
TO HUONG DAN SU DUNG 

Rx-Thuéc ké don 

1. Tén thuéc: GOESING 

2. Cae dau hiéu lwu y va khuyén cao khi ding thuéc 

“Dé xa tam tay tré em”. 

“Doc k¥ huéng dan sir dung truée khi ding”. 

“Thudc nay chi ding theo don thuéc”. 

“Thong bao cho bac s¥ nhitng tac dung khong mong muén gap phai khi str dung thuéc”. 

3. Thanh phan cong thire cia thuéc 

Thanh phan hoat chat | Isotretinoin 10mg 

Déu déu nanh, dau co, sap ong, aerosil, lecithin, gelatin, glycerin, 

Thanh phan ta duoc dung dich sorbitol 70%, titan dioxyd, vanilin, nipagin, nipasol, 

sunset yellow. 

4. Dang bao ché: Vién nang mém. 

M6 ta: Vién nang mém hinh oval, mau vang, bé mat nhin bong, vién kh6é cdm khong dinh 

tay, bén trong chita hén hop thuéc mau vang. 

5. Chi dinh diéu tri: Cac dang mun tring cé nang (nhu nét sin hoac viém nang I6ng hoac 

mun trig cd cé nguy co seo vinh vién) khong dap tng voi liéu phap diéu tri khac nhw 

khang sinh uéng hodc ding tai ché. 

6. Liéu luong, cach dung: 

6.1. Cach dung: 

Duong ding: Thuéc ding duong uéng 

Cach ding: Udng nguyén vién voi nude. 

6.2 Liéu ding: 

Isotretinoin chi nén duge chi dinh hoac ding duéi su giam sat cla bac st chuyén mé6n trong 

viéc sir dung retinoid dé diéu tri mun trig cd nang va c6 hiéu biét day du vé nhitng rui ro 

cua liéu phap isotretinoin va yéu cau theo déi khi ding thudéc. 

Ung thudc cling v6i thtre an: 1 lan hode 2 lan/ngay. 

Newoi lon, thanh thiéu nién va newdi cao tuoi: 

Thuéc isotretinoin nén duoc bat dau voi liéu 0,5 mg/kg méi ngay. Hiéu qua diéu tri cla 

isotretinoin va mét sé tac dung phu cé lién quan dén liéu va khdc nhau gifta cdc bénh nhan. 

Diéu nay doi hoi phai diéu chinh liéu lwong cho tig ca nhan trong khi digu tri. Déi voi 
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viée diéu tri nén duoc duy tri trong 8 tuan tiép theo sau khi hét mun trimg ca dé tranh tai 

phat. Trong trong hop tai phat nén ngung diéu tri trong vong 8 tuan truce khi tai str dung 

voi liéu hang ngay va liéu diéu tri tich lity pht hop. 

Bénh nhan suy than 

G bénh nhan suy than nang nén dugce bat dau voi liéu thap hon (vi du 10 mg/ngay). Liéu 

sau d6 nén duge tang lén dén 1 mg/kg/ngay ho&ec cho dén khi bénh nhan nhan liéu dung 

nap t6i da. 

Isotretinoin khéng duoc chi dinh dé diéu tri mun tring ca 6 tudi day thi va khéng duge 

khuyén cao 6 nhitng bénh nhan dudi 12 tudi do thiéu dit ligu vé higu qua va an toan. 

Bénh nhan khéng dung nap: 

O nhiing bénh nhan khéng dung nap véi liéu khuyén cdo, diéu tri c6 thé duge tiép tuc 6 

liéu thap hon véi thoi gian diéu tri dai hon va nguy co tai phat cao hon. Dé dat duge hiéu 
qua tdi da c6 thé c6 6 nhitng bénh nhan nay liéu thudng nén ding 6 liéu dung nap cao nhat. 

7. Chéng chi dinh: 

Isotretinoin chéng chi dinh 6 phu nf c6 thai hoae dang cho con bt. 

Isotretinoin duge chéng chi dinh 6 phu nit trong d6 tudi sinh dé trv khi dap img tat cd cdc 

diéu kién cua Chuong trinh phong ngira thai nghén & phan Canh bdo va than trong khi 

dung. 

Isotretinoin cing chéng chi dinh 6 bénh nhan: 

¢ Suy gan 

* Chi s6 lipid mau qua cao 

¢ Bénh nhan réi loan thira vitamin A. 

* Qua man v6i isotretinoin hodc bat ky ta duoc nao. 

* Khong diéu tri déng thoi voi tetracyclin (xem phan Tuong tac). 

+ Di tmg véi dau phOng hoaec dau dau tuong boi ché pham cé chita dau dau nanh. 

8. Canh bao va than trong khi ding thuée: 

Chuong trinh phong ngiva thai nghén 
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San pham nay gay quai thai. 

Isotretinoin duge chéng chi dinh & phu né trong tudi sinh dé trir khi tat c cdc didu kién sau 
day cua Chuong trinh phong ngira thai duge dap ung: 

* Cac dang mun tring c4 nang (nhw nét san hodc viém nang l6ng hoac 

nguy co seo vinh vién) khong dap img voi liéu phap diéu tri khac 

hoac ding tai ché. 

* Bénh nhan phai hiéu duoc nguy co gay quai thai. 

* Bénh nhan phai hiéu su can thiét phai theo déi nghiém ngat, hang thang. 

* Bénh nhan hicu va chap nhan yéu cau ngira thai higu qua, ma khéng bi gian doan, 1 thang 
truée khi bat dau diéu tri, trong suét thoi gian diéu tri va 1 thang sau khi két thtic didu tri. 
Str dung it nhat mét va tét nhat 1a hai hinh thtre tranh thai bd sung trong dé mot phuong 

phap rao can nén duoc str dung. 

* Ngay ca khi bénh nhan bi vé kinh, bénh nhan phai tuan thu tat ca cdc 10i khuyén vé viéc 

ngtra thai hiéu qua. 

* Bénh nhan nén c6 kha nang tun thi cdc bién phap tranh thai hiéu qua. 

* Bénh nhan duge thong bao va hiéu duoc nhitng hau qua tiém an ctia thai ky va can phai 

nhanh chéng tham khao y kién néu cé nguy co mang thai. 

* Bénh nhan hiéu yéu cau va chap nhan trai qua thir thai truéc, trong va 5 tuan sau khi két 

thc diéu tri. 

* Bénh nhan c6 kién thire dé hiéu cdc méi nguy hiém va cdc bién phap phong ngira can 

thiét lién quan dén viéc sit dung isotretinoin. 

Nhiig diéu kién nay cting lién quan dén nhitng phy nit hién khéng hoat déng tinh duc trir 

khi ngudi ké don cho rang c6 nhitng ly do thuyét phuc dé cho biét rang khéng c6 nguy co 

mang thai. 

Nguoi ké don phai dam bao rang: 

* Bénh nhan tuan thi cdc diéu kién phong ngua thai ky nhu liét ké 6 trén, bao gém xac 

nhan rang c6 ay cé trinh dé hiéu biét day du. 

* Bénh nhan da thira nhan cac diéu kién ndi trén. 

* Bénh nhan da str dung it nhat mot va tét nhét 1a hai phuong phap tranh thai hiéu qua bao 

gom phwong phap rao can it nhat 1 thang truéc khi bat dau diéu tri va tiép tuc str dung bién 

phap tranh thai higu qua trong su6t thoi gian diéu tri va it nhat 1 thang sau khi ngimng diéu 

tri. 
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+ Két qua xét nghiém mang thai am tinh da duge thu thap truéc, trong va 5 tuapcsere-khi két 
a.) 09 

thuc diéu tri. Cac ngay va két qua cua cac xét nghiém mang thai nén duoc/ABi phan. Ty 

Theo yéu cau t6i thiéu, bénh nhan ni cd nguy co mang thai phai sir dung it nhat mot 

phuong phap tranh thai hiéu qua. Tét hon 1a bénh nhan nén sir dung hai hinh thire tranh 

thai bé sung bao gm ca phuong phap ngan chan. Ngia thai nén duge tiép tuc trong it nhat 

1 thang sau khi ngimg diéu tri bang isotretinoin, ngay ca 6 nhitng bénh nhan bi v6 kinh. 

Thie thai 

Theo danh gia strc khée, kiém tra thai ky c6 gidm sat voi d6 nhay t6i thiéu 1a 251U/mL nén 

duoc thie hién trong 3 ngay dau tién cia chu ky kinh nguyét, nhu sau: 

e Truc khi bat dau diéu tri: 

Dé loai trir kha nang mang thai trudc khi bat dau tranh thai, nén thue hién thu nghiém 

mang thai theo d6i y té ban dau va két qua duge ghi lai. O nhitng bénh nhan khong c6é kinh 

nguy¢t thuong xuyén, thoi gian thir thai nay nén phan anh hoat déng tinh duc cia bénh 

nhan va can duoc thie hién khoang 3 tuan sau khi bénh nhan Ian cuéi quan hé tinh duc 

khéng duge bao vé. Ngudi ké toa nén huéng dan bénh nh4n vé bién phap tranh thai. 

Mot xét nghiém mang thai cé gidm sat vé mat y khoa cting nén duge thuc hién khi 

isotretinoin duge ké don, hodc trong 3 ngay trudc khi ding thuéc, va phai duoc tri hoan 

cho dén khi bénh nhan da sir dung bién phap trénh thai higu qua trong it nhét 1 thang. Ther 

nghi¢ém nay dam bao bénh nhan khéng mang thai khi bénh nhan bat dau diéu tri bang 

isotretinoin. 

© Theo déi diéu tri: 

Cac lan kham theo ddi nén duge sap xép vao khoang thdi gian 28 ngay. Sy can thiét phai 

lam xét nghi¢m thai ky dugc gidm sat lién tuc mdi thang, bénh nhan nén danh gia suc khoe, 

bao gdm xem xét hoat déng tinh duc ctia bénh nhan va tién sit kinh nguyét gan day (kinh 

nguyét bat thudng, thoi gian bi mat hodc v6 kinh). Khi duge chi dinh, cdc xét nghiém mang 

thai tiép theo phai dugc thu hién vao ngay tham khém hoac trong 3 ngay truéc khi dén 

tham kham. 

© Két thie diéu tr 

Nam tuan sau khi ngimg diéu tri, phu nt thir thai dé Joai trir kha nang mang thai. 

Quy dinh va gidi han phan phdt thude | 
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Quy dinh ké don isotretinoin cho phu nit cé kha nang sinh san nén duge gidi han trong 30 

da 7 ngay ké tir ngay ké don. 

Bénh nhan nam 

Cac dir liéu c6 sin cho thay tinh dich ctia bénh nhan udng isotretinoin, khéns 

quan dén tac dung gay quai thai ciia isotretinoin. 

Bénh nhan nam nén duoc nhac nhé rang ho khéng duoc chia sé thuéc cia ho véi bat ctr ai, 

dac biét la phu nt. 

Cac bién phap phéng ngira b6 sung 

Bénh nhan khéng nén hién mau trong khi diéu tri va trong 1 thang sau khi ngung 

isotretinoin vi nguy co tiém an cho thai nhi cua nguéi nhan truyén mau. 

Roi loan tam than 

Tram cam bao gom ca cdc biéu hién tram trong, lo lang, xu huong kich déng, thay déi tam 

trang, trigu ching loan than kinh, rat hiém gap, y tuoéng tu sat, tu sat da duoc bdo cdo & 

nhitng bénh nhan duge diéu tri bang isotretinoin. Cham séc dic biét can phai duoc thuc 

hién & nhitng bénh nhan cé tién str tram cam va tat ca bénh nhan can due theo doi cdc dau 

higu tram cam dé duge diéu tri thich hop néu can thiét. Ngung ding isotretinoin cé thé 

khéng du dé lam gidm cae triéu ching va do dé can phai danh gia tam than hodc tam ly 

hon nia. 

Roi loan da va m6 ducéi da 

Dot cap tinh cua mun trimg cé d6i khi duge nhin thay trong giai doan dau nhung diéu nay 

giam dan khi diéu tri lién tuc, thudng 1a trong vong 7-10 ngay va thudng khéng can diéu 

chinh liéu. 

Tranh tiép xtc voi anh séng mat trdi cudng dé cao hode tia UV. Can sit dung san pham 

chéng nang cé hé sé bao vé cao it nhat la SPF 15. 

Cn tranh diéu tri bang hoa chat va diéu tri bang laser 6 bénh nhan dung isotretinoin trong 

thoi gian 5-6 thang sau khi két thu diéu tri vi cé nguy co seo phi dai 6 ving khéng dién 

hinh va hiém khi ting viém hoac giam sac t6 & ving diéu tri. Nén tranh wax lé6ng 6 bénh 

nhan ding isotretinoin trong thoi gian it nhat la 6 thang sau diéu tri vi nguy co tude biéu bi. 

Tranh sir dung déng thoi isotretinoin voi cdc thudc chéng mun trimg cd hoac tay té bao 

chét cuc bé vi kich thich cuc b6 cé thé tang. 
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Bénh nhan nén str dung kem dung 4m hoac kem dung da va dudng méi khi bat dau diéu 

tri vi isotretinoin cé thé gay khé da va mdi. 

Da co bao cao trong qua trinh lvu hanh va cac phan tng da nghiém trong (ab mite 

da dang -EM, hi chitng Steven-Johnson-SJS, va hoai ttr biéu bi nhiém dee 

dung isotretinoin. Néu c6 nghi ngo phan ung da nghiém trong nén ngimg 

Phan ung di ung 

trude do voi retinoid. Phan tng di tmg da duge bdo cdo khong thudng xuyén. Nghiém 

trong 1a cac truéng hgp viém mach di img, thudng voi ban xuat huyét (vét bam tim va cdc 

mang mau d6) cua chi va cde ving da lan can da duge bao cdo. Néu cé cac phan tmg di 

img nghiém trong can ngung diéu tri va theo doi can than. 

Roi loan mat 

Khé mat, mo mat, giam tam nhin ban dém va viém gidc mac thuong mat di sau khi ngung 

diéu tri. Kho mat c6 thé duoc cai thién bang cach ding thudc m6 mat tra mat hoac dung 

nuée mat nhan tao. Khéng dung nap véi kinh 4p trong c6 thé xay ra, khién bénh nhan phai 

deo kinh trong khi diéu tri. 

Tam nhin ban dém giam cting da dugc bdo cdo va khéi phat dot ngét & mét sé bénh nhan. 

Bénh nhan gap réi loan thi gidc nén duoc tham van y kién chuyén gia nhan khoa. Netrng 

isotretinoin néu can thiét. 

Roi loan mé co xuong va mé lién két 

Dau co, dau khép va tang phosphocreatin huyét thanh da duge bao cdo 6 nhting bénh nhan 

dung isotretinoin, dac biét la & nhitng ngudi van dong, thé due manh. Trong mét sé trudng 

hop. diéu nay co thé dan dén kha nang tiéu co van de doa tinh mang. 

Nhiing thay déi vé xuong bao gom cac dau xuong dong sém, ching phi dai xuong, véi hoa 

gan va day chang da xay ra sau nhiéu nam ding liéu rat cao dé diéu tri r6i loan keratin hoa. 

Mite liéu, thdi gian diéu tri va tong liéu tich Iiy 6 nhtmng bénh nhan nay thudng vuot xa 

nhitng khuyén cdo diéu tri mun trig ca. 

Cang thang tang huyét dp noi so 

Cac trudng hop tang huyét ap ndi so lanh tinh da duoc bao céo, mét sé trong do lién quan 

dén viée sir dung déng thoi tetracyclin. Cac dau hiéu va triéu ching cua tang huyét ap ndi 

so lanh tinh bao g6m nhtre dau, budn non va non, réi loan thi giac va phu gai thi. Bénh 

nhan bj tang huyét ap ndi so lanh tinh nén ngtng dung isotretinoin ngay lap tite. 

Roi loan gan mat 
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Nén kiém tra enzym gan truéc khi diéu tri 1 thang, sau khi bat dau diéu tri va sau dé ctr 3 

thang kiém tra 1 lan, trit khi c6 chi dinh theo doi thudng xuyén hon. Tang chuyén héa gan 

trong pham vi binh thuong va cac gia tri di quay tré lai mirc binh thuc 

Tuy nhién, trong trudng hop tang néng d6 chuyén héa lién quan 1a 

giam liéu hoac ngimg diéu tri. 

Suy than 

Suy than va suy thuong than khéng bi anh hudng béi duge déng hoc cia isotretinoin. Do 

do, co thé ding isotretinoin cho bénh nhan suy than. Tuy nhién, khuyén cdo bénh nhan nén 

bat dau ding liéu thap va chuan d6 dén liéu dung nap téi da. 

Chuyén héa lipid 

Nén kiém tra néng d6 lipid mau (khi nhin an) truée khi diéu tri, 1 thang sau khi bat dau 

diéu tri va sau d6 ctr 3 thang kiém tra 1 lan trir khi c6 chi dinh theo doi thuong xuyén hon. 

Gia tri lipid mau cao thudng tré lai binh thudng khi giam liéu, ngitng diéu tri, hoac bang 

ché d6 an udng. 

Isotretinoin c6 lién quan véi su gia tang néng dé triglycerid trong méu. Isotretinoin nén 

ngung néu tang triglycerid mau khong thé kiém soat & mtrec chap nhan duge hoac néu c6 

trigu ching viém tuy. Mire d6 vugt qua 800 mg/dL hoac 9 mmol/L déi khi duoc két hop 

voi viém tuy cap tinh, c6 thé gay tir vong. 

Réi loan tiéu héa 

Isotretinoin ¢6 lién quan véi bénh viém rudt (bao g6m ca viém rudt héi doan cudi) & nhtrng 

bénh nhan khéng c6 tién sit réi loan duong rudt. Bénh nhan bi tiéu chay nang (xuat huyét) 

nén ngtng dung isotretinoin ngay lap ttre. 

Bénh nhan co nguy co cao 

G bénh nhan dai thao dudng, béo phi, nghién rugu hoac réi loan chuyén héa lipid dang 

duge diéu tri bang isotretinoin, can kiém tra thudng xuyén hon cae gia tri huyét thanh cho 

chat béo va / hodc duong huyét. Duong huyét tang nhanh d& duge bao cao, bénh tiéu 

dudng da duge chan doan trong khi diéu tri isotretinoin. 

9. Ding thuéc cho phu nit cé thai va cho con bu: 

Phu nit mang thai 

Isotretinoin chéng chi dinh tuyét déi véi phu ni cé thai. Phu ni trong d6 tudi sinh dé phai 

su’ dung bign phap tranh thai hiéu qua trong va sau mot thang sau khi diéu tri. Néu mang 
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thai trong khi diéu tri vOi isotretinoin hoaec trong | thang sau khi diéu tri, cO mot nguy co 

rat lén mang di tat rat nghiém trong déi voi thai nhi. 

Cac di tat ctia thai nhi 6 lién quan dén phoi nhiém isotretinoin bao gom: Bat thuong hé 

than kinh trung uong (nao tng thuy, di tat tiéu nao/bat thudng, ching dau nhd), ho ham 

cdc mach mau I6n, khiém khuyét vach ngan); bat thuong tuyén tre va 

gidp. Ngoai ra con co mot ty 1é say thai ty phat tang lén. 

duoe ding lai va bénh nhan nén duoc gidi thiéu dén mét bac si chuyén khoa hoac chuyén 

gia chuan dodn quai thai dé danh gia va tu van. 

Phu nit cho con bu: 

Isotretinoin cé tinh than dau cao, do dé viéc chuyén isotretinoin vao stra me rat cé thé. Do 

kha nang cé tac dung phu 6 tré bu sita me, isotretinoin duge chéng chi dinh cho phu nit cho 

con bu. 

Kha nang sinh san: 

Isotretinoin trong liéu luong diéu tri, khéng anh huéng dén s6 long, tinh di dong va hinh 

thai cua tinh tring, khong gay nguy hiém cho sy hinh thanh va phat trién ctia phdi trén mét 

phan nhitng ngwéi dan 6ng dung isotretinoin. 

10. Anh huwéng trén kha nang lai xe va vin hanh may moc: 

Isotretinoin cé kha nang anh huéng dén kha nang Idi xe va str dung may moc. 

Mot s6 truong hop gidm thi luc ban dém da xay ra trong khi diéu tri bang isotretinoin va 

trong mét sé trudng hop hiém gap van tén tai sau khi diéu tri. Boi vi khdi phat dot ngot 6 

mot s6 bénh nhan, bénh nhan nén duge théng bao vé van dé kha nang nay va canh bao phi 

than trong khi lai xe hoac van hanh may moc. 

Buén ngu, chong mat va réi loan thi giae di duge bao cdo rat hiém gap. Bénh nhan nén 

duoc canh bao rang néu ho gap phai nhitng tri¢u ching nay, ho kh6ng nén Idi xe, van hanh 

may moc hoac tham gia vao bat ky hoat d6ng nao khac ma cac triéu ching co thé gay nguy 

hiém cho ban than hoac ngwoi khac. 

11. Twong tac va tuwong ky cia thudc: 

11.1 Twong tac cia thuéc 

Bénh nhan khéng nén ding thuéc déng thoi véi vitamin A do tang nguy co thtra vitamin 

A. 
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Cac trudng hop tang huyét ap ndi so lanh tinh (pseudotumour cerebri) da duoc bdo cdo khi 

sit dung déng thdi isotretinoin va tetracyclin. Do dé, nén tranh diéu tri déng thoi voi 

tetracyclin. A030 Tape 

CO PHAN 
pug PHAM b6 nén tranh vi kich tng cuc bé co thé tang. 

11.2 Tuong ky ctia thuéc: Do khéng c6 cdc nghién citu vé tuong ky cua 

lan thuéc nay voi cdc thudc khac, 

12. Tac dung khong mong muén khi ding thuéc(ADR): 

MOt sé tac dung phy lién quan dén viéc sit dung isotretinoin cé lién quan dén liéu. Cac tac 

dung phu thudng co thé hdi phuc sau khi thay déi liéu hoac ngimg diéu tri, tuy nhién mot 

s6 co thé van t6n tai sau khi ngimg diéu tri. Cac triéu ching sau day la cac tac dung khong 

mong mu6n thuong gap nhat v6i isotretinoin: Kh6 niém mac vi du: mdi (viém mdi), niém 

mac mii (chay mau cam), va mat (viém két mac), kh6 da. Duéi day 1a cac bao cto ADR 

vdi ty lé trén 0,05% trong cac thu nghiém lam sang 

Phan loai ADR: Rat thuong gap (21/10); thuong gap (=1/100, <1/10); it gap (©1/1000, 

<1/100); hiém gap (=1/10.000, <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000). 

Hé thong cdc Rat thuong gap Thuong gip Hiemgip Rathiémgip Khac 
to chire 

Nhiém tring va ‘Ching Gram 4m 
nhiém khuan: (da va niém mac) 

nhiém khuan 

Mau va réi loan Thiéu mau, ty 1é |Giam bach Bénh hach bach 
hé thong bach lang dong té bao cau trung huyét 
huyét: mau do tang, tinh 
| giam tiéu cau, 

tang tiéu cau 

RGi loan hé Phan tng di 
thong mién img da, phan 
dich ung phan vé, 

qua man 

Rdi loan Dai thao dudng, 
chuyén héa va | Tang acid uric 

dinh duéng: mau 

R6i loan tam Tram cam Hanh vi bat 
than: bao g6m thuong, réi loan 

tram trong tam than, y tuong 

thém tram _tw sat, tu sat. 
cam tt trudéc, 

khuynh 
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huong hung 

hang, lo lang, 

thay d6i tam Zo Pota0y 
trang -S/ CONG Wo 

Réi loan hé Dau dau Cang that NYS 
than kinh: huyét ap ) 

| co giat, bue 

chéng mat 

Réiloanvé —_-Viém bo mi, Mo mat, duc thir 
mat: viém két mac, tinh thé, ma mau 

khé mat, kich tng (thiéu thi luc 
mat mau), khéng 

dung nap thau 

kinh, d6 mo duc 

giac mac, giam 

thi luc ban dém, 

_iviém gidc mac, 
papilloedema 

(nhu dau hiéu cla 
tang huyét dp ndi 

so lanh tinh), 

chimg so anh 

sang, 16i loan thi 

gidc 

Roi loan tai va 

mé dao: 
Khiém thinh 

Roi loan mach 

mau: 

Réi loan h6 
hap, nguc va 

trung that: 

Chay mau 

cam, kh6 

mii, viém 

mui hong 

Viém mach (vi du 

u hat Wegener, 

viém mach di 

tng) 
Co that phé quan 

(dac biét 6 bénh 
nhan hen suyén), 
khan tiéng 

R6i loan tiéu 

hoa: 

Viém dai trang, 

viém mang phéi, 

06 hong khé, xuat 

huyét tiéu hoa, 

tiéu chay xuat 
huyét va bénh 
viém ruét, buén 

non, viém tuy 

Réi loan gan Tang chuyén héa 
mat: 

Viém gan 

Roi loan da va Viém mdi, viém 
m6 dudi da: da, da kho, bong 

Chung rung 

toc, long 
Mun trimg ca ban 
xuat huyét kich 

Ngoai ban 

da dang, 
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da cuc bé, ngtra, 

phat ban do, da 

yéu (va nguy co 

chan thuong ma 

sat) ban do, rdi lo 

phat, mun tram hoi chimg 

trong hon (acne —Stevens- 

flare), ngoai ban Johnson, 
dt ng6t (facial), ‘hoai tir biéu 

eaves ) PHAN tay, viem quanby ise py iy 
Nl 

sang, u hat do 

nam, tang sac t6 

da, dé mé héi 
tang 

Roi loan m6 co 

xuong va m6 

lién két: 

Dau khép, dau 

co, dau lung (diac 

biét 6 tré em va 

bénh nhan vi 

thanh nién) 

Viém khoép, 
ching v6i héa 

(vi hoa day 

chang va gan), 1éi 
xurong sun (di 

xuong so), giam 

mat do xuong, 

viém gan, tiéu co 

van 

R6i loan than 

va tiét niéu: 

Viém cau than 

R6i loan chung M6 hat (tang hinh 
thanh), kho chiu. 

Cac nghién cttu Triglycerid mau Tang Tang phospho 

khac tang lén, cholesterol huyét 

lipoprotein ty trong mau, 

trong cao giam __ tang luong 

duong trong 

mau, tiéu ra 

niéu 

mau, protein 

13. Qua liéu va cach xuw tri: 

ding thuéc 

Isotretinoin la m6t dan xuat cua vitamin A. Mac di déc tinh cap tinh cua isotretinoin 1a 

thap, dau hiéu ctia ri loan thira vitamin A cé thé xuat hién trong truong hop qua liéu ngau 

nhién. Biéu hién ngé déc vitamin A cap tinh bao g6m nhtre dau di ddi, budn nén hoac nén, 

buon ngu, kho chiu va ngtra. Cac dau hiéu va trigu chimg cia qua liéu ngau nhién hodc cé 

Trang s6 1/13 

https://trungtamthuoc.com/



chi y v6i isotretinoin cé thé sé tuong tu. Nhitng trigu chimg nay du kién sé cé thé dao 

nguge va giam dan ma khéng can diéu tri. 

14. Dac tinh duge lue hoc: 

Co ché hoat dong 

sang cua mun trimg ca nang thay isotretinoin c6 lién quan dén su tre ché Rea dong tuyén 

ba nhon va giam kich thuée cia cdc tuyén ba nhon. Hon nia, mét tac dung chéng viém da 

clia isotretinoin da dugc thiét lap. 

Hiéu qua va an toan lam sang 

Tang hién tong stng hda ctia lép biéu m6, nang long tuyén ba nhon lam bong tréc cac 

bach cau non, vao éng dan va tic nghén do chat stmg va ba nhén du thira. Tiép theo dé 1a 

su hinh thanh mun trig ca va cudi cing 1a ton thuong viém. Isotretinoin tre ché su tang 

tiét ba nhon va gidm sy phat trién cua cdc vi khuan. 

15. Dac tinh duoc d6ng hoc: 

Hap thu 

Su hap thu ctia isotretinoin tir duong tiéu héa 1a tuyén tinh trong pham vi diéu tri. Sinh kha 

dung tuyét déi cia isotretinoin chua duoc xac dinh, theo liéu nhung ngoai suy tir cac 

nghién ctru trén cho sé goi ¥ sinh kha dung hé thong kha thap va bién déi. Khi uéng 

isotretinoin cling véi thirc 4n, sinh kha dung tang gap ddi so véi uéng khi doi. 

Phén bé 

Isotretinoin duoc lién két rong rai v6i protein huyét tuong, chu yéu la albumin (99,9%). 

Thé tich phan bé cua isotretinoin 6 nguoi chua duoc xac dinh vi isotretinoin khéng c6é san 

nhu la thudéc tiém tinh mach cho ngudi. O ngudi, c6 it théng tin vé su phan bé isotretinoin 

vao m6. Néng d6 isotretinoin trong 6p biéu bi chi bang mot nira trong huyét thanh. Nong 

d6 isotretinoin trong huyét tuong cao gap 1,7 lan so véi nong d6 trong mau do thiéu 

isotretinoin tham nhap vao héng cau. 

Chuyén héa sinh hoe 

Sau khi udng isotretinoin, ba chat chuyén hoa chinh da duoc xdc dinh trong huyét tuong: 4- 

oxo-isotretinoin, tretinoin (all-trans retinoic acid), va 4-oxo-tretinoin. Nhimg chat chuyén 

hda nay da cho thay hoat tinh sinh hoc trong m6t s6 xét nghiém in vitro. 4-oxo-isotretinoin 

da duoc thé hién trong mét nghién ciru lam sang, déng gop dang ké cho hoat déng cia 

isotretinoin (giam ty 1é bai tiét ba nhon mac di khéng anh huéng dén néng d6 trong huyét 
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tong cla isotretinoin va tretinoin). Cac chat chuyén héa nhé khac bao gom cae lién két 

glucuronid. Chat chuyén héa chinh 1a 4-oxo-isotretinoin véi nong d6 trong huyét tuong 6 

trang thai 6n dinh cao hon 2,5 lan so voi cac hop chat ban dau. 

isotretinoin 6 ngudi. Nghién ctru chuyén hoa in vitro di chimg minh rang mot Soeizym 

CYP tham gia vao qua trinh chuyén héa isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin. 

Khéng ¢6 isoform don nao cé vai trd cht dao. Isotretinoin va cac chat chuyén héa cia n6 

khéng anh huéng dang ké dén hoat tinh CYP. 

Thai tri: 

Sau khi udng isotretinoin duoc thai trir trong nuoc tiéu va phan. Thoi gian ban thai cua 

thuée khong thay déi & nhitng bénh nhan bi mun tring ca co gia tri trung binh la 19 gio. 

Thoi gian ban thai cia 4-oxo-isotretinoin dai hon, vdi gid tri trung binh la 29 gid. 

Isotretinoin la m6t retinoid sinh ly va nong dO retinoid ndi sinh dat duge trong vong 

khoang hai tuan sau khi két thie diéu tri isotretinoin. 

Suy gan: Vi isotretinoin chéng chi dinh 6 nhttng bénh nhan suy gan, nén khong co thong 

tin vé duoc déng hoc cua isotretinoin cho déi tuong bénh nhan nay. 

Suy thin: Suy thin khong lam gidm dang ké d6 thanh thai huyét tuong cua isotretinoin 

hoac 4-oxo-isotretinoin. 

16. Quy cach déng g6i: H6p | tii nhém x 3 vi x 10 vién nang mém; hdp | tui nhém x 10 

vix 10 vién nang mém. 

. 17. Diéu kién bao quan, han ding va tiéu chuan chat luong cia thuée: 

Bao quan: Noi khé, nhiét d6 dudi 30°C 

Han ding: 24 thang ké tt ngay san xuat. Khong dung thuéc da qua han su dung 

Tiéu chuan chat lwong: TCCS 

18. Tén va dia chi co’ s6 san xuat: 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HA TAY 

To dan phé sé 4, Phwéng La Khé, QO. Ha Dong, Tp. Ha Noi 

DT- 024. 33522203 Fax: 024. 33522203 

DT; 024.33824685 Fax: 024. 33829054 

Hotline: 024. 33522525 
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