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AC MOLR'N E'20 Soft capsule

-Gyanrw-do, Republic of Korea,

COMPOSITION: Each soft capsule contains: SPECIFICATION: USP 38
olretingin ., ................ 20mg PACKING:
By gl INDICAT|ON/ DOSAGE AND ADMINISTRATION/  Box of 3 blisters x 10 Soft Capsules.
BO Y TE A-INDICATION/SIDE-EFFECT: Sé Lo SX/ Batch No.:

Please kindly read the instruction inside. NSX/ Mfg. Date

CUC QUAN LY DUGGrG:

HD/ Exp. Date
- - 't ‘Store at femperature not exceeding 30°C. Sé BK/ Visa No.
'_} A ELﬁ DIV VSHELF LIFE: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
DA PHE D Uk L3 months from the manufacture date. CAREFULLY READ THE INSTRUCTION INSIDE BEFORE USE
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Gyeonggi-do, Han Qudc. ‘

Thanh phén: Méi vién nang mém chira: Bao quén: & nhigt d6 khong qua 30°C.
Isotretingin . ... ............. 20mg
) Quy céach déng g6i: Hop 3 vix 10 vién.
Chi dinh, Lieu ding & Céch diing, i )
Chéng chi dinh, Twong tac thude: Xudt x(r: Han Quoc
Xem 1o hirgng dan str dung, DNNK:
) : DE XA TAM VOI TRE EM
Tiéu chuan: USP 38 POC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI
. \ CAC THONG TIN KHAC DE NGH| XEM TR
Han ding: 36 thang ke t0 ngay san xuat. TO HU'ONG DAN SU DUNG KEM THEO
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R, Thuéc bén theo don Hudng dan s dung thudc

ACMOLRINE - 20 Soft Capsule

o Thuéc nay chi dimg theo don cia bdc s7.

o Doc ky huong dan si dung truée khi dimg. Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bdc
sT hodc dioc st

e Théng bdo cho bdc st nhitng tdc dung khéng mong muon gdp phdi khi sir dung
thuoc.

o Dé thuéc xa tam tay tré em.

o  Khong ding thuéc qud han in trén bao bi.

THANH PHAN: MGi vién nang mém chua:

- Hoat chit: Tsotretinoin 20 mg.

- Ta duge:Dau ddu nanh 312 mg, sap ong tring 14,0 mg, lecithin 4,0 mg, gelatin 128,0
mg. glycerin ddm dac 42,0 mg, dung dich D-sorbitol (dang khong két tinh) 15,0 mg, ethyl
vanillin 0,28 mg. titan dioxyd 0,5 mg, oxyd sat (III) 0.2 mg, sap carnauba 0,001 mg, dau
dira dang phan manh (chudi triglycerid trung binh) 0,019 mg.

MO TA: Vién nang mém hinh bau duc, mot mat nang mau tréng, mat con lai do nau.
DUQC LUC HOC/DUQC DONG HOC:

Dugc lue hoc:

Isotretinoin 1a déng phan lap thé cua acid all-trans retionic (tretinoin). Co ché tac dung
chinh xac cua thude chua duge hiéu rd chi tit nhung nguoi ta da chimg minh duoe rang,
su cai thién tinh trang trimg c4 nang trén lam sang ¢6 lién quan dén tic dung lam giam
tiét ba nhon va nghién ctru mé bénh hoc cho thdy thude lam giam kich thude cua tuyén
ba nhon. Ngoai ra, tdc dung chong viém ngodi da cia isotretinoin ciing di duoc ching
minh.

Dugce dong hoc:
H:fip thu

Su hép thu isotretinoin qua dudng tiéu hod bién déi va ty 18 voi lidu dung trong khoang
liéu diéu tri. Sinh kha dung tuyét ddi cua isotretinoin chua duoc xde dinh vi thude khong
¢6 dang bao ché tiém tinh mach ding cho nguoi, nhung ngoai suy tir cac nghién clru trén
ché cho thay sinh kha dung cua thude kha thap va bién dbi. Khi udng isotretinoin trong
bira an. sinh kha dung cta thude gip d6i so v6i khi uéng lte doi.

Phén bd
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Isotretinoin lién két rong rai véi protein huyét tuong, chu yéu la albumin (99%). Thé tich
phan bo cua isotretinoin & ngudi chua duogc xac dinh vi thude khong cé dang bao ché
tiém tinh mach dung cho ngudi. Méi chi c6 mét vai thong tin vé sy phan bd cua
isotretinoin vao cac md trén co thé nguodi. Nong do isotretinoin & biéu bi chi bing mot
nua so véi néng do thude trong huyét thanh. Néng do thudce trong huyét tuong bing
khoang 1.7 1an ndng do thudc trong mau toan phan do isotretinoin tham nhap kém vao
héng cau.

Chuyén hoa

Sau khi udng isotretinoin, c6 3 chét chuyén hoa chinh da duoc nhan biét trong huyét
tuong la 4-oxo-isotretinoin, tretinoin (acid all-trans retinoic) va 4-oxo-tretinoin. Céc chit
chuyén hod nay co hoat tinh sinh hoc trong mot vai thur nghiém in vitro. Trong mét
nghién ctru 1am sang, 4-oxo-isotretinoin gop phén dang ké vao hoat tinh cta isotretinoin
(lam gidm bai tiét ba nhon miac du khong anh huong dén ndng do isotretinoin va tretinoin
trong huyét tuong). Céc chat chuyén hoa phu bao goém céc dang lién hop glucuronid.
Néng do chat chuyén hoa chinh 4-oxo-isotretinoin trong huyét tuong & trang théi 6n dinh
cao hon 2.5 lan so v&i ndng do isotretinoin.

[sotretinoin va tretinoin (acid all-trans tretinoic) c6 thé chuyén hoa thuin nghich (qua
lai) 1dn nhau, su chuyén ho4 tretinoin do do lién quan dén chuyén ho4 isotretinoin. Nguoi
ta ude luong rang c6 20-30% luong isotretinoin bi chuyén ho4 qua con dudng dong phén
hoa.

Tuan hoan gan-rudt c6 thé dong vai tro dang ké trong duoc dong hoc cua isotretinoin.
Céc nghién ctu vé chuyén ho4 in vitro cho thdy mot vai enzym CYP tham gia chuyén
hoa isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Khong riéng mét dang ddng phén
nao dong vai trd noi troi. Isotretinoin va cac chét chuyén hod khéng 4nh hudng dang ké
dén hoat tinh cua CYP.

Thai trir

Sau khi udng isotretinoin ¢6 nguyén tir danh dau, mot phan gan tuong duong cia liéu
uéng duoge tim thdy trong nudc tiéu va phan. Khi ubng isotretinoin, gia tri thoi gian ban
thai tdn cling trung binh ctia dang thude khong bién déi & bénh nhan mic trung ca la 19

gi0. Thoi gian béan thai cudi cing cua 4-oxo-isotretinoin dai hon, trung binh la 29 gio.
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[sotretinoin la mot retinoid sinh 1y va nong do retinoid noi sinh dat duge trong vong
khoang 2 tuan sau khi ngung sir dung thuoe.

Duoc dong hoc & nhéom bénh nhén diac biét

Do isotretinoin bi chéng chi dinh & bénh nhan suy gan nén mai chi ¢6 mot vai thong tin
han ché vé dong hoc cua isotretinoin trén nhém bénh nhén nay. Suy than khéng lam giam
ddng ké toc do thanh thai isotretinoin va 4-oxo-isotretinoin.

CHI PINH:

[sotretinoin duoc chi dinh diéu tri cac dang mun tring ca nang nhu trimg ca dang ndt
cuc. trung ca cum (conglobate) hodac mun trimg ca ¢6 nguy co dé lai seo da khang véi cac
dot diéu trj bang khang sinh toan than hodc didu tri tai chd.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG:

[sotretinoin phai dugc ké don hodc str dung dudi sy gidm sat cua bdc si co chuyén moén
str dung cac retinoid tac dung toan than dé diéu tri tring ca nang va hiéu rd vé muc do
nguy hiém cua isotretinoin ciing nhu can theo ddi chit ché tinh trang bénh nhéan.

Nén ubng isotretinoin 1 hodc 2 1an mdi ngay trong bira an.

Nguoi lon, ké ca thanh nién va ngudi tré tuoi:

Nén bat ddu ding isotretinoin véi lidu 0,5 mg/kg mbi ngay. Dap tng diéu tri va mot vai
tac dung bat loi thuong phu thude lidu dung va cé su khac nhau giita cac bénh nhan.
Trong qua trinh diéu tri, cdn phai diéu chinh lidu theo timg bénh nhén. Déi voi hiu hét
nguoi bénh, khoang liéu didu tri 1a 0,5 — 1,0 mg/kg/ngay.

Mirc do thuyén giam va ty 1€ tai phat bénh thuong lién quan chit ché dén téng luong
thudc da ding hon 1a lién quan dén thoi gian didu tri hay liéu ding hang ngay. Khi dung
liéu tich luy t&i 120 - 150 mg/kg. khong thu duoc thém lgi ich ddng ké nao. Thoi gian
diéu tri tuy thudc vao lidu sur dung hang ngay. Mot dot diéu tri kéo dai 16 — 24 tuin
thuong du lam thuyén giam cdc triéu ching bénh.

O da s6 bénh nhan, tring cd s& hoan toan mét di sau mét dot diéu tri. Trong truong hop
can tién hanh thém mét dot diéu tri nita, c6 thé dung liéu hang ngay va lidu tich luy giéng
nhu & dot diéu trj trude. Do tinh trang bénh van c6 thé dwoc cai thién dén 8 tudn sau khi
nglng diéu tri, khong nén tién hanh dot diéu tri tiép theo trudce thoi gian nay.

Bénh nhén thiéu ning than ning
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Bénh nhan thiéu ning than ndng nén bit dau diéu tri véi lidu thip hon (chang han 10
mg/ngay). Sau do tang liéu lén 1 mg/kg/ngay hodc toi khi dat duoc liéu dung nap t6i da.
Tre em

[sotretinoin khong duoc chi dinh diéu tri trimg ca trude tudi day thi va khong khuyén
cdo su dung cho tré em dudi 12 tudi.

Bénh nhin khéng dung nap

Déi v6i bénh nhan khong dung nap véi liéu dé nghi, c6 thé tiép tuc diéu tri bang lidu
thap hon nhung thoi gian diéu tri kéo dai hon va nguy co tdi phat cao hon. Pé thu duoce
hiéu qua diéu tri tdi da o nhitng bénh nhan nay, nén tiép tuc dung liéu dung nap cao nhét.
CHONG CHI DINH:

Chf‘mg chi dinh isotretinoin cho phu nit mang thai va phu nit cho con b.

Chéng chi dinh isotretinoin cho phu nit trong do tudi sinh dé, trir khi da thuc hién tét ca
cac bién phap tranh thai hiéu qua.

[sotretinoin cling bi chéng chi dinh cho nhitng bénh nhén:

e Thiéu nang gan
e Tang lipid mau qua mirc
e R&i loan thira vitamin A
e Qud man véi isotretinoin hodc bét ky thanh phﬁn nao cua thude
e Dung dong thoi véi tetracyclin.
CAC CANH BAO VA THAN TRONG:
Isotretinoin ¢6 the gdy QUAI THAI

Chéng chi dinh isotretinoin cho phu nit trong do tudi sinh dé, trir khi da thuc hién tit ca
cdc diéu kién tranh thai.

Réi loan tAim thén

Trim cam, lam nang thém trdm cam, xu hudng hung hing, thay doi tim tinh, cdc triéu
ching loan tinh than va mot ty 1¢ rat hiém co y dinh tu tir, tht tu tr va tu tr da duogce bao
cdo ¢ nhitng bénh nhan diéu tri bing isotretinoin. Cin cham soc dic biét ddi voi bénh
nhan co tién st trdm cam va nén gidm sat cdc ddu hiéu trdm cam & tit ca bénh nhén cling
nhu ¢6 bién phap xur tri thich hop néu cén. Tuy nhién, ngung dung isotretinoin ¢é thé
khong lam giam cac triéu chimg va vi thé ¢6 thé cin phai dénh gid thém vé tim than va

tam ly.
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Réi loan ¢ da va mé duéi da

Tinh trang ting phét trién mun cdp tinh déi khi xdy trong thoi gian dau diéu tri nhung sé
giam di khi tiép tuc ding thude, thuong trong vong 7-10 ngay va khong yéu ciu phai didu
chinh liéu dung.

Nén tranh tiép xtc v6i anh sang mat troi manh hodc tia tir ngoai. Néu can, ¢6 thé dung
kem chdng ning c6 chi s6 bao vé cao, SPF tdi thidu 14 15.

Nén tranh lam trdy xudce da va tiép xuc vai laser trong 5-6 thang sau khi két thtc diéu tri
do nguy co phi dai s¢o ¢ nhitng viing khéng dién hinh va hiém hon 1a dam hoic nhat mau
ving da bi viém sau khi diéu tri. Tranh dung sap tdy long it nhat 6 thang sau khi diéu tri
do nguy co bi troc 16p biéu bi.

Tranh dung dong thoi isotretinoin véi cac chit bat stmg hodc thude lam bong trimg ca
do ¢6 thé lam tang kich tmg cuc bo.

Nén khuyén bénh nhin dung thubc m& hay kem gitt am da va méi khi bat dau diéu tri vi
thude ¢6 thé gay khé da va mai.

Roi loan thi gidc

Khé mét, mo duc gidc mac, giam thi luc budi téi va viém giac mac thuong mat di sau
khi ngimg thude. C6 thé lam giam khd mét bang cach ding thuéc m& tra mét hodc liéu
phép thay thé nuéc mit. Thude cé thé lam giam dung nap véi kinh mat va cin yéu cdu
bénh nhan deo kinh trong qua trinh diéu tri.

Giam thi luc budi t6i cling da duoc bdo céo va xuit hién dot ngdt & mdt sb bénh nhan.
Bénh nhén gap tré ngai vé thi gide can tham khao y kién ctia chuyén gia nhan khoa. C6
thé can phai ngung ding isotretinoin.

Roi loan co-xwong va mé lién két

Pau co, dau khép va ting creatin phosphokinase huyét thanh da duge bdo cdo & bénh
nhan dung isotretinoin, dac biét 1a bénh nhéan hoat déng thé lyc.

Céc bién dbi & xwong bao gbém kin dau xuong ¢ tré de non, tang sinh xuong, voi hod gan
va day ching xudt hién sau vai nim dung licu rat cao dé diéu trj cac réi loan sung hoa.
Liéu dung, thoi gian diéu trj va tong lidu tich luy & nhitng bénh nhan nay thuong cao hon
nhiéu so véi liéu va thoi gian dé nghi dé diéu tri tring ca.

Tang ap lue nfi so lanh tinh
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Cac truong hop tang ap luc noi so lanh tinh da dugc bdo cdo, mét vai truomg hop lién
quan dén viéc st dung 6611;; thot isotretinoin véi tetracyclin. Cac dau hiéu va triéu ching
tang 4p luc noi so lanh tinh bao gdm dau dau. budn nén va nén, roi loan thi giac va phu
gai thi. Bénh nhan tién trién tang ap luc noi so lanh tinh nén ngimng ngay viéc st dung
isotretinoin.

Roi loan gan mat

Nén kiém tra enzym gan trude khi diéu tri, 1 thang sau khi diéu trj va cit 3 thang mét lan
trir khi ¢6 chi dinh kiém tra thuong xuyén hon. B2 ¢d bdo cdo vé tang transaminase gan
thoang qua va ¢6 thé phuc hoi. Trong nhiéu truong hop, nhimg bién ddi nay van nim
trong khoang binh thudng va tré vé binh thuong trong khi diéu tri. Tuy vay, néu tinh
trang tang nong do transaminase kéo dai dai dang, nén can nhéc giam lidu hodc ngung
thude.

Thiéu niing thin

Thiéu nang than va suy than khong anh huong dén duge dong hoc cua isotretinoin. Vi
vdy, co thé dung isotretinoin cho bénh nhan thiéu nang than. Tuy nhién, nhitng bénh nhan
ndy nén bat dau dung liéu thap va do lidu dén liéu dung nap t4i da.

Chuyén ho4 lipid

Nén kiém tra lipid huyét thanh (lte doi) truée khi diéu tri, 1 thang sau khi diéu trj va ctr
3 thang mot lan trir khi ¢6 chi dinh kiém tra thuong xuyén hon. Nong dé lipid huyét thanh
thuong trér vé mire binh thuong khi giam liéu hodc nging thude va cling c6 thé déap rng
vGi ché do an.

[sotretinoin ¢6 thé lam tang nbéng do triglycerid huyét tuong. Nén ngung dung
isotretinoin néu khong thé kiém soat duoc tinh trang tang triglycerid huyét hodc cé céc
triéu chimg viém tuy. Nong do triglycerid huyét vuot qua 800 mg/dL hodc 9 mmol/L d6i
khi gy viém tuy cdp, c6 thé dan téi tir vong.

Rdi loan tiéu hos

[sotretinoin ¢6 thé gy viém rudt (ké ca hoi trang) & bénh nhan khong c6 tién st rdi loan
O rudt. Bénh nhén da timg bi tiéu chdy ning (xuét huyét) nén nglrng dung isotretinoin.
Bénh nhan ¢6 cac van dé di truyén hiém gip vé tinh khong dung nap fructose khong nén
dung isotretinoin.

Céc phan tng di Gng
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Hiém khi xay ra cac phan tng phan vé & mot sb truong hop str dung retinoid. Céc phan
tng di ing trén da it khi xdy ra. Da ¢6 bao cao vé nhiing truong hop viém mach mau di
g ndng, thuong di kém voi ban xuét huyét (vét tham tim va dém do) o cac chi va ngoai
da. Nhiing trudng hop di tmg nang cin tam nging diing thude va theo ddi chat ché.
Nhom bénh nhan ¢6 nguy co cao

Bénh nhéan déi thao dudmng, béo phi, nghién ruou va réi loan chuyén hod lipid dang dung
isotretinoin can kiém tra ndng do lipid huyét thanh va néng do duong huyét thuong
xuyén hon. Pa ¢ bio céo vé tinh trang tang duong huyét luc doi va nhiing ca déi thao
dudng méi da duoe chan doan trong khi dung isotretinoin.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC:

Khong nén dung dong thoi isotretinoin véi vitamin A do nguy co tién trién tinh trang rdi
loan thira vitamin A.

Da ¢6 bao cdo vé nhitng trudng hop tang ap luc ndi so lanh tinh (khdi u gia trong nio)
khi dung dong thoi isotretinoin véi tetracyclin. Vi vy, phai tranh dung dong thoi 2 thude
nay.

Corticosteroid: Mac dii céc nghién ctru 1am sang chua duge tién hanh dé dénh gia anh
huéng vé mat xuong khi ding corticosteroid toan than, duge biét 1a tac nhan gdy ra bénh
loang xuong, va isotretinoin dugc st dung df‘)ng thoi, cac nha san xuat khuyén nén than
trong khi s dung ddng thoi 2 loai thude nay.

Thudc tranh thai duong uéng: Céc ché pham progesteron vi liéu (minipills) ¢6 thé 1a mot
phuong phap tranh thai khong day du trong thoi gian diéu tri bing isotretinoin. Mic du
cac thude tranh thai noi tiét tb khéac ¢6 hiéu qua cao, di c¢6 bio co vé kha nang mang thai
tir cac bénh nhan nir da st dung thudc tranh thai duong udng, cting nhu duong tiém, céy
dudi da, thube md, hodc céc san pham tranh thai dat trong co thé. Céc bdo cdo thuong
xuyén hon cho bénh nhan nir chi st dung mét phuong phap tranh thai duy nhét. Hién
chua biét céc thude tranh thai noi tiét 6 ¢6 bi thay d6i vé& hiéu qua cua chung khi dugc su
dung véi isotretinoin hay khong. Vi vy, bénh nhén nit ¢6 tiém ning mang thai cin phai
dac biét luu y str dung 2 bién phap tranh thai dong thoi, trong do it nhit ¢6 mot bién phéap
co ban.

Trong mot nghién ctru 14m sang, sir dung dong thoi isotretinoin (1 mg/kg mdi ngay) va

thude udng chong thu thai ethinyl estradiol va norethindron & nhiing bénh nhan nir tién
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man kinh khong géy ra nhiing anh huéng quan trong trén lam sang déi véi duoc dong
hoc cua cac hormon chéng thu thai hodc nong do trong huyét thanh cta pro gesteron, hooc
mon kich thich nang trig (FSH), hodc hormon hoang thé hoa (LH).

Phenytoin: Mac du céc nghién ciru 1dm sang chua tién hanh dé danh gia anh huong vé
mat xuong khi phenytoin, duoc biét 1a thude gy ra lodng xuong, va isotretinoin dugc st
dung dong thoi, cac nha san xuit khuyén nén than trong khi st dung dong thoi 2 loai
thude nay. Isotretinoin khong lam thay doi duoc dong hoe cua phenytoin in vitro hoac in
Vivo.

SUDUNG TRONG TRUONG HOP CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nir ¢6 thai:

Khong str dung isotretinoin cho nhiing phu nit ¢6 thai hodic du dinh ¢6 thai. Vi thube cé
thé gay khuyét tat nang cho thai nhi néu viée ¢6 thai xay ra trong khi duing isotretinoin &
bt ky lidu nao, ngay ca trong thoi gian ngan. Bénh nhan cn duoc tham kham dé loai trir
¢6 thai trude khi didu tri véi isotretinoin. Can st dung cdc bién phap tranh thai lién tuc
trong vong 1 thang trudce khi diéu tri, trong thoi gian didu trj va 1 thang sau khi da ngung
sir dung thudc.

Phu nir cho con bu:

Khong dung isotretinoin cho phu nit cho con b.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

[Rat hay gap (> 1/10); Hay gap (> 1/100, < 1/10); Hiém gap (> 1/10.000, < 1/1000);
Rat hiém gap (< 1/10.000)]

Nhimng tdc dung khéng mong mudn thuong gap nhit di duoc bdo céo khi dung
isotretinoin la: khé niém mac (nhu méi), viém moi, niém mac mii, chay mau cam, viém
két mac, kho da. Mot sb tac dung phu lién quan dén liéu ding. Céac téc dung phu thuong
¢6 thé hoi phuc sau khi diéu chinh liéu dung hodc ngung diéu tri, tuy vay mot vai téc
dung van con dai dang sau khi ngimg thude.

Nhiém triing:

Rdt hiém gdp: Nhi€m vi khudn Gram am (niém mac da).
Réi loan mdu va hé bach huyét:

Rt hay gdp: Thiéu méu, tang téc do lang hong cau, giam tiéu ciu, tang tiéu cu.

Hay gdp: Giam bach cau trung tinh.

&~
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Rat hiém gap: Bénh hach bach huyét.
Roi loan hé mién dich:

Hiém gdp: Phan tng di ing trén da, phan ing phan vé, qua man.
Réi loan chuyén hoa va dinh dudng:

Rat hiém gap: Dai théao duong. tang acid uric huyét.

Réi loan tim thén:

Hiém gdp: Tram cam, lam nang thém trdm cam, xu huéng hung hang, thay déi tinh khi.
Rat hiém gdp: Théi do bét thuong, rdi loan tAm than, v dinh tu tw, tha tu tw, tu to.

Réi loan hé than Kinh:

Hay gdp: Dau dau.

Rat hi¢m gap: Tang &p luc ndi so lanh tinh, co giat, budn ngu.

Réi loan & mit:

Rart hay gap: Viém mi mét, viém két mac, kho mit, kich tng mit.

Rat hiém gdp: Mo mat, duc thuy tinh thé, mu mau, giam dung nap véi kinh mat, duc
gide mac, giam thi luc budi tdi, viém gidc mac, phi gai thi (d4u hiéu ting ap luc ndi so
lanh tinh), s¢ dnh séng.

Roi loan thinh gidc va mé 1§:
Rt hiém gap: Giam thinh luc.
Réi loan mach:

Rdt hiém gdp: Viém mach mau (nhu u hat Wegener, viém mach mau di tng).
Roi loan hé hip, 1ong ngue va trung thit:

Hay gap: Chay mau cam, kho miii, viém miii hong.

Rat hiém gdp: Co that khi quan (dic biét la bénh nhan hen), khan giong.

Réi loan tiéu hoa:

Rét hiém gdp: Viém két trang, viém hoi trang, kho hong, xudt huyét tiéu hoa, viém rudt,

budn nén, viém tuy.
Réi loan gan mét:

Rdt hay gdp: Tang transaminase.

Rat hiém gdp: Viém gan.

Réi loan ¢ da va cic md dudi da:

Rat hay gap: Viém moi, viém da, kho da, troc da, ngua.

ta
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Hiém gap: Ban do, da mong (nguy co ton thuong do co xat), hoi.

Rat hiém gdp: Trang cé bao phat, lam ning thém tring ca (ban d6 do mun), ban do
(madt), ngoai ban, rdi loan 16ng téc, moc nhiéu léng, doi dang mong, viém mé mong, nhay
cam vo1 anh sang, u hat sinh mu, da ddm mau, tang dd md hai.

Roi loan co-xwong va mé lién két:

Rdt hay gdp: Pau khép. dau co, dau lung (déc biét 1a bénh nhan & do tudi thanh nién).

Rt hiém gap: Viém khop, dong voi (voi hod gan va dy chang), kin ddu xuong & tré dé
non. 16i xwong (tang sinh xuong), giam mat do xuong, viém gan.

Réi loan thin va dudng tiét ni¢u:
Rat hiém gap: Viém céu than.
Cic roi loan chung:

Rat hi¢m gdp: Mo hat (tang hinh thanh), khé chiu.
Xét nghiém:

Rat hay gdp: Tang triglycerid mau, giam lipoprotein ty trong cao.

Hay gdp: Tang cholesterol mau, ting glucose mau, huyét niéu, protein niéu.

Rdt hiém gap: tang creatin phosphokinase mau.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Vi thudce c6 thé gdy ra céc tac dung khong mong muon nhu budn ngu, chéng mat, dau
dau, giam thi luc, rdi loan thi gidc nén bénh nhan khi st dung thude cin than trong khi lai
xe va van hanh may méc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qué lidu isotrtinoin c6 cac diu hiéu nhu ndn, do mat, kho niit méi, dau bung, dau dau,
chéng mit, va mat diéu hoa. Stc rira da day duoc khuyén céo.

Qué liéu s& ¢6 kha nang dan dén ndng do isotretinoin trong tinh dich cao hon so vai dot
diéu tri binh thuong, do do bénh nhan nam nén dung bao cao su, hodc nén tranh quan hé
tinh duc voi mot bénh nhan nir ¢ thai hodc ¢6 kha ning c¢6 thai mot thang sau khi qua
liéu. T4t ca nhiig bénh nhan qua liéu isotretinoin khong nén cho méu it nhit mét thang
sau khi qua lidu.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quéan & nhiét do khéng qua 30°C.
DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:

Hop 3 vix 10 vién.
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TIEU CHUAN: USP 38

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xut.

SAN XUAT BOI: MEDICA KOREA CO., LTD

96, Jeyakgongdan 4-gil, Hyangnam-cup, Hwaseong- si, Gyeonggi - do, Han Quéc.

TUQ.CUC TRUONG
PTRUONG PHONG




