thu cua adapalen dugc tién hanh trén chudt nhat dung duong
ngoai da va trén chudt cong dung duong udng, voi liéu cao hon khoang 4 161 75 lan liéu dung tbi

da boi ngoai da hang ngay cho ngudi. Trong nghién ciru dung duomg ubng. thay c6 khuynh
huéng ty 1€ voi Ileu vé tan sudt méc u tuyén va u biéu mé & tuyén uc cua chudt cong cai. va vé
tAn suat méc u té bao wa crom lanh tinh va 4c tinh ¢ tuy thugng than cua chuot cong durec.

Chua c6 nghién ctru vé tinh gy ung thu do anh séng véi adapalen. Cac nghién ciru trén dong vét
cho thdy ting nguy co ung thu khi sir dung céc thubc c6 tac dung duoc ly tuong tu (vi du cac
retinoid) khi cho chiéu tia tur ngoai trong phong thi nghlem hay phoi nang. Do do khuyén céc
bénh nhan nén tranh hoac han ché t6i da viéc tiép xtc véi anh nang hay cac ngudn chiéu tia tir
ngoai nhéan tao.

Trong mot loat cac nghién ciru in vitro va in vivo déu cho thiy adapalen khong c6 tac dung gy
dot bién gen hay gay doc cho gen.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: '

Mot sé tac dung khong mong mudn thudéng gip nhu: da ban do, troc vay, khd da. ngira va rat
bong da. xay ra & 10-40% & bénh nhan. Ngira va rat bong da ngay sau khi boi cling thuong gap.
Kich {mg da, daw rat da. ban do. bong nang va mun trimg ca duoc thong bao khoang 1% hoac
duéi 1% sb bénh nhan. Cac tac dung khdng mong muon nay hay gap nhét trong thang dau tién
didu tri va sau do giam dan vé tin sudt va mirc do. Tét ca cac tac dung khong mong mudn do str
dung adapalen trong cac thu nghiém lam sang déu phuc héi duoc sau khi ngimg diéu tri.

Théng bdo cho Bdc sy cua ban bdt kp tdc dung khéng mong muén nao gdp phai lién quan 16
viéc sir dung thuoc.

QUA LIEU

Chua c6 trudmg hop qua lidu nao dwoc bao cdo. Gel Klenzit MS chi duoc dung ngoai da. Néu
boi qua lidu thube nay sé khong dat duoc két qua nhanh hon va t6t hon. ma co thé xay ra do
hozc bong da hay kho chiu ¢ da. Liéu gay ngd doc cap Gel adapalen dudng uong én chudt nhit
va chudt cong 1a 16n hon 10 mg/kg. Ubng adapalen trong thoi gian dai c6 thé toifac dung
phu giéng nhu dung qua liéu vitamin A dudng uong. L

B@O Q'UAN: Bao quan o nhiét do duoi 30°C. Tranh anh sang. Khong dé dong lanh.
Dé thuoc ngoai tam tay tré em.

PONG GOI: Hop 1 tuyp 15¢g gel bdi da.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét. Khong diing thubc qud han siv dung.
TIEU CHUAN: Nha san xuét

San xudt bai:
GLENMARK PHARMACEUTICALSLTD
Plot No. E-37, 39, D-Road. MIDC. Satpur,
Nashik 422007, Maharashtra State. An D0.
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