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Néu céin thém théng tin, xin héi y kien bddsT
Boc ky hudng dan st dung trude khi ding. D€ xa tém tay tré em.

A-CNOTREN

Vién nang mém Isotretinoin 10mg

THANH PHAN

M&i vién nang mém chira:

Isotretinoin 10mg

Td dugc: refined soya oil, yellow beeswax, hydrogenated
soya oil, partially hydrogenated vegetable oil, vé vién nang.

DUQC LUC HOC

A-CNOTREN la mot stereoisomer clia tat ca cac dong phén
retinoic acid (tretinoin). Co ché tac dung chinh xac cla
isotretinoin van chufa dugc lam séng té, nhung khi quan sat
lam sang thdy sy cai thién clia mun tring ca nang co lién
quan dén Uc ché hoat déng cla tuyén ba nhémn, va nghién
cliu mod hoc dé chiing minh tac dung giam kich thudc caa
cac tuyén ba nhon. Ngoai ra, A-CNOTREN con c6 tac dung
khang viém trén da.

Sy gia tang |&p sting trén 16p biéu mé cla tuyén nhén dan
dén keratin gay tdc nghén, ba nhon du thira va hinh thanh
céc tén thuong viém. Isotretinoin tc ché su gia tang clia cac
tuyén nhan.

B& nhon la mét chét quan trong cho su phét trién cla
Propionibacterium acnes do do (ic ché san xuat ba nhon.

DUOC BONG HOC

Hap thu

Su hap thu A-CNOTREN tir dudng da day-ruét thay déi theo
liéu va pham vi diéu tri. Sinh kha dung tuyét déi clia isotreti-
noin chua dugc xdc dinh, vi khéng c6 dang tiém tinh mach
cho ngudi, nhung ngoai suy tit nhiing nghién ciu trén cho
cho thdy mot kha dung sinh hoc tuang dai thap va thay déi
mot cach cé hé théng. Khi A-CNOTREN dugc uéng cling véi
thic an, kha dung sinh hoc tang gap doi.

Phén phéi

A-CNOTREN gan két manh véi protein huyét tuong, chi yéu
la albumin (99,9%). Thé tich phan bé cla isotretinoin trén
nguéi chua dugc xac dinh do isotretinoin khong cé dang
tiém tinh mach diing cho ngudi. C6 rét it thong tin vé su
phan phai clia isotretinoin vao mé. Néng do cla isotretinoin
trong I6p biéu bi chi bing mét nlia néng do trong huyét
thanh. Néng d6 A-CNOTREN trong huyét tuong bing
khoang 1.7 1an néng dd trong mau do isotretinoin rat it
tham nhéap vao héng cau.

Chuyén héa

Sau khi uéng A-CNOTREN, ba chat chuyén hoa chinh da
dugc xac dinh trong huyét tuong: 4-oxo-isotretinoin,
tretinoin, (tdt ca cdc déng phan cha acid retinoic), va
4-oxo-tretinoin. Nhimng chat chuyén hoa c6 tac dung sinh
hoc tai trong mét sé thir nghiém in vitro. 4-oxo isotreti-
noin-da dudc ching minh lam sang c6 mot déng gép dang
ké cho tac dung clia isotretinoin (gidm tiét ba nhan nhung
khong anh hudng dén néng dé huyét tuang clia isotretinoin
va tretinoin).

Mét lugng nhé chét chuyén héa khac la tiép hap glucuron-
ide. Chat chuyén héa chinh 4-oxo-isotretinoin trong huyét
tuang & ndng d6 6n dinh, cao hon 2,5 4n so véi cac hop chit
goc.

Isotretinoin va tretinoin (t&t cd cac déng phéan cda acid
retinoic) dugc chuyén héa thuan nghich (chuyén héa qua
lai), va su chuyén héa cla tretinoin cing bi anh hudng.
Khodng 20-30% liéu isotretinoin dugc chuyén héa bang
cach déng phan hoa.

Suf luu théng trong rudt c6 thé dong mét vai trd quan trong
trong dudc déng hoc clia isotretinoin. Trong nghién cdu in
vitro da chiing minh réng mot s6 enzyme CYP c6 lién quan
dén su chuyén hoa clia isotretinain thanh 4-isotretinoin-oxo

Phu nd'd tadj ginhdé nhung khbhd difng batcd met bien
phap-tranh thai cong hiéu nao (xem cic muc canh bao dic
biét).

A-CNOTREN clng chéng chi dinh & cdc bénh nhan man cam
véi isotretinoin hodc bat cif thanh phdn ndo cla thudc
A-CNOTREN 10 mg c6 chifa dau déu nanh, dau dau nanh
hydro héa mét phan, va dau dau nanh hydro héa. Do do,
A-CNOTREN 10 mg chéng chi dinh & bénh nhan di ing véi
dau phong hoac ddu nanh.

A-CNOTREN ciing chéng chi dinh & céc bénh nhan:

« Suy gan.

= Tang lipid mau

+ Diing qué liéu vitamin A

+ Diing phéi hop véi céc tetracycline (xem phan tuong téc
thudc).

LUV ¥ VA THAN TRONG BAC BIET KHI DUNG

Thuéc nay cé thé gdy qudi thai.

Chi ké don diing A-CNOTREN cho phu nit & tudi sinh dé
néu bénh nhan:

« Bitring c& nghiém trong (thé tritng ca hach hodc trimg ca
két tu) hay thé hién khang thudc déi vdi tri liéu thong
thudng (dung khang sinh két hop véi thudc thoa tai chd)
(xem muc chi dinh)

+ Hiéu dugc nguy co gay quai thai clia thudc.

« Hiéu dugc su can thiét phai theo doi nghiém ngat va tuan
thu yéu cau cla thay thudc.

+ Béng y dung bién phap tranh thai céng hiéu, bit budc, lién
tuc, mét thang trudc khi bat dau diéu tri, trong toan ba liéu
trinh va thém mét thang sau dot diéu tri.

+ Mac du mat kinh nguyét van ¢an diing bién phap tranh
thai céng hiéu.

+ Ba dugc canh bdo vé kha nang that bai cla tranh thai va su
can thiét c6 y kién tham van ctia béc si khi mat kinh nguyét
trong thai gian diéu tri,

« Hiéu dugc su can thiét va tdm quan trong clia cac xét
nghiém thai nghén trudc khi, trong khi va 5 tuin sau dot
diéu tri

- Bénh nhan can hiéu duge méi nguy hiém va cic bién phap
phong nglfa can thiét lién quan dén viéc sit dung isotreti-
noin.

- Cac diéu kién nay cling danh cho nhiing phu chic chin
khéng sinh hoat tinh duc trir khi bac si ké don xét théy co ly
do thuyét phuc dé chi ra ring khéng cé nguy co mang thai.

Béc si ké don can chac chdnrang:

« Bénh nhan tuan thd cac bién phap tranh thai vdi cac didu
kién nhu dugc liét ké & trén, bao gém ca xac nhan réng da
hiéu hét vé cac muic d6 nguy hiém.

+ Bénh nhan da strdung it nhat mot va tét hon 1a hai phuong
phép nglra thai hiéu qua bao gém 1 phuong phap rao can,
can dung 1 thang trudc khi bat dau diéu tri, trong suét liéu
trinh va it nhdt 1 thang sau khi ngung diéu tri.

- Am tinh véi két qua xét nghiém thai nghén trudc khi dung
thuéc, trong suét liéu trinh va 5 tudn sau khi két thic dot
diéu tri. Ngay thir nghiém va két qua ¢an dugc ghi chép lai.
Ngtra thai

N bénh nhan phai dugc cung cap théng tin toan dién vé
nglra thai va can dugc tu van tranh thai néu ho khéng st
dung bién phap tranh thai hiéu qua.

La mot yéu cau téi thiéu, cdc bénh nhéan nir trong d6 tudi
sinh dé phai sit dung it nhat mét phuong phap ngtra thai
hiéu qua. Cac bénh nhéan nén sir dung hai hinh thic ngla
thai bé sung trong d6 c6 mét phugng phap raoc can.

Viéc ngtfa thai can dudc tiép tuc trong it nhat 1 thang sau khi
ngling diéu tri véi A-CNOTREN, ngay ca & nhiing bénh nhan
vo kinh.

Cac xét nghiém thai nghén

Xét nghiém huyét tuong dinh tinh thai nghén c6 d6 nhay t6i
thiéu & néng dé 25mlU/mL, nén tién hanh thir nghiém vao
naav thif ba ctia chu kv kinh nguvét nhu'sau:
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Sau khi diing duong uéng isotretinoin phéng xaf,’d'a soliél
dung da duge tim thdy trong nudc tidu va phan. Sau khi
uéng A-CNOTREN, thdi gian ban thai ciia thudc chua chuyén
hoa cé gia tri trung binh la 19 qgigi. Thoi gian ban thai cua
4-isotretinoin-oxo dai hon, trung binh |a 29 gid.
A-CNOTREN la mét retinoid va néng do sinh Iy noi sinh
retinoid dat dugc trong vong khoang hai tudn sau khi két
thic diéu tri bAng A-CNOTREN.

Dugc déng hoe & cde ddi tuong dan sé dac biét

Do A-CNOTREN chéng chi dinh & bénh nhan suy gan, rat it
théng tin vé déng hoc cila isotretinoin trén cac bénh nhan
nay.

Suy than khéng lam giam déng ké néng 66 huyét tuang clia
isotretinoin hoac 4-oxo-isotretinoin.

CHi PINH

Diéu tri thé triing ca nang (tring ca hach va triing ca két tu).
Khi nhiing tri liéu tring ca khac khéng hiéu qué (dung
khéng sinh két hop vai thudc thoa tai chd).

LIEU LUGNG VA CACH DUNG

Liéu dé nghi

A-CNOTREN chi nén dugc ké don va ding dudi su gidm sat
clia cac bac si cé chuyén mon trong vigc suf dung retinoids
ha théng dé diéu tri mun tring cé nang. Bénh nhan cén hiéu
biét day da vé nhimg rdi ro clia diéu tri isotretinoin va phai
theo dbi chat ché cac phan dng bat thuang.

Dung thuéc vao giita biia an ding mét hodc hai 1an moi
ngay.

Ngudi I6n bao gém ca thanh thiéu nién va ngudi cao tudi:
Piéu tri A-CNOTREN cén dugc bt ddu & liéu 0,5 mg / kg /
ngay. Cac dap (ing diéu tri va mét s6 cac tac dung khong
mong mudn cé lien quan dén lidu va khac nhau gidia cac
bénh nhan. Biéu nay doi hoi phai diéu chinh liéu ca nhan
trong khi diéu tri. DSI vdi hau hét bénh nhan, liéu dung
khoang 0,5-1,0 mg / kg / ngay.

Su thuyén giam mun dai han va ty I& tai phat co lién quan
chat ché dén tdng liéu dung, thoi gian diéu tri va liéu dung
hang ngay. Lidu diéu tri tich 1ty khuyén cdo la 120-150 mg/

kg, hiéu qué sé khong tang 18n khi diing qué liéu nay. Thot™

gian diéu tri s& phu thuoc vao liéu diing hang ngay. Thong
thusng mot dot diéu tri 16-24 tuan la do dé dat dugc su
thuyén giam ca mun.

Da sé bénh nhan, mun tring ca sé hét hoan toan chi voi mot
dot diéu tri duy nhat. Trong truding hop tai phét, nén tidp tuc
didu tri vai A-CNOTREN vai clng liéu dung hang ngay va lieu
diéu tri tich 10y. Mun sé ti€p tuc thuyén gidm dén 8 tuan sau
khi ngung diéu tri, do d6 khéng nén bat dau mot dot diéu
tri mdi cho dén khi it nhat da hét thai gian nay.

Bénh nhdn suy thdn nang F

@ bénh nhan suy than ndng nén dugc bét dau & liéu thap
hon (vi du 1 mg / ngay), sau do tang liéu 1én dén 10 mg / kg
/ ngdy hodc cho dén khi bénh nhan nhan dugc liéu dung
nap t6i da.

Tréem

Roaccutane khéng dugc chi dinh dé diéu tri mun tring ca
truéc tudi day thi va khéng dugc khuyén céo & nhiing pénh
nhan dudi 12 tudi do thiéu di liéu v& hidu qua va an toan.
Bénh nhan khéng dung nap

& nhitng bénh nhan khang dung nap liéu khuyén céo, co
thé tiép tuc diéu tri béng ligu thap hon voi thai gian diéu tri
|au hon va nguy cd tai phat cao hon. Pé dat duogc higu qua
t&i da co thé, nhiing bénh nhan nay nén tiép tuc & liéu dung
nap cao nhat.

CHONG CHi BINH
Phu nir dang cé thai va phu nir dang cho con b

ghitaingay va kétguds |~ f

& nhing béah nhan khong.co Kkihh nguyét thuong xuyen,
thei gian xét nghiém mang thai nay phai phan anh céc hoat
déng tinh duc cua bénh nhan va can dugc thuc hién khoang
3 tuin sau khi quan hé tinh duc Iin cudi ma khéng co cai
bién phap bao vé. Bac siké don nén huéng dan bénh nhan
vé cac bién phap ngua thai.

Xét nghiém mang thai phai dugc thuc hién trong qua trinh
tham van dung thudc A-CNOTREN hodc trong vong 3 ngay
trudic khi tham kham, va chi nén bat dau dung thudc khi
bénh nhan da st dung bién phap tréanh thai hieu qua trong
it nhat 1 thang. Thii nghiém nay nham dam béo cac bénh
nhan khéng mang thai khi bt diu didu tri voi A-CNOTREN.

Theo do6i

Theo déi dugc 13p lai khoang 28 ngay.

Sy can thiét phai lap di 1ap lai xét nghiém thai nghén hang
thang nham xem xét cac hoat ddng tinh duc clia bénh nhan
va lich st kinh nguyét gén day (bat thuong kinh nguyét, thai
gian bi mat hodc vo Kinh). Trusng hgp chi dinh ding
|sotretionoin, xét nghiém theo doi thai nghén phai dugc
thuc hién vao ngay tham kham hoic trong vong 3 ngay
trudc khi tham kham.

Két thuc diéu tr{

Nam tuin sau khi ngiing diéu tri, phu ni phai trai qua mot
xét nghiém mang thai cudi ciing dé loai trirkha nang mang
thai.

Nhitng han ché khi ké dan va phén phat thudc

Khi ké don A-CNOTREN cho phu nif trong do tudi sinh dé
nén dugc giéi han diéu tri trong 30 ngay va néu can thiét thi
phai cd toa mdi cia bac si. Xét nghiém thai nghén, ké donva
c&p phat thudc isotretinoin [am cting mét ngay la Iy tudng
nhét. Viéc cap phat thusc A-CNOTREN can phéi dién ratrang
vong t8i da la 7 ngay ké tir ngay ké don thudc.

Nam bénh nhan:

Cac dit liéu c6 san cho thay réng muc do tiep xuc cua bame
v&i til tinh dich clia bénh nhan ding A-CNOTREN, néng do
khéng du manh dé géy nen tac dong gay quai thai cla
jsotretinoin.

Nam bénh nhan can dudc nhic nhd réng ho khong dugc
chia sé thuéc ctia ho vai bat ky ai, dac biét |a phu ndt.

Cac than trong khac

Benh nhan can dugc hudng dan khdng bao gig cho ngudi

Khac san pham nay lam thuéc, va phai tra lai tat ca cac vien
thuéc chua st dung cho dugc sivao cuéi dot diéu tri.

Bénh nhan khong nén hién mau trong khi diéu tri va trong
vong 1 thang sau khi ngung isotretinoin vi cac nguy cd tiém
4n cho bao thai néu ngudi nhan mau dang mang thai.
Théng tin thudc

Nha phan phoi s& cung cap tai liéu gido duc dé clng o
nhitng 16i canh béo vé viéc gay quai thai cua A-CNOTREN
cho bac si ké dan, dugc si, va bénh nhan, dé tu van vé nglia
thai trudc khi bat dau diéu tri va d& hudng dén vé sy can
thiét phai tién hanh cac xét nghiém thai nghén.

Diéu t&i quan trong la phai thong tin cho moi bénh nhan,
nam ciing nhu ni, vé nguy cd gay quai thai clia thudc va su
can thiét phai sir dung céc bién phap ngtra thai hiéu qua.
R6i loan tam than

Trim cam, trdm cam nang, hung han, lo ling, réi loan (ng XU,
cac triéu chiing tam than, va rat hiém khi, ca y dinh tu td, tim
cach tu tir va tu ti da duoc bao cao & bénh nhan diéu tri
bing isotretinoin. Vi vay bénh nhan co tién stf tram cam can
duocluu y dac bigtva néu bénh nhan diéu tri voi |sotretinoin
xuat hién dau hiéu tram cam, can ngung ngay diéu triva xUt
ly thich hgp. Tuy nhién, viéc ngiing A-CNCTREN 6 thé van
khong da @é lam giadm triéu chung va do dé cén tién hanh
thém cac danh gia tam than hodc tam Iy.

R&i loan da va niém mac
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Mun tring ca cé thé tang lén trong thai gian'ddu diéu tri,
nhung sé& giam dan khi tiép tuc diéu tri, thudng la trong
vong 7 - 10 ngay, va thuding khéng can diéu chinh liéu.

Nén tranh tiép xdc véi anh sdng mat trai cudng dé cao hoic
tia tf ngoai. Trudng hop can thiét, nén dugc st dung mot
san phdm chéng ndng véi chi s6 chéng ning SPF it nhat la
15.

Tranh mai da bang hoa chat va laser diéu trj da trong thai
gian 5-6 thang sau khi két thuc diéu tri vi nguy co dé lai seo
phi dai & cac khu viic khéng dién hinh hodc gidm séc té & cac
khu vuc diéu tr]. Tranh dung sap tdy 16ng & nhimg bénh
nhan dung A-CNOTREN trong théi gian it nhét la 6 thang
sau khi diéu tri vi nguy co tréc da.

Nén tranh dung déng A-CNOTREN vdi keratolytic hodc cac
chat chéng mun tring ca gay tréc da dang kem bdi do cé
thé lam tang kich (ing da.

Bénh nhan nén st dung kem duéng am da va duéng maéi tu

khi bat dau diéu trj do A-CNOTREN c6 thé gay khd da va méi.

Da cé bao cao vé cac phan ting da nghiém trong (v du: ban
ddé da hinh (EM), hoi chiing Stevens-Johnson (SJS) va hoai tur
biéu bi gay déc (TEN)). Do nhifng triéu ching nay rit kho dé
phan biét vdi cac phdn ting da khac c6 thé xay ra, bénh nhan
phai dugc théng béo vé cac dau hiéu va triéu ching va gidam
sat chat ché cdc phan ung da nghiém trong, Néu nghi nges
phan Uing da nghiém trong, nén ngung diéu tri vdi A-CNO-
TREN.

Phan ting dj ting

Khi st dung retinoids dang duing ngoai, rdt hiém gap phan
ung phan vé. Phdn tng di Ung da duoc bdo cdo thudng
xuyén. Trudng hop nghiém trong cua viém mach di dng,
thuting 6 ban xudt huyét (vét bam tim va céc nét mau do)
trén cac chi. Khi cac phan tng di ing nghiém trong xay ra
can phai ngung diéu tri va theo doi can than.

R&i loan thi giac

Khé mat, mo gidc mac, giam thi luc vé dém va viém gidc mac
thuang hét sau khi ngung diéu tri. Khé mat c6 thé dugc diéu
tri bdi cac thudc mgbéi tron mét hoac bang nudc mat nhan
tao. C6 thé xdy ra tinh trang khong dung nap véi kinh sat
trong, do do bénh nhan phai deo kinh trong khi diéu tri.
Giam tdm nhin ban dém ciing da dugc bdo cdo va dién ra
dot ngdt & mot s6 bénh nhan. Bénh nhan cé tién sircac bénh
vé mat nén tham khao y kién bac si chuyén khoa. Cé thé phai
ngung diéu trj bang A-CNOTREN.

Céc r8i loan co-xuong va mé lién két

Pau co, dau khép va tang gia trj creatine phosphokinase
trong huyét thanh da dugc bdo cdo & bénh nhéan ding
A-CNOTREN, dac biét khi van dong manh.

Thay d6i xuong bao gém déng dau xudng sém, chiing day
xudng va voi héa gan va day chang xay ra sau nhiéu nam
dung thudc & liéu cao dé diéu tri cac réi loan ctia qua trinh
keratin hoda.

Liéu lugng, thai gian diéu tri va téng sé liéu tich liy & nhing
bénh nhan nay thudng cao hon nhiéu so vdi nhiing bénh
nhan ding thuéc dé diéu tri mun tring ca.

Tang ap luc néi so lanh tinh

Cactrudng hop téng ap lyc ndi so lanh tinh da dugc béo céo,
trong dd 6 viéc st dung dong thoi tetracycline. Cac dau
hiéu va triéu ching ctia tang ap luc ndi so lanh tinh bao gom
dau dau, buén nén va 6i mira, réi loan thj giac va phu gai thi.
Bénh nhan tang ap luc noi so lanh tinh phat trién nén ngung
dung A-CNOTREN ngay lap tuc.

R&i loan gan mat

Nén kiém tra men gan trudc khi diéu tri, 1 thang sau khi bat
dau diéu tri va sau d6 it nhat méi 3 thang, trii khi cé chi dinh
lam sang phai theo d6i thudng xuyén. Transaminase gan
tang thodng qua va ¢é tinh thuan nghich da dugc bao cdo.
Trong nhiéu trudng hop nhiing thay @i nay trong pham vi
binh thuting va gia tri sé vé mifc co ban trong khi diéu tri.
Tuy nhién, trong truging hop muc transaminase tang lién tuc
o lién quan dén lam sang, can xem xét giam liéu hodc

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC

(= 1/100,<1/10)
Hiém gap (<1/10000)

Nhiém tring:

Rat hiém gap Nhiém triing gram duang

(< 1/10 000) (niém mac da)

Cdc réi loan trén mau

va hé bach huyét:

Rat thuéng gap Thiéu mdu, ting ty |é lang té

(=1/10) bao héng cau, gidm tiéu cau,
tang tiéu cau

Thudng gap Giam bach cau trung tinh

Bénh hach bach huyét

Réi loan hé mién dich:

(= 1/100< 1/10)
Rat hiém gap

Hiém gap Phan ung di ung da, phan ing
(= 1/10000 < 1/1000) | phan v&, qua man

Réi loan chuyén héa

va dinh duéng:

Rat hiém gap Bai thdo duding, uric mau cao
(= 1/10 000)

Réi loan tdm than:

Hiém gap Tram cam, tram cam nidng, hung
(=1/10000 < 1/1000) | han, lo au, réi loan ing xCr.

Rat hiém gap Hanh vi bat thuéng, réi loan

(< 1/10 000) tam thén, c6 y dinh tu ti, tu td,
Réi loan thdn kinh:

Thuing gap Nhic déu

Tang ap lyc néi so lanh tinh, co

(< 1/10 000)

(= 1/10 000) giat, buén ngd, chéng mat

Réi loan thi gidc:

Rat thudng gap Viém b& mi, viém két mac, kho
(=1/10) mat, ngita mat.

Rat hiém gap Mg mét, duc thay tinh thé, bénh

mu mau, khéng dung nap kinh
sat trong, md duc giac mac,
giam thi luc ban dém, viém giac
mac, papilloedema (nhu ddu
hiéu cia bénh tang ap luc ndi
so lanh tinh), sg énh sang, réi
loan thi giac.

Réi logn thinh luc:
Rat hiém gap
(= 1/10000)

Khiém thinh

Réi logn hé mach:
Rét hiém gap
(s 1/10 000)

Viém mach (vi du: doi vdi u hat
Wegener, viém mach dj ing)

R6i loan hé hdp, Iéng
nguc va trung thdt:
Thudng gip
(z1/100 < 1/10)

Rat hiém gap

Chay méu cam, khé mii, viém
mii hong
Co thit phé quan (dc bigt &

RAt thitiinn Ain

(= 1/10000) bénh nhan hen suyén), khan
tiéng.

Réi logn tiéu hoa:

R4t hiém gap Viém dai trang, viém héi trang,

(= 1/10 000) khé hong, xuat huyét tiéu héa,
tiéu chay xudt huyét va viém
ruét, budn nén, viém tuy

Réi loan gan mat:

Rat thudng gap Tang Transaminase

(= 1/10)

Rat hiém gap Viém gan

(= 1/10 000)

Réi logn da va mé

mém:

Vidm da khA da trac da dia haa




C e - - _ K td aYea i
Suy than LALLM O LT
Giam hoc suy chtic nang than khéng &nh hudng dén dugc
déng hoc clia A-CNOTREN. Do d6, bénh nhén suy than co
thé diing A-CNOTREN. Tuy nhién, bénh nhén dugc khuyén
cao nén khai déu véi liéu thap va tang dén tai liéu dung nap
toi da.

Chuyén héa lipid

Can kiém tra ndng do lipid huyét thanh trudc khi diéu tri 1
thang, sau khi bit dau diéu tri va sau do mai 3 thang, trir khi
dugc chi dinh 1am sang phai theo dai thugng xuyén. Lipid
huyét thanh tang cao nhung sé trd vé gia tri binh thudng khi
giam liéu hodc ngung diéu tri va cling c6 thé dap (ing vdi cac
ché do an uéng.

A-CNOTREN c6 lién quan dén sy gia tang néng do triglycer-
ide trong huyét tuong. Ngung diing A-CNOTREN néu khéng
Kiém soat dugc su ting triglyceride mau & mic dd chap
nhan dugc hodc néu cac triéu ching viém tuy xay ra . Vugt
qué mitc 800mg/dL hoac 9mmol / L d@bi khi lién quan dén
viém tuy cap, c6 thé gay tirvong.

R6i loan tiéu hoa

A-CNOTREN c6 lién quan dén bénh viém ruodt (bao gbm
viém héi trang) & nhiing bénh nhan khéng c6 tién strréi loan
duding rudt. Cac bénh nhan bi tiéu chay bénh nang (xuat
huyét) nén ngung A-CNOTREN ngay lap tuic.

Khéng dung nap fructose

A-CNOTREN chifa sorbitol. Bénh nhan khéng dung nap
fructose di truyén khang nén dung thudc nay.

Bénh nhéan cé nguy co cao

@ bénh nhan tiéu dudng, béo phi, nghién rugu hoac réiloan
chuyén héa chit béo khi diéu tr bang A-CNOTREN cén dugc
kiém tra thuding xuyén hon cac gia tri lipid huyét thanh va /
hodc dudng huyét. Dusng huyét luc doi tang cao da duoc
bao c40 va cic trudng hop méi méac bénh tiéu duding da
dugc chan doan trong khi diéu tri bang A-CNOTREN.

TUGNG TAC THUGC

Bénh nhan khéng nén dung déng thai véi vitamin A do
nguy co rdi loan do thifa vitamin A.

Céc truding hgp tang ap luc ndi so |anh tinh (u ndo gid) da
dugc bdo céo khisi dung ddng thoi A-CNOTREN va tetracy-
cline. Do d6, tranh két hop diéu trj hai thuéc nay.

Tranh ding déng thoi A-CNOTREN vdi chat ly giai keratin
hoic cac chat chdng mun tring ca vi ¢6 thé gay kich thich tai
ché.

PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Viéc diéu tr| véi isotretinoin dugc chong chi dinh tuyét déi &
phu nit mang thai. Néu mang thai trong khi diéu tri voi
isotretinoin hodc ngay cd mot thang sau khi st dung thi
nguy ca thai nhi bi di tat rat nang va nghiém trong.

Céc di tat thai nhi lién quan dén phoi nhiém véi A-CNOTREN
bao gém nhifng bat thudng hé théng than kinh trung uong
(ndo ting thay, di tat tiéu ndo/ bt thudng, tat nhd dau), di
dang mat, hd ham &ch, bat thuding tai ngoai (khéng co tai
ngodi, tai ngoai nho, khiém khuyét cac &ng tai ngoai), bat
thuéing vé mét (tat mat nh), tim mach bat thutng (di tat
nhu tif chiing Fallot, chuyén vi cac mach mau l6n, khiém
khuyét vach lién that), bt thudng tuyén e va bat thuong
tuyén can gidp. Ngoai ra con tang nguy co hu thai tu phat.
Néu phu nir diéu tri bang A-CNOTREN mang thai, cAn nhung
diéu tri va bénh nhan can duoc bac si chuyén nganh hodc co
kinh nghiém tham kham dé danh gid va tu van.

Cho con bu:

A-CNOTREN [ chét than déu, do dé rét c6 kha nang isotreti-
noin vao dugc sifa me. C6 nhing anh hudng bét lgi khi tré
ern tiép xuc v6i thudc qua sifa me, Vi vay chéng chi dinh sir
dung A-CNOTREN & ba me cho con bu.

QT 0 PPt e mge i
| damong marth Iéggf d6 than
thuong ma sat)
Rung téc
Mun triing ca boc phat, mun
trdm trong hon ban doé (mdt),
chiing phét ban, ram léng, loan
dudng moéng tay, paronychia,
tang nhay cdm véi ndng, u hat
sinh mu, ting séc t6 da, tang do
mé hoi
Ban do da hinh, héi chiing

St amtl

Hiém gap
(=1/10000 < 1/1000)

Rat hiém gap

(< 1/10000) Stevens-Johnson, hoai tuf biéu
bi gdy déc

Réi loan co-xudng va

mé lién két :

Réat thuong gap Dau khdp, dau co, dau lung (dac

(= 1/10) biét & tré em va bénh nhan vi

thanh nién)

Viém khdp, voi hoa gan va day
chénag, 16i xutin va sém lién dau
xudng, gidm mat do xuong, gan

Rat hiém gap
(= 1/10 000)

R6i logn thdn va hé tiét

niéu:
Rat hieém gap Viém cau than
(< 1/10 000)
Cdc réi logn ndi chung
va diéu kién ding
thudc:
R4t hiém gap Hinh thanh u hoat dich, khd
(= 1/10000) chiu
Cdc diéu tra:
Rat thuong gap Tang triglycerides mau, giam
(= 1/10) lipoprotein ty trong cao.
Thudang gap Tang cholesterol mau, tang
(= 1/100, < 1/10) dudng huyét, tiéu ra mau,

: protein nigu
R&t hiém gap Creatine phosphokinase mau
(< 1/10000) tang J

* khong thé udc tinh tir cac dit liéu c6 san

Ty |& clia cac tinh trang b4t loi da dugc tinh toan tirdirliéu
thir nghiém Iam sang lien quan dén t8ng s6 824 bénh nhan
va tir der liéu sau khi thuéc dufa ra thi truang.

QUA LIEU

|sotretinoin la mét dan xuat ctia vitamin A. Mac du déc tinh
cap tinh clia isotretinoin thap nhung d&u hiéu réi loan thira
vitamin A c& thé xuat hign khi dung qua lieu. Biéu hién cta
ng6 doc vitamin A cap tinh tram trong bao gém dau dau,
budn nén hoac nén, buén ngt, kho chiu va ngua. Cac dau
hiu va triéu ching cia qua liéu vo tinh hoac c6 y véi
isotretinoin cd thé tuong tu.

Nhifng triéu chiing nay c6 thé sé dugc phuc héi va giam
dan ma khéng cén diéu tri.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, & nhiét dé dudi 30°C, tranh anh
sang va am.

HAN DUNG: 3 nam ké tir ngay san xuat

DANG BAO CHE VA QUY CACH DONG GOISAN CO
Hép 3 vix 10 vién nang mém

NHA SAN XUAT
G.A.PHARMACEUTICALS S.A. (GAP S.A.)
46, Agissilaou Str., Ag. Dimitrios Attiki, 17341, Hy Lap.

2818984



