პროდუქტის შემაჯამებელი დახასიათება
1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება
1.1 პროდუქტის დასახელება
T3 ადა გელი 0.1%

1.2 სიძლიერე
ადაპალენი 0.1% წ/წ
1.3 ფარმაცევტული დოზირების ფორმა
გელი
2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
2.1 ხარისხობრივი
ადაპალენი 0.1% წ/წ
2.2 რაოდენობრივი
1 გ გელი შეიცავს 1 მგ ადაპალენს
3. ფარმაცევტული ფორმა
გელი
მოთეთრო, გაუმჭვირვალე, ბლანტი გელი, დამახასიათებელი სუნით
4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
ვულგარული აკნე, რომლის დროსაც ჭარბობს კომედონები, პაპულები და პუსტულები.

4.2 დოზირება და მიღების წესი
წაისვით დღეში ერთხელ დაზიანებულ ადგილებში, საღამოს ძილის წინ, დაბანის შემდეგ. გელი უნდა წაისვათ თხელ ფენად, თვალების, ტუჩებისა და ლორწოვანი გარსების მორიდებით.

პაციენტებში, რომლებშიც საჭირო იყო გამოყენების სიხშირის შემცირება ან მკურნალობის დროებით შეწყვეტა, გამოყენების სიხშირე შეიძლება აღდგეს ან თერაპია განახლდეს მას შემდეგ, რაც დადგინდება, რომ პაციენტს შეუძლია მკურნალობის ატანა. თუ პაციენტები იყენებენ კოსმეტიკურ საშუალებებს, ისინი უნდა იყოს არაკომედოგენური და არაშემახორცებელი.

4.3 უკუჩვენებები
მომატებული მგრძნობელობა ადაპალენის ან პროდუქტის რომელიმე ინგრედიენტის მიმართ.

ორსულობა (იხილეთ ნაწილი 4.6 ორსულობა და ლაქტაცია).

ქალები, რომლებიც გეგმავენ ორსულობას.

4.4 განსაკუთრებული გაფრთხილებები და გამოყენების განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
თუ გამოვლინდა რეაქცია, რომელიც მიუთითებს მგრძნობელობაზე ან ქიმიურ გაღიზიანებაზე, მედიკამენტის გამოყენება უნდა შეწყდეს. თუ გაღიზიანება არ არის მძიმე, პაციენტებს უნდა მიეცეთ ინსტრუქცია, შეამცირონ გამოყენების სიხშირე ან დროებით შეწყვიტონ გამოყენება სიმპტომების გაქრობამდე, ან საერთოდ შეწყვიტონ გამოყენება.

თუ პაციენტები იყენებენ კოსმეტიკურ საშუალებებს, ისინი უნდა იყოს არაკომედოგენური და არაშემახორცებელი. სახის მშრალი კანის შესამსუბუქებლად უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ უცხიმო დამატენიანებლები.

რადგან T3 ადამ შეიძლება გამოიწვიოს გარკვეული გაღიზიანება, შესაძლებელია, რომ აბრაზიული გამწმენდი საშუალებების, შემახორცებელი ან ძლიერი გამომშრობი საშუალებების ან გამაღიზიანებელი პროდუქტების ერთდროულმა გამოყენებამ გამოიწვიოს დამატებითი გამაღიზიანებელი ეფექტი.

ადაპალენის გამოყენების დროს მინიმუმამდე უნდა იქნას დაყვანილი მზის სხივების ზემოქმედება, მათ შორის მზის ნათურების.

T3 ადა არ უნდა წაისვათ კანის დაზიანებულ, ეგზემატოზურ ან დამწვარ კანზე.

გამოყენება ბავშვებში: 12 წლამდე ასაკის ბავშვებში უსაფრთხოება და ეფექტურობა დადგენილი არ არის.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა საბოლოო ფარმაცევტულ პროდუქტებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
არ არსებობს ცნობილი ურთიერთქმედება სხვა მედიკამენტებთან, რომლებიც შეიძლება გამოყენებულ იქნას ადგილობრივად და T3 ადასთან ერთად. თუმცა, სხვა რეტინოიდები ან მსგავსი მოქმედების მექანიზმის მქონე პრეპარატები არ უნდა იქნას გამოყენებული ადაპალენთან ერთად.
რადგან T3 ადას ზოგიერთ პაციენტში გააჩნია ადგილობრივი გაღიზიანების გამოწვევის პოტენციალი, სხვა პოტენციურად გამაღიზიანებელი ადგილობრივი პროდუქტების (სამკურნალო ან აბრაზიული საპნები და გამწმენდები, საპნები და კოსმეტიკური საშუალებები, რომლებსაც აქვთ ძლიერი გამშრობი ეფექტი და ალკოჰოლის, შემახორცებელი ნივთიერებების, სანელებლების ან ლაიმის ქერქის მაღალი კონცენტრაციის მქონე პროდუქტები) თანმხლები გამოყენება უნდა მოხდეს სიფრთხილით. განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო გოგირდის, რეზორცინოლის ან სალიცილის მჟავას შემცველი პრეპარატების T3 ადასთან ერთად გამოყენებისას. თუ ეს პრეპარატები გამოყენებულია, რეკომენდებულია არ დაიწყოთ T3 ადათი თერაპია მანამ, სანამ ასეთი პრეპარატების კანზე ეფექტი არ შემცირდება. თუმცა, ადგილობრივი აკნეს  სამკურნალო საშუალებები, მაგალითად, ერითრომიცინის (4%-მდე) ან კლინდამიცინის ფოსფატის (1% ფუძის სახით) ხსნარები ან ბენზოილ პეროქსიდის წყალზე დამზადებული გელი 10%-მდე, შეიძლება გამოყენებულ იქნას დილით, როდესაც T3 ადა გამოიყენება ღამით, როდესაც ადგილი არ აქვს ურთიერთდაშლას ან კუმულაციურ გაღიზიანებას.

4.6 ორსულობა და ლაქტაცია
გამოყენება ორსულობის დროს: ორსულ ქალებში არ ჩატარებულა ადეკვატური და კარგად კონტროლირებადი კვლევები. ორსულობის დროს ადაპალენი უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ პოტენციური სარგებელი აღემატება ნაყოფისთვის პოტენციურ რისკს. პერორალურად მისაღები რეტინოიდები დაკავშირებულია თანდაყოლილ ანომალიებთან. დანიშნულების ინსტრუქციის შესაბამისად გამოყენებისას, ადგილობრივად მისაღები რეტინოიდები ზოგადად ითვლება, რომ იწვევს დაბალ სისტემურ ზემოქმედებას მინიმალური დერმალური შეწოვის გამო. თუმცა, შეიძლება არსებობდეს ინდივიდუალური ფაქტორები (მაგ.,კანის დაზიანებული ბარიერი, ჭარბი გამოყენება), რომლებიც ხელს უწყობენ სისტემური ზემოქმედების გაზრდას. T3 ადა გელი უკუნაჩვენებია (იხილეთ ნაწილი 4.3 უკუჩვენებები) ორსულობის დროს ან ორსულობის დაგეგმვისას ქალებში. თუ პროდუქტი გამოიყენება ორსულობის დროს, ან თუ პაციენტი დაორსულდება ამ პრეპარატის მიღების დროს, მკურნალობა უნდა შეწყდეს.

გამოყენება ლაქტაციის პერიოდში: უცნობია, გამოიყოფა თუ არა ეს პრეპარატი დედის რძეში. რადგან ბევრი პრეპარატი გამოიყოფა დედის რძეში, T3 ადას მეძუძური დედისთვის დანიშნვისას საჭიროა სიფრთხილე.

4.7 გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
უცნობია
4.8 არასასურველი ეფექტები
გამოყენების შემდეგ შეიძლება განვითარდეს შეთბობა, წვა, ქავილი, სიმშრალე, აქერცვლა ან მსუბუქი ჩხვლეტის შეგრძნება. პაციენტების დაახლოებით 1%-ში ან ნაკლებ შემთხვევაში დაფიქსირდა შემდეგი დამატებითი გვერდითი მოვლენები: კანის გაღიზიანება, წვა/ჩხვლეტა, ერითემა, მზის დამწვრობა და აკნეს გამწვავება. რეაქციების უმეტესობა განვითარდა თერაპიის დაწყებიდან 1 თვის განმავლობაში და, როგორც წესი, გაქრა პროდუქტის გამოყენების გაგრძელებისას ან მკურნალობის გრაფიკის დროებითი კორექტირებით.

4.9 დოზის გადაჭარბება
T3 ადა არ არის პერორალურად მისაღები და განკუთვნილია მხოლოდ ადგილობრივი გამოყენებისთვის. ადგილობრივი გამოყენებისას შეწოვა დიდი რაოდენობით არ ხდება, ამიტომ დოზის გადაჭარბება ნაკლებად სავარაუდოა. თუ მედიკამენტი ჭარბად გამოიყენება, უფრო სწრაფი ან უკეთესი შედეგი არ მიიღწევა და შეიძლება განვითარდეს გამოხატული სიწითლე, აქერცვლა ან კანის დისკომფორტი.

შემთხვევითი გადაყლაპვის შემთხვევაში, თუ მიღება ახლახან მოხდა, კუჭი დაუყოვნებლივ უნდა დაიცალოს კუჭის ამორეცხვით. (პრეპარატის ქრონიკულმა მიღებამ შეიძლება გამოიწვიოს იგივე გვერდითი მოვლენები, რაც A ვიტამინის პერორალური ჭარბი მიღებისას).
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ადაპალენი ქიმიურად სტაბილური რეტინოიდის მსგავსი ნაერთია. მის ბიოქიმიურ და ფარმაკოლოგიურ პროფილში დადასტურებულია ანთების საწინააღმდეგო თვისებები. პროფილის კვლევებმა აჩვენა, რომ ადაპალენი არის უჯრედების დიფერენციაციის, კერატინიზაციის და ანთებითი პროცესების მოდულატორი, რაც წარმოადგენს ვულგარული აკნეს პათოლოგიის მნიშვნელოვან მახასიათებლებს. მექანიზმურად, ადაპალენი უკავშირდება რეტინოინის მჟავას სპეციფიკურ ბირთვულ რეცეპტორებს, მაგრამ არ უკავშირდება ციტოზოლური რეცეპტორის ცილას.

მიუხედავად იმისა, რომ ადაპალენის მოქმედების ზუსტი მექანიზმი უცნობია, ამჟამინდელი მტკიცებულებები მიუთითებს, რომ ადგილობრივი ადაპალენი ანორმალიზებს ფოლიკულური ეპითელური უჯრედების დიფერენციაციას, რაც იწვევს მიკროკომედონის წარმოქმნის შემცირებას.

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
ადაპალენის შეწოვა ადამიანის კანიდან დაბალია. კონტროლირებად კლინიკურ კვლევებში ადაპალენის ქრონიკული ადგილობრივი გამოყენების შემდეგ, აკნეთი დაავადებული პაციენტების პლაზმაში აღმოჩენილია საწყისი ნივთიერების მხოლოდ კვალი (< 0.25 ნგ/მლ). გამოიყოფა, სავარაუდოდ, ძირითადად ნაღვლის გზით ხდება.

5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
უცნობია
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების სია
მეთილპარაბენი, ფენოქსიეთანოლი, კარბომერი, ალანტოინი, დინატრიუმ ედეტატი, პოლიეთილენგლიკოლი 400, ბუტილენგლიკოლი, გლიცერინი, ნატრიუმის ჰიდროქსიდი და გასუფთავებული წყალი
6.2 შეუთავსებლობა
ყველა დამხმარე ნივთიერება თავსებადია ერთმანეთთან და აქტიურ ინგრედიენტთან.

6.3 ვარგისობის ვადა
3 წელი
6.4 შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
შეინახეთ 30°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე. შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას. კონტეინერი კარგად დახურეთ.

6.5 კონტეინერის ბუნება და შემადგენლობა
25 გ ალუმინის ტუბში
6.6 გამოყენებისა და დამუშავების ინსტრუქცია
სპეციალური მოთხოვნები არ არსებობს
გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
HOE Pharmaceuticals Sdn. Bhd., Lot 10, Jalan Sultan Mohamed 6, Bandar Sultan Suleiman, 42000 Port Klang, Selangor Darul Ehsan, MALAYSIA
8. რეგისტრაციის ნომრები
9. პრიველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი
პირველი რეგისტრაციის თარიღი: 24/12/2009

10. ტექსტის გადასინჯვის თარიღი
2025 წლის 18 თებერვალი

