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Dé xa tim, taJ; ré em.
Doc ky huwong dan sit dung trude khi ding.
Thubc nay chi ding theo don thube.

THANH PHAN CONG THUC
Méi vién nang ctmg chrra:
Thanh phd‘n Boat chat: ACTTEIN. .....oii oo 10 mg
Thanh phcfn ta dirge: maltodextrin, cellulose vi tinh thé, natri ascorbat, dinatri edetat, poloxamer 407,
vO nang cing rong cd “4’.
DANG BAO CHE
Dang bao ché: Vién nang cimg.
Mo ta: Vién nang ctmg mau niu duc/tring duc c6 in chit “U68” bing muc mau tréng trén nép, ¢6 chira
b6t dang hat mau vang.
CHI DINH
- Bénh vay nén ning trén dién rong, khong dF sau khi da ding céc lidu phap diéu tri khac.
- Bénh vay nén thé ma & long ban tay, ban chan.
- Bénh da vay cé bdm sinh ning.
- Bénh Darier nang (bénh day siing nang 16ng).
LIEU DUNG YA LIEU DUNG ,
Cach ding: Udong mot lan moi ngdy vao bita n hay udng ciing véi sita.
Liéu dang:
Acitretin chi nén dugc ké don béi bac sT @ 6 kinh nghiém trong viée sir dung cac thude retinoid c6
tac dung toan than va hiéu rd nguy co gay quéi thai khi sir dung lidu phép diéu tri bng acitretin.
Cé su bién thién 16n vé kha nang hz’ip thu va tde do chuyén hoa acitretin giita cac bénh nhan, vi vay
can phai diéu chinh liéu lugng cho phit hop véi timg ngudi bénh. Céc khuyén cdo v& lidu ding dudi
ddy chi mang tinh hudéng dan.

o Ngwoi lom
Liéu khoi dau hang ngay nén 1a 25 mg hodc 30 mg acitretin mi ngay, ding trong 2 dén 4 tun. Sau
giai doan khéi déu nay, viing da bi bénh cin cho thay dap g véi thude 1o rét va/ hodc cac tac dung
khéng mong muén cua thudc ciing tré nén rd rang. Sau khi danh gi4 didu tri & giai doan khai diu, c6
thé cAn phai diéu chinh ting hay giam lidu lwong thube dé dat duge dép tmg diéu tri mong doi va giam
thiéu cac téc dung khong mong muén cua thude. Liéu duy tri phai dua trén hig¢u qud ldm sang va kha
ning dung nap ctia bénh nhén. Thong thuomg s& dat duge két qua didu tri i wu voi lidu 25-50 mg
acitretin méi ngdy, diing thém trong 6-8 tudn. Tuy nhién, trong mét sé trwdng hop, 6 thé cén tang
liéu 1én miic tdi da 75 mg/ngay.
Déi v6i bénh Darier: liéu khai dau 10 mg c6 thé phu hop. Can than trong khi ting liéu vi céc phan
g déng hinh co thé xay ra.
C6 thé ngimg diing thude dbi véi bénh nhan ¢6 tinh trang bénh vay nén da cai thién dang ké. Néu bénh
tai phat, diéu tri lai cho bénh nhédn theo liéu trinh di trinh bay & trén.
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Bénh nhan mic bénh da vay c4 bim sinh niing va bénh Darier ning c6 thé diéu tri kéo dai trén 3 thang. e 1
Can sir dung liéu t6i thiéu ¢6 hiéu qua va khong vuot qua 50 mg/ngady. SH AN HU|
Chong chi dinh diing thudc 1du hon 6 thang vi hién tai dit liéu lam sang trén nhitng bénh nhén dung M F‘

.‘

thude vurot qua Lhoang thoi gian ndy con han ché.
¢ Nguoi cao tubi: ding cic lidu khuyén céo gidng véi ngudi 16m. e |
e Tréem -
Chéng chi dinh diing acitretin cho tré em do cac tic dung khong mong mudn nghiém trong ¢6 thé xay
ra khi diing thudc trong thdi gian dai, trir trudmg hop bac sT da danh gia loi ich didu tri ctia thude vuot
trdi so véi céc nguy co thude ¢o thé mang dén cho tré.
Chi nén sit dung acitretin khi tit ca cdc phuong phép diéu tri thay thé khac cho thdy khéng ¢é hiéu
qua. Nén thiét lap liéu luong dya trén cin ning cla tré. qu thong thuong hang ngay khoang 0,5
mg/kg. Céc liu cao hon (1én dén 1 mga‘kgf’nfzay) co the céan thiét trong médt s truwong hop, chi dung
trong thevi gian ngén va khong dugc vuot qud lidu 61 da 13 35 mg/ngdy. Nén dimg lidu duy tri thip
nhét c6 thé do c6 kha ning xay ra céc tic dung khéng mong mubn nghiém trong khi dung thude trong
thoi gian dai.
e Liéu phap diéu trj phoi hop
Théng thudng, nén ngimg cac lidu phap diéu tri da liéu khac, cu thé la cac thude lam tiéu simg, trude
khi dung acitretin. Tuy nhién, ¢6 thé tiép tuc st dung céc thude chira corticosteroid ding ngoai da hay
thudc m& 1am mém da don thuin néu cé chi dinh cua bac si.
Khi acitretin duoc dung phdi hop vai céc lidu phép diéu tri khac, c¢6 thé dua vao vio ddp tmg clia timg
bénh nhén dé dura ra quyét dinh giam lidu acitretin.
CHONG CHI PINH
- Qua man v6i hoat chét acitretin, véi céc retinoid khac hay cdc thanh phin ta duoc nao cua thube.
- Acitretin ¢6 kha ning gdy quéi thai cao, do d6 chéng chi dinh dung acitretin cho phu nif c6 thai.
Chéng chi dinh din g cho phu nit dang trong d6 tudi sinh san, trir khi da sir dung bién phap tranh thai
nghiém ngét 4 tudn trude diéu tri, trong khi diéu tri va 3 nim sau khi két thiic didu tri béng acitretin.
- Chdng chi dinh ding acitretin cho phu nit dang cho con bu.
- Chéng chi dinh ding acitretin cho bénh nhan suy gan hay suy thin nang va nhimg bénh nhén cé céac
chi s6 lipid huyét tang bit thuomg man tinh.
- Vi ca acitretin v cdc khang sinh nhém tetracyclin déu cé thé gy tang ap luc ndi so, chéng chi dinh
dung phoi hop hai loai thude nay. Chéng chi dinh diéu tri hd tro béng cac khang sinh nhw khang sinh
nhém tetracyclin.
- D4 c6 céc bdo cdo vé ting nguy co viém gan sau khi dung chung methotrexat voi etretinat, do dé
chéng chi dinh ding chung methotrexat véi acitretin.
-Chdng chi dinh ding déng thi acitretin véi cac retinoid khac hay vitamin A do nguy co thira vitamin
A,
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Kha nang giy quai thai
Acitretin 12 mdt chét giy quai thai manh & ngui, gy ra tin suit cao cac di (3t bam sinh nghiém trong
va de doa tinh mang.
Acitretin bi chdng chi dinh nghiém ngit déi vai:
- Phu nit c6 thai
- Phu nit dang trong do tudi sinh san trir khi d4p img (4t ca cac didu kién cta Chuong trinh phong ngira
mang thai
Trang 2/11



https://trungtamthuoc.com/

*Chwong trinh phong ngira mang thai
*Chéng chi dinh dimg acitretin cho phy wit dang trong @5 tudi sinh san trir khi ddp itng tdt cd cde
diéu ki¢n ciia Chirong trinh phong ngiva mang thai nhir sau:
- Bi bénh vé}, nén cac dang ning (bénh vay nén do toan than, bénh vay nén thé mu cuc b hay lan toa)
hoiic bénh réi loan simg hoa (bénh da vay cd bim smh bénh vay phan do nang 16ng vi/hodc bénh
Darier ning (bénh day simg nang léng), cdc bénh réi loan simg héa khdc ma cac liéu phap didu tri
khéc khong ¢6 hiéu qua).
- Pi duoc danh gia vé kha niing mang thai dbi voi bénh nhan nit.
- Hidu o nguy co gay quéi thai ctia thude.
- Hiéu r& sur can thiét cua viéc theo dai nghidm ngit hang thang.
- Hiéu 13 va chdp nhan viéc ding bién phap tranh thai c¢6 hiéu qua va Lhong glan doan trong 1 thang
trude khi diéu tri, trong sudt qua trinh diéu tri va trong 3 nam tir khi két thic diéu tri. Nén sir dung it
nhit mot bién phap tranh thai hié¢u qua cao (vi du bién phap khong phu thudc vao ngudi dung) hay hai
bién phap tranh thai bd trg phu thudc ngudi dung.
- Pi d4nh gia timg tinh hudng rleng biét cho timg bénh nhan khi lya chon bién phap tranh thai va c¢é
mit bénh nhan khi thao lun dé dam bao su tudn thi cta bénh nhan déi voi bién phap tranh thai duoc
Iira chon.
- Ngay ca khi vé kinh, bénh nhan van phai tuén thi tit ca cdc khuyén céo vé tranh thai hiéu qua.
- Bénh nhan phéi duge théng béo va hidu ro vé nhimg hau qué ctia viéc mang thai va phai nhanh chéng
tim dén su tu vin cua bac sT néu cé nguy co mang thai hodic dang nghi ngé c6 thai.
- Hiéu r va chép nhan viéc thir thai trude khi diéu tri, mdi thang trong khi diéu trj va mdi 1-3 théng
trong vong 3 nam tinh tir lic két thuic diu tri bing acitretin.
- Bénh nhén thira nhin minh d3 hiéu rd cac mbi nguy hidm va cac bién phap phong ngira can thiét ¢6
lién quan dén viéc str dung acitretin.
Céc diéu kién néu trén ciing phai duoc 4p dung ddi v6i nhimg bénh nhan nir gi6i hién tai khéng c6
hoat déng tinh duc trir khi ngudi ké don cé nhimng 1y do thuyét phue vé& viée bénh nhan khéng c6 nguy
co mang thai.

*Ngteoi ké don phai dam bdo réing:
- Bénh nhén tuan tht céc diéu kjen phong ngua mang thai dugc liét ké & trén, bao gdm xéc nhén rang
ho da cé du mirc dd hiéu biét can thiét vé& véin dé nay.
- Bénh nhan thira nhan cdc diéu kién liét ké & trén.
- Bénh nhan hiéu ring ho phai str dung dung va nhét quan mét bién phép tranh thai hiéu qua cao (bién
phap khdng phu thudc ngu&n dung) hay hai bién phap tranh thai bd tro phu thudc ngudi diing trong it
nhit 1 thang trude khi bit dau diéu tri va tiép tuc sir dung bién phap tranh thai cé hidu qua trong sudt
qué trinh diéu tri va trong it nhit 3 nam tinh tir lic két thic diéu tri.
- Két qua thir thai 4m tinh di duoc ghi nhan trude, trong va dinh ky moi 1-3 thang trong vong 3 nim
tinh tir lac két thic didu tri. Cin phai ghi chi lai ngdy thir thai va cac két qua thir thai.

Néu phu nir dang diéu tri bing acitretin mang thai, phai ngimg diéu tri va bénh nhan can dén béc s

chuyén khoa hodc ¢6 kinh nghiém v& quéi thai hoc dé dugc dénh gia va tu véin.

Néu phu nit mang thai sau khi két thuc diéu tri, van ¢6 nguy co di dang thai nhi nghiém trong. Nguy
co ndy s& vAn t6n tai cho dén khi thudc da duoc thai trir hoan toan khéi co thé, tic 13 trong vong 3
ndm sau khi két thic diéu trj.

Bién phap tranh thai
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Bénh nhén 14 nit gi¢i phai duoc cung cép céc thong tin toan dién vé tranh thai va nén duoc gidi thiéu

dén béc st dé dugce tu vén vé tranh thai néu ho chua sir dung bién phép tréanh thai hiéu qua. Néu bac si
ké don khang cé tham quyén cung cép thong tin ndy, bénh nhin nén duoc gidi thiéu dén chuyén gia

y té ¢6 lién quan.

Yéu céu tbi thiéu 1a phu nit dang trong d¢ tudi sinh san phai st dung it nhit mot bién phép tranh thai "

hiéu qua cao (khong phu thude nguoi sir dung) hay hai bién phép tranh thai bé trg phu thudce nglrm su
dung. Bién phép tranh thai can duge sir dung trong it nhét 1 thang truée khi diéu tri, trong sudt qua
trinh diéu tri va tiép tuc trong it nhit 3 nim sau khi ngirng diéu tri bing acitretin, ngay ca dbi véi cac

bénh nhan voé kinh.

Can danh gid timg tinh hudng riéng biét cho timg bénh nhén khi lwa chon bién phép tranh thai va cé 1«

mat bénh nhén khi théo lufin dé dam bao sy tudn thi cia bénh nhan d6i voi bién phap tranh thai duge
Iuira chon.
Thir thai
Khuyén céo st dung phép thir thai véi d nhay tdi thiéu 25 mUI/mL duéi su giam sét cta nhén vién
y t& nhu sau:
*Triece khi didu i
ft nhit 1 thang sau khi bnh nhan bt ddu dimg bién phap trénh thai va mot thoi gian ngan (khoang
vai ngdy) truée khi ding thude 14n dAu, bénh nhan nén tién hanh thir thai dudi sy gidm sat ctia nhéan
vién y té. Didu nay nhim dam béo bénh nhin khong mang thai khi bit diu didu trj véi acitretin.
* Théim khdm trong khi diéu tri
Cén sip xép cac dot thit thai thuomg quy, 1y tudng 1a méi thang. Viéc thir thai mdi thang c6 su gidm
sat cua nhan vién y té nén duoc quyét dinh dua trén thuc tién 1am sang va cé xem xét dén mire do hoat
déng tinh duc cua bénh nhén, tién st kinh nguyét gan day (cac chu ky kinh nguyét bat thuong, tré
kinh hay v kinh) va bién phép tranh thai dang st dung. Khi dwoc chi dinh, nén tién hanh thir thai vao
ngay dén gip béac si diéu tri hay 3 ngay trudce khi dén béc st diéu tri.
* Két thilc diéu tri
Bénh nhén nén thir thai méi 1-3 thang trong vong 3 nam sau khi két thic diédu tri.
Han ché trong ké don va phét thube
Péi véi phu nit dang trong do tudi sinh san, vigc ké don acitretin nén duoc gidi han t6i da trong 30
ngay dé hé tro viée theo ddi thudmg xuyén bao gdm thir thai. Ly twong nhét la viée thir thai, ké don
va phit thude nén xdy ra trong clng ngay.
Viéc theo doi mdi thang nhim dam bao viée thir thai duoe thue hién va bénh nhan khong co thai trude
khi ubng dot thude ké tiép.
Bénh nhin nam gidi
Céc dit li¢u hién ¢6 goi ¥ mitc d0 phoi nhiém véi acitretin clia phu nit tiép xtic véi tinh triing ctia bénh
nhin nam gi6i dang dung acitretin & mirc khéng déng ké lién quan dén téc dong gdy quéi thai cia
acitretin. Bénh nhan nam nén duoc nhic nhé khong duoc ding chung thude véi bat ky ai, nhét 1a phu
nit.
Cac thin trong khic
Bénh nhén nén duoc huéng din khong dwoc dua thude nay cho ngudi khic va can tra lai thude chua
str dung sau khi két thuc diéu tri.
Bénh nhan khang nén hién méu trong khi di¢u trj va trong 3 niim sau khi ngimg ding acitretin do nguy
co gdy ra cho thai nhi néu ngudi dugc truyén méu 14 phu nit ¢é thai.
*Roi loan tém than
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D3 ¢6 b4o cdo v8 trAm cam, tinh trang trdm cam ning hon, lo u, thay ddi tAm trang & nhitng bénh

nhan diéu tri bang retinoid tac dung toan than, bao gdm acitretin. Can cham séc dic biét ddi véi nhimg

bénh nhan ¢6 tién str trAm cam. Bénh nhan nén duge theo doi dé phat hién cac d4u hiéu trdm cam va

diéu trj thich hop néu cén thiét. Sy nhan thirc boi gia dinh hay ban beé c6 thé c6 ich trong viéc phat

hién ra su suy giam sirc khoe tinh thin cua bénh nhan.

Céc bing ching 1dm sang cho thy ding ddng thdi acitretin va cAc san phidm chira cdn c6 thé tao ra
etretinat. Etretinat 1a chét gay quai thai cao va c6 thoi gian ban thai dai hon (xap xi 120 ngay) sovol
acitretin. Phu ntr dang trong d9 tudi sinh san khdng dugc sir dung cac san pham c6 chita cén (trong
thitc udng, thuc pham hay thudc) trong khi diéu tri bing acitretin va trong 2 théng sau khi két thic ¢on

diéu tri. ACH NHIE
Ll puge

Cén kiém tra chirc ning gan trude khi didu trj béng acitretin, méi 1-2 tuan trong 2 tudn ddu sau khi G
bét dAu va sau d6 mdi 3 thang trong khi didu tri. Néu thu duoc céc két qua bét thuong, cn tién hanh 1 -V
kiém tra mdi tudn. Néu chirc néing gan khong trd lai binh thuong hay tré nén (¢ hon, phai ngimg ding 7
acitretin. Trong trudmg hop nay cn tiép tuc theo d&i chirc nang gan trong it nhit 3 thang. -
CAc chi s6 cholesterol va triglycerid huyét thanh (trang thai doi) phai duge theo ddi trude khi bét dau
diéu trj, 1 thang sau khi bit dAu va sau @6 mi 3 thang trong khi diéu tri. Nén ngimg ding acitretin
néu cé ting triglycerid méau khéng kiém soat dugc hay néu Xay ra cac tri¢u chimg viém tuy.

D3 ¢6 bdo cdo vé giam thi luc vio ban dém khi dung acitretin. Bénh nhén nén duge thong bao vé vén

d& nay va cdn canh bao bénh nhan phai than trong khi l4i xe hay van hanh mdy moc vao ban dém. Can
theo d6i cdn than cdc vAn dé vé thi giic.

D4 cb bdo cdo hiém gap vé viée ting huyét 4p noi so lanh tinh. Bénh nhan bi dau ddu ning, budn nén,
non va rdi loan thi gidec nén ngimg acitretin ngay 1ap titc va dwoc giGi thidu dén bac si than kinh dé
duoe danh gia va cham soc phi hop.

DBéi voi nguoi 1on, nhét 1a ngudi cao tudi dang diéu tri dai han h?mg acitretin, cAn tién hanh céc xét
nghiém thich hop theo dinh ky dé danh gia céc bat thudong vé su hoa xwong. Néu ¢6 bit ky bénh nhan
nao phan nan vé céc tridu chimg co xuong khdng dién hinh khi dung acitretin, cAn khao sat kip thoi

va hoan toan dé loai trir kha ning 1& do anh hudmg cia acitretin 1én xuong. Néu thiy ¢6 sy thay ddi
dang ke trén 1am sang vé xuong hay khép, nén ngimg diing acitretin.

*Tré em

Do d6i khi @3 ¢6 cic bo céo vé sir thay ddi lién quan dén xuong & tré em, bao gbm déng dau xuong
sém, tang san xwong, calci hoa ngoai xwong sau khi diéu tri dai han voi etretinat, céc tinh trang nay
cling dugc dy dodn ¢6 thé xay ra v6i acitretin. Do d6 khéng khuven cao dung acitretin cho tré em.
Néu trong mdt sb truong hop ngoai 1é str dung cho tré em thi can theo d01 can than dé kip thot phdl
hién bat k¥ bét thuong nao vé sir phat trién coa xuong khép, cde théng s6 tang truéng va su phat trién
ctia xurong phai dugc theo déi can thin.

Can nhin manh réng tai thoi diém hién tai, tht ca cac hau qua cuia viée st dung acitretin trong thoi
gian dai van chua duge biét 1.

Céc téc dong ctia tia UV dugce ting cudmg bai lidu phép retinoid, do dé bénh nhan nén tranh tiép xic
qua mirc vdi dnh sang mit troi va st dung dén chiéu tia UV ma khéng c6 su gidm sat. Nén st dung
san phim chéng ning ¢6 chi sé SPF téi thidu 1a 15 khi cén thiét.

Diéu trj vi retinoid liéu cao ¢o thé gay thay dbi tim trang bao gdm céu kinh, hung hang va trAm cam.
*Bénh nhdn nguy co cao
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O nhing bénh nhan dai théao duomg, nghién ruou, béo phi, c6 yéu té nguy co bénh tim mach hay réi

loan chuyén hoa lipid dang diéu tri bing acitretin, can kiém tra thudng xuyén hon céc chi s6 lipid

huyét thanh va/hoiic dudng huyét va céc chi ddu nguy co bénh tim mach nhw huyét 4p.

Déi voi ngudi dai thao dudng, retinoid c6 thé cai thién hay 1am té hon kha ning dung nap glucose.

Do @6, can kiém tra mirc dudng huyét thuong xuyén hon binh thudng ¢ giai doan diu didu tri.

Ddi voi tét ca bénh nhéan nguy co cao, khi cac chi ddu nguy co bénh tim mach khéng thé tré vé mirc

binh thudmg hay trd nén té hon, nén can nhéc giam liéu hay ngimg dung acitretin.

Di ¢6 béo cdo vé cac trudng hop rat hiém gap xay ra Hoi chimg rd mao mach/ hdi ching retinoid acid ‘27, ;?%

sau khi Ivu hanh thuoc trén toan thé glUl L TY

Di ¢6 bao céo vé cac trudng hop rit hiém gap xdy ra viém da tréc vay sau khi luu hanh thudc trén HUU HAN
toan thé giéi. PHAM

Acitretin chi nén duoc ké don boi béc si ¢6 kinh nghiém trong viéc ding retinoid tic dung toan than: K D/
va hiéu 13 nguy co gdy qudi thai ¢6 lién quan dén lidu phap acitretin. : f\ ,f
Acitretin 1a chét c6 kha nang gy quai thai cao. Nguy co sinh tré bi di dang dic biét cao néu dl‘mg J-"’{ o
acitretin trudc hay trong khi mang thai, bat ké thoi gian dung thude hay liéu lwong sir dung. Su tiép
xtic ¢ha thai nhi v6i acitretin luén luén mang dén nguy co gdy di dang bim sinh.

Bién phép tranh thai co ban la thudc tranh thai hormon phdi hop hay dit vong tranh thai va bao cao
su hay mang ngan tranh thai ciing duoc khuyén cdo sir dung. Céc thude trénh thai chi chira progesteron
lidu thip khéng duoe khuyén céo do téc dung tranh thai cua thude c6 thé bi anh huéng.

Acitretin d3 cho thdy c6 tac dong c6 hdi phuc 1én thin xuong va xuong x0p cia dong vat & liéu cao
vurot qué liéu khuyén cdo cho ngudi. Do di c6 bdo co vé s ting san xuwong va calci hoa ngoai xuang
sau khi diéu trj dai han bang etretinat & ngudi, tdc dong nay cling dugc du doan c6 thé xay ra khi dung
acitretin.

Bénh nhén nén duoc canh béo vé kha ning xay ra rung téc.

Diing acitretin lidu cao c6 thé gy thay doi tAm trang bao gém cau kinh, hung hing, trdm cam.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAT VA CHO CON BU

Phu nir dang trong d tudi sinh sin/ Trinh thai & nam giéi va nir gioi

Chéng chi dinh ding acitretin db1 v6i phu nit dang trong d6 tudi sinh san trir khi dap tmg duge cac
diéu kién sau:

- Bénh nhan dang bi rdi loan simg héa nghiém trong khéng dap tmg véi céc lidu phép diéu tri tidu
chuén.

- Bénh nhén c6 thé hidu va 1am theo huéng din clia béc si.

- Bénh nhén ¢ thé dung céac bién phap tranh thai mét cach dang tin cdy va khong bi that bai.

- Tét ca phy nir dang trong d6 tudi sinh san phai ding bién phép trénh thai hiéu qua khi didu tri véi
acitretin (uru tién hai bién phép bd tro) ma khong bi gian doan trong 4 tudn trirge khi diéu tri, trong
khi diéu trj va trong vong 3 nam sau khi két thic diéu tri bing acitretin. Nén huéng din bénh nhén
béo cao bac sT ngay lap tirc néu nghi ngd mang thai.

Ngay ca c4c bénh nhan 14 nit gi6i thong thudng khéng ding bién phép tranh thai do ¢ tién sir v sinh
cling nén duge khuyén dung bién phép tranh thai khi st dung acitretin.

- Chi nén bat ddu ding thude vao ngay thir hai hodc thir ba ctia ki kinh binh thudng ké tiép.

- Tai thoi diém khéi dau diéu tri, khi thir thai (36 nhay t6i thiéu 25 mIU/mL) phai cho két qua 4m tinh
t6i da 13 3 ngady trude khi ding liéu thudce dau tién. Trong khi didu tri, nén sip xép thir thai mdi 28
ngay. Két qua thir thai 4m tinh khéng qué 3 ngay trude d6 14 bét budc tai thoi diém béc si ké don. Sau
khi két thic didu tri, cAn thir thai mdi 1-3 théng trong vong 3 nam tinh tir lic dung lidu cudi cing.
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~Trude khi tién hanh diéu tri v6i acitretin, béc s7 phai cung cép chi tiét théng tin cho bénh nhan nit
gii dang trong do tudi sinh san vé nhimg thin trong can phai tudn thl, nguy co di dang thai nhi
nghiém trong va céc hdu qua cé kha nang xay ra néu bénh nhan c6 thai trong qu4 trinh didu tri bang
acitretin hay trong vong 3 nam ké tir khi két thic diéu tri.

- Can phai sir dung c[mg bién phép tranh thai cé hiéu qua va l{h("mg bi gian doan médi 14n lap lai diéu
tri dt cho qué trinh didu tri c¢6 kéo dai dén mc nao, va pha1 tlep tuc trong 3 ndm sau do.

- Néu bénh nhin c6 thai dit da hidu rd céc than trong can tudn thu, s& cé nguy co cao giy ra di dang
néng cho thai nhi (vi du: khiém khuyel sQ mat, di dang tim, mach mau hay hé than kinh trung wong, .
khiém khuyét xuong va tuyén tic) va ting ty 1é say thai tw nhién. Nguy co nay dic biét c6 thé xay ra \
trong khi di¢u tri bang acitretin va trong 2 thang sau khi két thic diéu tri. Sau téi da 3 nam tinh tir lic ‘1 ‘f’;\
két thic diéu tri, nguy co s& thip hon (nh?lt 12 & nhitng phu nit khéng dung céc san phdm chira cﬁ“}n)f */

nhung khong thé bj loai trir hoan toan do van c6 kha nang tao thanh etretmat Vi viy, trude khi bat Y/
dau diéu tri bang acitretin, bac s didu tri phai giai thich 13 rang va chi tiét vé nhlmg than trong cin
tun thu, bao gbm nguy co va cic hiu qua ¢ kha nang xay ra trong khi diéu tri bang acitretin hay
trong 3 nam sau khi két thiic diéu tri.

- Phu nit dang trong do tudi sinh sin khéng duoc ding cac san pham c6 chira con (trong thirc udng,
thyuc pham hay thubc) trong khi dang didu tri va 2 thang sau khi két thuc diéu tri bang acitretin.

Bién phéap tranh thai co ban 14 thude tranh thai hormon dang phi hop hay dat vc‘mg tranh thai va bao
cao su hay mang ngan tranh thai cling duoc khuyén céo sir dung. Céc thude trdnh thai chi chia
progesteron lidu thip khong duge khuyen c4o do tic dung tranh thai cia thude ¢ thé bj anh huéng.
Ddi véi céc bénh nhan nam dang diéu tri bang acitretin, cac dir liéu hién c6 dua trén su tiép xuic cua
phu nif véi tinh triing va tinh dich ctia bénh nhin nam cho thiy nguy co giy quéi thai & mirc t6i thiéu.
Phu nir cé thai

Chéng chi dinh ding acitretin cho phu nit ¢6 thai.

Phu ni¥ cho con ba

Khéng duoe dung acitretin cho phy nit dang cho con ba.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY MOC

D c6 béo céo vé vide giam thi luc vao ban dém khi diéu tri béng acitretin. Bénh nhan nén dugc théng
béo vé& van @& ndy va nén canh bao bénh nhan phai than trong khi l4i xe hay van hanh bit k¥ loai may
moéc nao véo ban dém. Céc vén dé vé thi gidc can dugc theo dbi cin than.

TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUOC

Chdng chi dinh ding chung acitretin v6i methotrexat, cac khang sinh nhém tetracyclin hay vitamin A
va céc retinoid khac. P4 ¢ bao cdo vé& viém gan sau khi dung chung etretinat va methotrexat.

Thube tranh thai chi chira progesteron lidu thap 12 bién phép tranh thai khong du hiéu qua khi bénh
nhan didu tri bing acitretin. Chwra quan sat thiy twong tac thude giita acitretin va thudc tranh thai
duong ubng chira phoi hop estrogen/progesteron.

Trong mét nghién ctru trén ngudi tinh nguyén khoe manh, dung chung liéu don acitretin véi céc san
pham chira ¢con din dén sy hinh thanh etretinat, mét chit gdy quai thai manh. Co ché clia qua trinh
chuyén héa nay chua duoe giai thich nén chua rd néu co xay ra céc twong tdl.. khac hay khong Vi vay,
phu nir dang trong d6 tudi sinh san khong duge sir dung san pham chita con (trong thirc uong, thue
pham hay thudc) trong khi diéu tri bing acitretin va trong vong 2 nim tinh tir khi két thic didu tri.
Néu dung chung acitretin va phenytoin, cin phai liru ¥ acitretin lam gidm mét phan su lién két voi
protein ciia phenytoin. Mirc do quan trong trén Jim sang cla twong tic ndy van chua duge biét ro.
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Cho dén hién tai, chua quan sat thdy twong tic giita acitretin va cac thudc khac (nhu digoxin,
cimetidin)

Céc didu tra v& anh hudng cta acitretin 1én sir gén két ctia cac thude chbng déng loai coumarin (nhu
warfarin) cho thay khong c6 trong tac thude xay ra.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Hau hét cac bénh nhén st dung acitretin déu gip céc tac dung khong mong mudn. Tuy nhién, liéu giy
ddc tinh va lidu diéu tri cta acitretin gAn nhau va hiu hét bénh nhan déu gap mét sb tac dung khéng
mong mudn trong giai doan khoi ddu diéu tri khi dang didu chinh lidu lwong thube. Cac tac dung
khong mong muédn nay thudng co thé dao nguoc khi glam lidu hay ngimg dung thudc.

Da va mang nhdy 13 co quan thuémg bi anh hudng nhit va bac st duoc khuyén c4o phai théng béo cho
bénh nhan truée khi bit ddu didu tri. P6i khi quan sét thiy co su trAm trong hon céc triéu chimg ctia
bénh vay nén tai thoi diém khéi ddu diéu tri bing acitretin.

Téc dung khong mubn thuemg giip nhét la céc triéu chimg thira vitamin A nhw kho méi, tridu chimg
nay ¢6 thé dugc 1am gidm nhe bang cach bdi thube mé.

Céc tac dung khéng mong muén ciia acitretin duoc béo céo trong cac thir nghiém 1am sang hay kinh
nghiém sau khi luu hanh thude duoc liét ké duéi day theo phéan loai hé co quan va tAn suét xay ra. Tan
sudt xay ra tic dung khong mong muén duoc dinh nghia nhu sau:

Rét thudng gip (>1/10); thuomg gap (>1/100 dén 1<10); it gap (>1/1000 dén <1/100); hiém gip (>1/10
000 dén <1/1000), rét hiém gap (< 1/10 000); chwra biét (khdng thé udce tinh tir dit lidu sin co).

He co quan Thn suit Tac dung khong mong muon
Nhiém khuén va 1y nhiém Chura biét Viém am dao, Am hd do Candida albicans
ﬁi_loan hé mién dich Chura biét Phan Qng qud man loai I _a
. ‘ Thu(mg gap Dau dau
R6i loan hé than kinh It gap Chéng mat
Hiém gip Bénh thin kinh ngoai bién |
RAt hiém gip | Tang huyét 4p ndi so lanh tinh
Réi loan mat RAt thudng gip K:h('j va viém Ldl. mang nhay (vi du viém
ket mac, khé mat) (*)
ft gap Nhin m¢
R4t hiém gip Quéng ga, viém loét gidc mac
| Réi loan tai va tién dinh Chura biét Suy giam thinh luc, 1 tai
R4i loan mach mau Chua biét Do mat, Hoi chimg rd mao mach/ Hoi

s chuing retinoic acid
Ri loan ho hdp. long ngue va | Rét thuong gap | Khé va viém cic mang nhiy (vi du chay

trung thit mau cam va viém miii)
Chua biét R4i loan giong noéi
R6i loan hé tiéu hoa Rét thuong gip | Kho moi, khat nude

Thudng gip Viém da day, rdi loan tiéu héa (vi du dau
bung, tiéu chay, budn nén, ndn)

It gap Viém nudu ring
Chua biét Loan vi gidc, xudt huyét truc trang
Roi loan gan mat It gap Viém gan
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Rt hiém gap

Vang da

Roi loan da va mod dudi da

RAl thuong gip

Viém moi, ngta, rung toc, (roc da (loan co
thé, nhat 1a & long ban tay va bé mét ban

-

chan.

Thudng gap

Da mong, da dinh, viém da, két cu toc bét
thudng, méng gion, viém quanh moéng,
ban do

it gap

Nt da, viém da bong nudc, phan tng
nhay cdm 4nh sang

Chua biét

U hat nhiém khuin, mét 16ng mi, kho da
c6 thé lién quan dén tréc vay, mong da,
ban d6 (nhét 13 trén mat), téc thua va rung
toc (¥*), ton thuong u hat, dé md héi, nit
da trong géc miéng, phi mach, may day,
viém da troc vay

R6i loan co xuong va mo lién két

It gap

Pau khép, dau co

Rt hiém gap

Dau xuong, u xwong (diéu tri duy tri c6
thé din dén tién trién clia ting tao xuong
¢Ot song sfin ¢6, cdc ton thuong ting tao
xuong mdi va calei hda ngoai xuong, da
duoe quan sat trong didu (ri dai han bing
cdc retinoid tac dung toan thén)

R6i loan tdng quat va tai vi tri
dung thuoc

Thuong gép

Phu ngoai bién

Chua biét

- o e A N
Mét méi, budn ngu

Xét nghiém

Rat thuong gip

Két qua xét nghiém chuc ning gan bat
thudng (tang transaminase va phosphatase
kiém thoang qua, thuwong dao nguoc
duoc).

Két qua xét nghiém lipid bat thuong
(trong khi diéu tri bang liéu cao acitrein,
da co xay ra ting triglycerid huyét thanh
va cholesterol huyét thanh c6 thé dao
nguge, nhit 12 & nhitg bénh nhan nguy co
cao va ding thudc trong thdi gian dai.
Khong thé loai trir nguy co tao xo vira
déng mach ndu céc tinh trang nay tiép
dién)

(*): Khé két mac co thé din dén viém két mac mirc do nhe dén vira hay khd mit va khong thich g
v6i kinh 4p trong; ¢6 thé 1am giam nhe bing cach sir dung nuréc mat nhin tao hay céc khang sinh ding
ngoai.
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(**): Thudng ghi nhan & thei diém 4-8 tudn sau khi bét ddu diéu tri va cé thé dao nguoc sau khi ngimg
ding acitretin. Phan 16n bénh nhan s& hdi phuc hoan toan trong vong 6 thang tinh tir lic két thuc diéu
tri.

Tré em

D6i khi co cac bao cao vé sur thay dbi xwong & tré em, bao gdm dong diu xwong sém, ting tao }mcmg
va calci hoa ngoai xXuong sau khi diéu tri dai han bing etretmat, céc tac dung khéng mong mudn ndy
duoc du doan co thé xay ra véi acitretin, Can theo doi cén thin cac thong sé tang trudng va phat trién

xuong & tré em.

Bénh nhin dai thio dudng

Céc retinoid c6 thé cai thién hodc 1am té hon kha nang dung nap glucose.

Théng bdo ngay cho bic si hodic dwgc st nhitng phin éing cd hai gip phii khi sir dung thuoc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc biéu hién clia ngd doc vitamin A cap tinh bao gdm dau diu ning, chong mit, bufm noén hodc non,
budn ngu, cau gat va ngira. Cac dAu hiédu va triéu chiing qud | lidu acitretin vé tinh hay c6 y ¢6 thé twong
tr nhau. Khong can di€u tri dic hi¢u vi thude ¢o doc tinh Ldp thap.

Do sur hdp thu thudc thay ddi nhiéu gifta cic c4 thé, c6 thé ria da day trong vai gior d4u sau khi udng
thudc qua lidu.

DUQC LUC HQC

Nhom duge Ij: Thube diéu tri bénh vay nén, céc retinoid diéu trj bénh vay nén

Ma ATC: DOSBB02

Co ché tdc dung

Retinol (vitamin A) duoc biét la thanh phan thiét yéu dé su ting trudng va biét hoa biéu mo xay ra
binh thuong, mac du co ché van chua duoc thiét lap. Ca retinol va retinoic acid déu c6 kha nang dao
nguoc cac thay doi trén da nhu su tang strng va bién chét da. Tuy nhién, céc tac dong nay thong thuong
chi dat duoc & céc lidu ¢6 lién quan dén doc tinh cuc b hay toan than & muc dang ké. Acitretin 12 mot
dan chét tf‘mg hop ¢6 vong thom cia acid retinoic ¢6 ty 1€ didu tri thuén loi, voi kha nang (¢ ché manh
hon va dac hiéu hon dbi véi bénh vay nén va cac réi loan simg héa bidu md. Pap tmg didu tri thuéng
giip ddi v6i acitretin bao gdm su bong vay (c¢6 hodc khong ¢6 ban do) theo sau su biéu mé hoa binh
thudmg hon.

Acitretin 14 chét chuyén hoéa ¢6 hoat tinh chinh ctia etretinat.

DUGQC PONG HOC

Hip thu

Acitretin dat duoc nﬁmg do tdi da trong huyét tuong sau 1-4 gi¢r tir ltic udng thude. Sinh kha dung ca
acitretin ding dudng udng ting bdi thire an. Sinh kha dung ctia mét lidu don acitretin xAp xi 60%, tuy
nhién sinh kha dung thay ddi déng ké giita céc bénh nhan (36-95%).

Phan bé

Acitretin ¢ tinh ua lipid cao va dé dang di vao cac md co thé. Sy lién két protein huyé‘t fuong cua
acitretin trén 99%. Trong cac nghién ciru trén dong vat, acitretin di qua hang rao nhau thai véi heong
du 16n @é gy ra di dang cho thai nhi. Do ban chét wa lipid, ¢6 thé két luan acitretin di qua stra me &
lrong déng ké.

Chuyén héa

Acitretin bi chuyén héa boi qua trinh dong phan hoa thanh déng phén 13-cis (cis acitretin), bj chuyén
héa bdi qu trinh glucoronic héa va cat dirt mach nhanh.

Cac ba‘*ing ching lam sang cho th:fly ¢6 thé hinh thanh etretinat khi diung chung acitretin va céc san
phém chita cbn. Etretinat 14 chét c¢6 kha ning gy quéi thai manh va c6 thoi gian ban thai dai hon
acitretin (x4p xi 120 ngay).

Thai trir
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Cac nghien clru da lidu trén bénh nhan tudi tir 21-70 cho thdy thoi gian ban thai cla acitretin x4p xi
50 gidy va thi gian ban thai cia chat chuyén hoa chinh trong huy¢t twong la cis acitretin, ciing 14 mot
chét giy quai thai 12 60 gi&. Tir thoi gian bén thai dai nhét quan sét diroc trén bénh nhan cua acitretin
14 96 gier va cis acitretin 1a 123 gio va néu cho ring dong hoc cia thude 14 luycn tinh, c6 thé dy do4n
trén 99% luong thudc duroc thai trir trong vong 36 ngay sau khi két thic diéu tri dai han. Hon nita.
néng dé acitretin va cis acitretin trong huyét tuong giam xuong dudi giéi han nhay cam cua phuong
phép dinh luong (< 6 ng/mL) trong vong 36 ngay sau khi két thiic diéu tri. Acitretin dwoc thai trir hoan
toan dudi dang L!ldl chuy'en hoa, ty 1é thai trir thudc qua thin va mat 13 x4p xi bing nhau.

QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Diéu kién béo quan:

Nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.

Han dimg: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

Tiéu chudn chdt heong: Nha san xuat

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

San xuét tai An Do bai:

USV PRIVATE LIMITED

H-13, 16, 164, 17, 18, 19, 20, 21, E-22, OIDC, Mahatma Gandhi Udyog Nagar, Dabhel, Daman, IN-

396210, India
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