Té hwéng dén st dung Rx-Thudc bén theo don

ARICAMUN

(Isotretmom 20,0mg)
Dpc ky hwong dén sit dung trudce khi ditng
Néu ciin thém théng tin xin héi y kién bdc si, dwgc si.

Tén thudc: ARICAMUN

Thanh phan M3i vién chira:

Hoat chdt: TSOetinOit......ccuvvuereeemriessssrsssnsessasees 20 mg

T4 duwge: Dau ddu nanh, lecithin, déu co. sap ong tring, gelatin, glycerin,
sorbitol, methylparaben, propylparaben, vanillin, titan oxyd, FD&C Blue
No.1, FD&C Yellow No.5, nuéc tinh Khiét.

Dang bao ché: Vién nang mém.

Quy céch déng gbi: Hop 2, 4, 6 vix 15 vién.

Pic tinh dwge lwe hoe:

Isotretinoin 1a mét stereoisomer cua axit retinoic. Nghién ciru trén 1am sang
cho thay isotretinoin gitip cai thi¢n cla tinh trang myn trimg ca c6 lién quan
dén liéu hrcmg va thoi gian trc ché hoat déng clia tuyén ba va lam giam kich
thuéc cta dng tiét ba nhon.

Pic tinh dwge dong hoc:

Hap thu:

Isotretinoin dugc hip thu tét horn qua dudng tiéu hoa khi ding cling thuc
pham nhidu chat béo. Ca hai ndng d¢ dinh trong huyet turong (Cmax) va
néng do hap thu (AUC) ctia isotretinoin déu ting hon gap d6i sau mot bira an
nhiéu chét béo dugce so sanh voi isotretinoin trong diéu kién nhin #n.

Phdn bé:

Hon 99,9% luo'ng thuée gin két vai protein huyét twong va chu yéu 1a
albumin. Thudc qua dugc hang rao nhau thai. Khéng rd isotretinoin c6 phin
bd vao sita me hay khong.

Chuyén héa:

Tsotretinoin duge chuyén héa & gan va co thé & ca thanh ruét non. It nhit 3
chét chuyén héa duge tim théy trong huyét twong: 4-oxo-isotretinoin, acid
retinoic (tretmom) va 4- oxoaxit -retinoic (4-0xof:retmom)

Chét chuyén hoa chinh dugc tim thdy trong nudc tidu dudi dang
4-oxo-isotretinoin.

Nghién clru in vitro cho théy déng dang P450 chinh tham gia vao qué trinh
chuycn hoa 1sotret1n01n 12 2C8, 2C9, 3A4 va 2B6. Isotretinoin va céac chét
chuyen héa ctia b tidp tuc chuyén héa thanh céc dang lién hop va dugce bai
tiét qua phan va nudc tidu.

Thdi tre:

Céc chit chuyén hoa cia isotretinoin duoc bai tiét qua phan va nuée tiéu
(65% dén 83%). Sau khi cho 74 ngudi lén khoe manh uéng lidu duy nhat
80mg isotretinoin ciing thirc an, thoi gian bén thai trung binh cua isotretinoin
va 4-0x0-isotretinoin tim dugc trong (mg 1a 21,0 + 8,2 gitrva 24,0 £ 5,3 gio.
Ty 18 tich liy isotretinoin ting 1€n 0,90% dén 5,43% khi ding tir lidu thir 2 &
nhimg bénh nhin bj mun trimg ca boc.

Chi dinh:

Piéu tri cac dang mun trimg cd ndng hé théng ma khéng dép img voi cac
phuong phap diéu tri khac trudce dé, déc biét 1a mun tring ca dang boc.
Isotretinoin cling duge chi dinh dé didu trj céc vi khuan gram &m trong cic
nang 16ng, mot s6 truong hop trimg c4 46 va viém tuyen md héi nhiém trung
[sotretinoin ciing ¢ thé cd tic dyng stra chita nhiing réi loan simg hoa trim
trong nhu bénh da dang vay ca bam sinh, do6 da, da vay ca (dang mang mong
hojic cac dang vay cé khac), viém nang 16ng sing hoa (bénh Darier), stng
héa long ban tay ban chan, bénh vay phén do chan téc (PRD).

Lidu lrgng va cich dung:

Bénh nhén bi mun trimg cé, nhlcrn khuén nang 16ng, viém tuyén md hoi
nhiém trung va rbi loan sung hoa trAm trong:

- Liéu didu tri nén khéi dau & mre 0,5 den 1 mg/kg cén ning mbi ngay chia
lam 2 lan trong thoi gian tir 15 dén 20 tuin, Liéu tdi da 14 ng,’kg cén ning
mbi ngéy dbi v&i nhitg bénh nhan & tinh trang tring cé rat nang hodic bénh
khéi ddu & nguc hay lung.

- Hiéu qua diéu trj vé cdc tac dung phu clia thube c6 thé khic nhau & mdi ca
thé sau khoang 4 tuin didu tri, do d6 lidu duy tri nén didu chinh trong khoang
0,1-1 mg/kg trong lugng co thé tuy timg trudmg hop cy thé.

- Théi gian didu tri thuong kéo dai trong vong 16 tudn. Nén ngung diéu tri
trong vong 2 thang trudce khi tai sir dyung.



- Thuoc nén uong trong bira dn. Khong nhai vién thude. Tranh tiép xic truc

tiép vai anh nang | mit troi va khong udng rugu trong thoi gian ding thude.
Thuéc nay chi diing khi ¢6 sie chi dinh ciia bdc st

Chéng chi dinh:

Khéng ding isotretinoin cho nhimg truéng hep sau:

- Bénh nhén suy chirc ning gan va suy chirc nang than, bénh nhan ngd doe

vitamin A, bénh nhén ting lipid mau, bénh nhin mén cam voi isotretinoin.

- Phy nit dang mang thai va dang cho con bl ' '

- Khéng ding mau cua bénh nhan dang sir dung hodc c6 su dung isotretinoin

| théng trude do dé truyén méu cho nhirng phy nit trong théi gian dy dinh co

thai.

Thén trong:

Isotretinoin 12 mdt thude c6 kha ning sinh quéi thai cao. Do vdy, khong st

dyng ARICAMUN cho nhimg phu nir ¢6 thai hoac dy dinh c6 thai. Bénh

nhén cin duge thim kham dé loai trr ¢é thai 4 tudn trude khi didu tri voi

isotretinoin. Can sit dung céc bién phap tranh thai lién tuc trong vong | thang

trude didu tri, trong thoi gian didu tri va 1 thang sau khi dd ngung st dung

thude.

- Trirng ca la mdt bénh ¢ li€n quan dén hooc-mon androgen, do viy khong

nén st dung dén g thoi thuoc tranh thai ¢6 chira hop chat ctia androgen

progesterol nhu chit co nguon goc tir 19- nonesteml (norsteroid), ddc biét 1a

trong nhimng tromg hop cd vin & vé noi tiét,

- Khéng tién hanh 16t da mat trong thoi gian diéu tri voi ARICAMUN cling

nhwr trong vong 5 dén 6 thang sau khi ngung diéu tri do nguy co giy seo 161

& mét s6 vang da khong dac higu.

- Khong ding céc loai sap nhd 1éng trong thoi gian diéu tri cling nhu trong

vong 5 dén 6 thang sau do vi c6 thé gay nén nguy co viém da.

- Bbi v&i nhing bénh nhén trong nhom nguy co cao nhu d4i thio duong, béo

phi, nghlen rugu, roi loan chuyen hoa lipid, cén kiém tra thuong xuyén cdc

théng s6 cdn lam sang néu can thiét.

T#c dung khdng mong mubn:
Phén 16n céc tac dung phu khi st dung isotretinoin ¢ lién quan dén liéu st
dyng. Céc tic dung phy thuong duge bao céo 1a cic triéu chimg lién quan
den viée st dung qué lidu vitamin A. Céc triéu ching khong mong mubn bao
gbm:
- Triéu chirng ngoai da: khd da, nhay cam véi anh sang.
- Puong tiéu hoa: khd moi, budn nén, ndn, dau bung, chan an, viém lgi.
- Viém két mac, rdi loan thich nghi béng t6i, duc thay tinh thé.
- Hé than kinh trung wong: r6i loan thi trudmg, dau dau, trdm cam.

Théng bio ngay cho bdc si hodc dwge si khi gap phdi cde tac dung

khing mong muén ctia thuée.

Tuong tac thube:
Khong sir dung ddng thoi ARICAMUN véi cic thude nhy vitamin A, nhém
minocyclin, tetracyclin va rugu. Ngung st dung béi ngodi da benzoyl
perox1d sulfur, tretinoin hodc cac thude bdi ngoai da trj trimg c4 khac true
khi bét dAu diéu tri véi isotretinoin.
Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi:
Béi véi phu nit o thai:
Khéng duoc dung isotretinoin cho phu nit ¢6 thai, c6 ¥ dinh co6 thai hojc co
kha nang sip c6 thai. Tsotretinoin gay khuyét tat bam sinh nang. Diing thude
tranh thai va xét nghlem thai nghén trude khi bt ddu diéu tri va hang thang
trong qué trinh didu tri. Khong nén c6 thai it nhét 1 thang sau khi ngiing ding
isotretinoin.
Béi véi phu nit cho con bii:
Khong ding isotretinoin cho phy nir cho con bu.
Anh hwéng dén kha ning l4i xe va viin hinh may méc:
Thén trong trong thai gian sir dung thudc véi ngudi dang 141 xe va van hinh
may moc.

Qua lidu va xir tri:
Qué lidu isotretinoin gdy tri¢u chimg thira vitamin A. Thu:o'ng 14 dau bung,
chéng mat, dau dau, bubn nén, kich (mg da va ngira. Cén rira da day som.
Béo quén:
Béo quén trong bao bi kin, & nhiét d phong duei 30°C, trdnh 4nh sang.
Han diing: 24 thang ké tir ngdy san xudt.
PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
] Nha san xu:ét
Cong ty ¢b phin dirge phiim CPC1 Ha Nji

Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, Thuréng Tin, Ha Nai.
R ] Tl
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