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Rx-Thubc ké don
1. Tén thubc: GOESING

2. Cac ddu higu lueu ¥ va khuyén c4o khi ding thude

“Dé xa tam tay tré em”™.

“Doc k¥ huéng dan sir dung trude khi dimg”.

“Thude nay chi dung theo don thude?,

“Thong bio cho béc s§ nhitng tac dung khong mong muédn gip phai khi st dung thude”,

3. Thanh phin cong thire cia thube

Thanh phﬁn hoat chat Isotretinoin 10mg

Daéu ddu nanh, dau co, sap ong, aerosil, lecithin, gelatin, glycerin,

Thénh phén ta duoc dung dich sorbitol 70%, titan dioxyd, vanilin, nipagin, nipasol,

‘ sunset yellow.

4. Dang bao ché: Vién nang mem.

M® ta: Vién nang mém hinh oval, mau vang, bé mat nhin bong, vién kho cim khéng dinh i
tay, bén trong chira hon hop thude mau vang.
5. Chi dinh diéu tri: Céc dang mun trimg cé nang (nhu nét sin hodc viém nang long hodic ‘
mun trimg céd ¢6 nguy co s¢o vinh vién) khéng dap img voi licu phép diéu trj khac nhu |
khéng sinh ung hodc ding tai chd.

6. Liéu lwgng, cach dung:

6.1. Cich ding:

Buong dung: Thude ding duong udng

Céch diung: Ubng nguyén vién véi nude. :
6.2 Liéu dimg:

[sotretinoin chi nén dugc chi dinh hodic ding dudi su gidm sat cta béac s chuyén mén trong

viée sir dung retinoid dé diéu trj mun tring cé niing va c6 hiéu biét dﬁy du vé nhitng rii ro

cua li¢u phap isotretinoin va yéu ciu theo déi khi ding thude.

Ubng thude cling véi thie an: 1 1an hofic 2 lin/ngay.

Nguoi lén, thanh thiéu nién va ngudi cao tuoi:

Thude isotretinoin nén duoc bt diu véi lidu 0,5 mg/kg mdi ngay. Hi¢u qua diéu tri cta
isotretinoin va mdt s6 tic dung phuy c6 lién quan dén licu va khéc nhau giira cac bénh nhan.
Diéu nay doi hoi phai diéu chinh liéu luong cho tirng ¢4 nhan trong khi diéu tri. P6i voi

hiu hé_;_bénh nhan, licu dung dao dong tir 0.5-1,0 mg / kg mdi ngay.
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du dé dat két qua. 2
O phan 16n bénh nhéan, khoi mun hoan toan béng mét liéu trinh diéu trj d . yefliat
vige didu tri nén duoc duy tri trong 8§ tuin tiép theo sau khi hét mun trimg ca dé trénh tai
phét. Trong truong hop tai phat nén ngung diéu trj trong vong 8 tudn trude khi tai sir dung
voi liéu hang ngay va liéu diéu tri tich lGy phit hop.

Bénh nhén suy than

O bénh nhén suy thin nang nén duoc bit diu véi lidu thép hon (vi du 10 mg/ngay). Lidu
sau d6 nén duoc ting lén dén 1 mg/kg/ngay hodc cho dén khi bénh nhan nhan liéu dung
nap t6i da.

Tré em:

Isotretinoin khong duge chi dinh dé diéu tri myn trimg ca & tudi ddy thi va khong dugc
khuyén cao ¢ nhirng bénh nhin dudi 12 tudi do thiéu dir licu vé hi¢u qua va an toan.

Bénh nhén khdng dung nap:

O nhiing bénh nhan khong dung nap véi liéu khuyén céo, diéu trj ¢ thé duoc tiép tuc &
liéu thip hon voi thoi gian diéu tri dai hon va nguy co tai phat cao hon. Pé dat duoc hiéu
qua toi da ¢6 thé ¢6 & nhitng bénh nhéan nay li¢u thudmg nén dung & liéu dung nap cao nhat.
7. Chéng chi dinh:

Isotretinoin chéng chi dinh & phu nir ¢6 thai hoac dang cho con bu.

Isotretinoin duge chdng chi dinh & phy nir trong do tudi sinh dé trir khi ddp tmg tat ca cac
diéu kién cua Chuong trinh phong ngira thai nghén & phin Céanh bao va than trong khi
dung.

Isotretinoin cling chng chi dinh & bénh nhan:

* Suy gan

» Chi s6 lipid méu qua cao

* Bénh nhén rdi loan thira vitamin A.

* Qua man vai isotretinoin hodc bét ky ta duge nao.

* Khéng diéu trj dong thoi vai tetracyclin (xem phin Tuong tac).

» Di tmg v6i ddu phéong hodc dau diu tuong boi ché phdm c6 chira diu dau nanh.

8. Canh bdo va théin trong khi ding thudc:

Chuong trinh phong ngira thai nghén
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San pham nay gdy quai thai.
[sotretinoin duoc chémg chi dinh ¢ phu nir trong tudi sinh dé trir khi tit ca cdc diéu kién sau
day ctia Chuong trinh phong ngtra thai duge dap ing:

* Cac dang mun trimg cé nang (nhw nét sin hogc viém nang 16ng hoic

nguy ¢o seo vinh vién) khong ddp (ng véi lieu phap diéu tri khéac
hogc ding tai chd.

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

* Bénh nhén phai hiéu su cén thiét phai theo ddi nghiém ngat, hang thang.
« Bénh nhén hiéu va chép nhan yéu ciu ngura thai hi€u qua, ma khoéng bi gidn doan, 1 thang
truée khi bat dau diéu tri, trong sudt thoi gian diéu tri va 1 thang sau khi két thue didu tri.
Str dyng it nhat mt va tét nhét Ia hai hinh thire trénh thai bd sung trong dé mot phuong
phap rao can nén dugce str dung.

* Ngay ca khi bénh nhan bj vo kinh, bénh nhan phai tuan thi tit ca cac 1oi khuyén vé viée
ngura thai hi¢u qua.

* Bénh nhén nén ¢6 kha nang tuin thi cac bién phép tranh thai hiéu qua.

* Bénh nhan duoc thong bao va hiéu dugc nhiing hau qua tiém 4n cda thai ky va cén phai
nhanh chong tham khéo y kién néu c6 nguy co mang thai.

* Bénh nhén hiéu yéu cdu va chip nhén trai qua thir thai trudc, trong va S tudn sau khi két
thuc diéu trj.

* Bénh nhén c6 kién thire dé hiéu céac mdi nguy hiém va cac bién phap phong ngira cin
thiét lién quan dén viéc sur dung isotretinoin.

Nhiig dic¢u kién nay cling lién quan dén nhiing phu nit hién khong hoat déng tinh duc trir
khi ngudi ké don cho rang ¢6 nhitng ly do thuyét phyc dé cho biét rang khong ¢é nguy co
mang thai.

Ngudi ké don phai dam béo rang:

» Bénh nhan tuin thi cic diéu kién phong ngtra thai ky nhu liét ké & trén, bao gdm xéc
nhan rang cd dy ¢6 trinh dd hiéu biét day du.

* Bénh nhin da thira nhan cac diéu kién noi trén.

* Bénh nhén da sir dung it nhit mot va t6t nhat 13 hai phuong phép tranh thai hiéu qué bao
abm phrong phap rao can it nhét 1 thang trude khi bit dau diéu tri va tiép tuc st dung bién
phép tranh thai hi¢u qua trong sudt thoi gian diéu tri va it nhat 1 thang sau khi ngirng diéu

tri.
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PSa

« Két qua xét nghiém mang thai am tinh da duoc thu thép trude, trong va 5 tuj =Sk
Q314

thic diéu tri. Cac ngay va két qua cua cac xét nghiém mang thai nén dugg

Tranh thai = cOPHAN
; _ | DUOC PHAM )
Bénh nhan nir phai duge cung cap thong tin toan dién vé phong ngira tha ¥a ngn dugc
2 &

phuong phép tréanh thai hiéu qua. Tt hon 12 bénh nhan nén sir dung hai hinh thire tranh
thai b6 sung bao gdm ca phuong phép ngan chan. Ngira thai nén duge tiép tue trong it nhét
I thang sau khi ngimg diéu tri bing isotretinoin, ngay ¢4 & nhitng bénh nhén bi vo kinh,
Thit thai
Theo danh gid sirc khoe, kiém tra thai ky c6 giam sat véi d6 nhay téi thiéu 1a 251U/mL nén
duoc thue hién trong 3 ngay dau tién cua chu ky kinh nguy¢t, nhu sau:

e Trude khi bat diu diéu tri:
bé loai trir kha nang mang thai trude khi bt diu tranh thai, nén thuc hién thir nghiém
mang thai theo ddi y té ban diu va két qué duge ghi lai. O nhitng bénh nhén khong c6 kinh
nguy¢t thuong xuyén, thoi gian thir thai nay nén phan 4nh hoat dong tinh duc ciia bénh
nhian va c¢in duoge thuce hién khoang 3 tudn sau khi bénh nhan lin cubi quan hé tinh duc
khong dugce bao vé. Ngudi ké toa nén hudng dan bénh nhan vé bién phap tranh thai.
Mot xét nghiém mang thai cé gidm sat vé mit y khoa clng nén dugc thuc hién khi
isotretinoin dugce ké don, hodc trong 3 ngay trude khi dung thube, va phai dugc tri hodn
cho dén khi bénh nhén da sir dung bién phap tranh thai hiéu qua trong it nhat 1 thang, Thir
nghiém nay dam bao bénh nhan khong mang thai khi bénh nhan bit dau didu tri béng
isotretinoin.

e Theo doi diéu tri:
Cac lan kham theo doi nén duoc sdp xép vao khoang thai gian 28 ngay. Su can thiét phai
lam xét nghi¢m thai ky duoc gidm sat lién tuc mdi thang, bénh nhéin nén danh gia sire khoc,
bao gém xem xét hoat dong tinh duc ctia bénh nhan va tién sir kinh nguyét gén day (kinh
nguyét bat thuong, thoi gian bi mét hodc vo kinh). Khi dugc chi dinh, cdc xét nghiém mang
thai tiép theo phai duoc thuc hién vao ngay tham kham hodc trong 3 ngay trude khi dén
tham kham.

o Két thic diéu tri
Niam tuan sau khi ngimg diéu tri, phu nir thir thai dé loai trir kha nang mang thai.

Quy dinh va gici han phan phdr thuse

Trang 50 4/13



https://trungtamthuoc.com/

Quy dinh ké don isotretinoin cho phu nit ¢6 kha ning sinh san nén dugc gi6i han trong 30

da 7 ngay ké tir ngay ké don.

Bénh nhan nam

quan dén tac dung gay quai thai cua isotretinoin.

Bénh nhén nam nén duge nhéc nhé rang ho khong duge chia sé thube ctia ho véi bét ¢ ai.,
dac biét 1a phy nir.

Cdc bi¢n phdp phong ngira bé sung

Bénh nhdn khéng nén hién mau trong khi diéu trj va trong 1 thiang sau khi ngung
isotretinoin vi nguy co tiém an cho thai nhi cua ngudi nhén truyén mau.

Réi loan tém than

Tram cam bao gbm ca cdc biéu hién trim trong, lo ling, xu hudng kich dong, thay déi tim
trang, triéu chimg loan thin kinh, rit hiém gip. ¥ twéng tu sat, tu sat da duge bio cao &
nhitng bénh nhén duge diéu tri bing isotretinoin. Cham sdc dic biét cin phai duoe thue
hién ¢ nhitng bénh nhdn c6 tién sir trim cam va tit ca bénh nhén cin duoge theo doi cac diu
hiéu trdm cam dé duge didu trj thich hop néu cin thiét. Ngung dung isotretinoin c6 thé
khong du dé lam giam cac triéu chimg va do dé cin phai danh gid tim than hodc tam ly
hon nia.

Réi loan da vé mé dudi da

Dot cép tinh ctia mun trimg ¢4 déi khi duge nhin thay trong giai doan dau nhung diéu nay
giam dan khi diéu tri lién tuc, thudmg 13 trong vong 7-10 ngay va thuong khéng cin diéu
chinh liéu.

Tranh tiép xtc véi dnh sdng mat trodi cudmg dd cao hodc tia UV. Can sur dung san phém
chémg néng 6 hé sé bao vé cao it nhat la SPF 15.

Cén tranh diéu tri béng héa chit va diéu tri bang laser & bénh nhan dung isotretinoin trong
thi gian 5-6 thang sau khi két thac diéu tri vi ¢6 nguy co seo phi dai & ving khong dién
hinh va hiém khi ting viém hoic gidm sic (6 & vang didu tri. Nén tranh wax 16ng ¢ bénh
nhén ding isotretinoin trong thoi gian it nhét 1a 6 thang sau diéu trj vi nguy co tude biéu bi.
Tranh str dung dong thoi isotretinoin véi cdc thube chéng mun trimg ¢4 hoac tay té bao

chét cue b vi kich thich cuc bd c6 thé ting.
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Bénh nhéan nén st dung kem dudng am hodic kem dudng da va dudng meéi khi bét dau diéu

tri vi isotretinoin ¢é the gdy kho da va mai.

truge do voi retinoid. Phan Gmg di img da duge bao céo khéng thuong xuyén. Nghiém
trong la céc truong hop viém mach di ang, thudng véi ban xuét huyét (vét bam tim va cac
mang mau do) cia chi va cac ving da 1an cén da duge bao cao. Néu c6 cac phan img di
tmg nghiém trong cin ngung diéu trj va theo ddi cdn than.

Réi loan mdt

Khé mét, mo mat, giam tim nhin ban dém va viém gidc mac thuong mat di sau khi ngimg
didu tri. Kho mit c6 thé duge cii thién bang cach dung thudc md mét tra mt hodc dung
nude mét nhin tao. Khéng dung nap véi kinh ap trong ¢6 thé xay ra, khién bénh nhan phai
deo kinh trong khi diéu tri.

Tam nhin ban dém giam cting da dugc bdo cdo va khai phat dot ngdt & mét sb bénh nhan.
Bénh nhén gip rdi loan thi gidc nén dugc tham van y kién chuyén gia nhan khoa. Ngtrng
isotretinoin néu cén thiét.

Rai logn mé co xuong va mé lién két

bau co, dau khép va tang phosphocreatin huyét thanh da duoe bao cdo & nhirng bénh nhan
ding isotretinoin, dac biét la & nhirg ngudi van dong, thé duc manh. Trong mot ) trudng
hop. diéu nay ¢6 thé din dén kha nang ti€u co vin de doa tinh mang.

Nhitng thay doi vé xwong bao gom cdc dau xuong déng sém, chimg phi dai xwong, véi héa
gin va ddy chang da xay ra sau nhidu nim dung liéu rit cao dé diu trj réi loan keratin hoa.
Miie liéu, thoi gian diéu tri va tong lidu tich Iy ¢ nhirng bénh nhin nay thudng vuot xa
nhimg khuyén cdo diéu tri mun trimg ca.

Céng thang tang huyét dp ni so

Cac truong hop ting huyét ap ndi so lanh tinh da duoc bao cdo, mot sé trong do lién quan
dén viée sir dung ddng thai tetracyclin, Cac déu hidu va tridu chimg ciia ting huyét ap néi
so lanh tinh bao gdm nhirc dau, budn nén va noén, rdi loan thi giac va phu gai thi. Bénh
nhén bi ting huyét ap ndi so lanh tinh nén ngung dung isotretinoin ngay 1ap tirc.

Roi loan gan mat
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Nén kiém tra enzym gan truée khi didu trj 1 thédng, sau khi bt diu diéu tri va sau do ct 3
thang kiém tra 1 lan, trir khi c6 chi dinh theo doi thuomg xuyén hon. Tang chuyén héa gan

i@ e"iﬂﬁ

thoang qua va hoi phuc da duge bao cdo. Trong nhiéu trrdng hop. nhfmg

trong pham vi binh thuong va céc gia tri da quay tré lai mire binh thuo

Tuy nhién, trong trudng hop ting néng do chuyén hoa lién quan 1a &ncﬂlﬁ&ﬁm
giam liéu hodc ngimg diéu tri. X
Suy thdn

Suy thidn va suy thugng thdn khdng bi anh hudng boi duge dong hoc cua isotretinoin. Do
dé, ¢6 thé dung isotretinoin cho bénh nhan suy than. Tuy nhién, khuyén céo bénh nhan nén
bét diu dung liéu thip va chuin do dén liéu dung nap téi da.

Chuyén héa lipid

Nén kiém tra ndng do lipid méau (khi nhin @n) truge khi diéu tri, 1 thang sau khi bt déu
dicu tri va sau do cr 3 thdng kiém tra 1 lan trir khi ¢6 chi dinh theo doi thudong xuyén hon.
Gid tri lipid mau cao thuong tré lai binh thudng khi giam liéu, ngimng diéu trj, hoac bing
ché do an ubng.

Isotretinoin ¢6 lién quan véi su gia ting nong do triglycerid trong mau. [sotretinoin nén
ngung néu ting triglycerid méu khong thé kiém soat & mirc chdp nhan duoc hodc néu ¢6
tricu ching viém tuy. Mirc d6 vuot qui 800 mg/dL hodc 9 mmol/T. doi khi duge két hop
Vi viém tuy cap tinh, c6 thé gay tir vong.

Réi loan tiéu héa

Isotretinoin ¢6 lién quan v6i bénh viém rudt (bao gdbm ca viém rudt hdi doan cudi) & nhitng
bénh nhéan khong cé tién st réi loan duong rudt. Bénh nhan bi tiéu chay ning (xudt huyét)
nén ngirng dung isotretinoin ngay lap te.

Bénh nhdn co nguy co cao

O bénh nhan dai thio dudng, béo phi. nghién rugu hodc rdi loan chuyén héa lipid dang
dugc diCu tri bang isotretinoin, cin kiém tra thudng xuyén hon céc gid tri huyél thanh cho
chit béo va / hodc dudong huyét, Duong huyét ting nhanh da duoc béo cdo, bénh tiéu
dudmg da duge chan doan trong khi diéu rj isotretinoin.

9. Ding thude cho phu nit ¢6 thai va cho con ba:

Phu nit mang thai

[sotretinoin chong chi dinh tuyét ddi voi phy ni 6 thai. Phu nit trong do tudi sinh dé phai

str dung bién phép tranh thai hiéu qua trong va sau mét thang sau khi diéu tri. Néu mang
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thai trong khi diéu tri véi isotretinoin hodc trong 1 thang sau khi diéu tri, c6 mot nguy co
rat lém mang di tat rat nghiém (rong ddi véi thai nhi.
Céc di tat ciia thai nhi ¢6 lién quan dén phoi nhiém isotretinoin bao gém: Bit thuong hé

than Kinh trung wong (ndo tng thiy. di tat tiéu ndo/bat thuong, chimg diu nhd), hér ham

cdc mach mau 16n, khiem khuyet vach ngén); bat thuong tuyén trc va

gidp. Ngoai ra con 6 mot ty 1¢ say thai tu phat tang 1én.

duge dimg lai va bénh nhin nén dugc gioi thiéu dén mét béc st chuyén khoa hodc chuyén
gia chuan doan quai thai dé danh gid va tur van.

Phu nit cho con bii:

Isotretinoin 6 tinh than dau cao, do do viéc chuyén isotretinoin vao sira me rat c6 thé. Do
kha nang co tac dung phu & tré bu stra me, isotretinoin dugc chéng chi dinh cho phu nir cho
con bu.

Kha nang sinh san:

[sotretinoin trong liéu lugng diéu tri, khong anh huéng dén sb luong, tinh di dong va hinh
thai ctia tinh tring. khong gay nguy hiém cho sy hinh thanh va phat trién cua phoi trén mot
phan nhitng ngudi dan Ong dung isotretinoin.

10. Anh hwéng trén kha nang lai xe va van hanh may méc:

[sotretinoin ¢6 kha ning anh hudng dén kha ning 1ai xe va sur dung may moc.

M6t so truomg hop giam thi lyc ban dém da xdy ra trong khi didu tri bing isotretinoin va
trong mot s6 trudmg hop hiém gip van ton tai sau khi didu tri. Béi vi khoi phét dot ngot &
mét s6 bénh nhan, bénh nhan nén dugce thong bao vé véin dé kha niing nay va canh bao phai
than trong khi lai xe hodc vdn hanh may mac.

Bubn ngt, chong mat va réi loan thi gide da duoc béo cdo rat hiém gap. Bénh nhén nén
duge canh bao riang néu ho gap phai nhimng tri¢u chimg nay. ho khéng nén l4i xe, van hanh
mdy moc hodc tham gia vao bét ky hoat dong nao khic ma cdc triéu ching c6 thé gay nguy
hiém cho ban than hoac nguoi khéc.

11. Twong tic va twong ky ciia thude:

11.1 Twong tic cia thude

Bénh nhén khong nén dung thude dong thoi véi vitamin A do ting nguy co thira vitamin

A.
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Céc trrong hop tang huyél ap ndi so lanh tinh (pseudotumour cerebri) da dugc bao cdo khi
sir dung ddng thai isotretinoin va tetracyclin. Do dé, nén tranh diéu tri df“mg th&ri voi

tetracyclin.

bo nén tranh vi kich dng cuc bo co thé tang.

11.2 Twong ky, ciia thude: Do khéng c6 cic nghién ctru vé terong ky ctia X0 b A
OHG 1°. B

dn thude nay véi cac thude khac.

12. Tac dung khong mong muén khi ding thuée(ADR):
Mot sé tac dung phu lién quan dén viée sir dung isotretinoin co lién quan dén lidu. Céc tac
dung phu thuémg cé thé héi phuc sau khi thay déi liéu hogdic ngimg diéu tri, tuy nhién mét
56 ¢o thé vin ton tai sau khi ngimg didu tri. CAc triéu chirng sau ddy la cac tac dung khong
mong mubn thuong gap nhét véi isotretinoin: Khé niém mac vi du: méi (viém moi), niém
mac mili (chdy médu cam), va mét (viém két mac), khé da. Dudi day la cac bao cdo ADR
voi ty I¢ trén 0,05% trong céac thir nghiém 1dm sang

Phén loai ADR: Rét thuong gap (>1/10); thuong gap (=1/100, <1/10): it gap (>1/1000,
<1/100): hiém aﬁp (=1/10.000, <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000).

Hé thong cac ]Rat tluro’ng gap Thu‘o ng gip Hiém gip 'Rﬁt hiém gip [Khiec
tochie L o] el catin b
:Nhi?m tring va | ,' Chung Gram am
[nhiém khuan: | j | (da va niém mac) t'
Eo s : — _ nhiém khuan
Miu vi roi Ioan Thiéu mau, t) le ?Qizlm bach Bénh hach bach
hé ti]ong bach ling dong té bao cdu trung thuyét
huyét: ‘mau do tang, tinh

giam neu cau
ting tiéu cau ; i

Réiloanhe | Phén Gng di
théng mién ! tmg da, phan
dich \: tng phan v¢,
L S CE N 5} 2 |q“a man |
RGi loan I' | Dii théo duong,
chuyén héa va | | |Tdng acid uric
dinh dudng: | : ‘mau ;
-qu loan tam ; Tram cam IHanh vi bét
than: r‘ i bao gdm nhuong, rbi loan
' trdm trong  [tdm than, ¥ tuéng
| ‘thém tram tu sat, tur sat,
| i ‘cam tir trudc., | |
| |khu_vnh |
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Réi loan hé
than kinh:

RGi loan vé i

I:)au dau

Viém bo mi,

jhlrcm g hung
'hang,, lo ling,

‘thay doi tam |
 trang

bO‘\l(: TY

F

HA{H'

Mé mit, duc thuy

|
mat: viém két mac, | tinh thé, mu mau
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13. Qua liéu va cich xir tri:

ding thuic

[sotretinoin 1a mdt din xudt clia vitamin A. Mic du ddc tinh cap tinh cua isotretinoin la

thap, déu hiéu cta réi loan thira vitamin A ¢6 thé xudt hién trong trudmg hop qué lidu ngiu

nhién. Biéu hién ngod ddc vitamin A cap tinh bao gf":um nhire déu dir doi, budn ndén hoic non,

buon ngu, kho chiu va ngira. Cace dau hiéu va triéu ching cta qua liéu ngiu nhién hoic c6
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chii ¥ véi isotretinoin c6 thé sé twong tw. Nhitng triéu chimg nay dir kién s& co thé dao

ngugc va giam dan ma khong can dicu tri.
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14. Dic tinh dwoc lye hoc:

Co ché hoat dong

sang clia mun trimg ca nang thiy isotretinoin ¢ lién quan dén su (rc ché hoat dong tuyén
ba nhon va giam kich thudc cia cic tuyén ba nhon. Hon nita, mét tac dung chdng viém da
cua isotretinoin da duoc thiét lap.

Hiéu qua va an toan lam sang

Tang hién trong simg héa cia 16p biéu mo. nang long tuyén ba nhon lam bong troc cac
bach ciu non, vao dng din va tic nghén do chit sing va ba nhom du thira. Tiép theo do 1a
sur hinh thanh mun trimg ca va cudi cling la ton thuong viém. Isotretinoin ¢ ché su tang
tiét ba nhon va giam su phat trién cua céc vi khudn.

15. Dac tinh dwoe dong hoc:

-
A

Hap thu
Sur hap thu cua isotretinoin tir dudmg tiéu hoa la tuyén tinh trong pham vi diéu tri. Sinh kha

dung tuyét doi cta isotretinoin chua dugc xac dinh, theo liéu nhung ngoai suy tir cdc
nghién ciru trén ché sé goi v sinh kha dung hé¢ théng kha thap va bién ddi. Khi udng
isotretinoin cing véi thire an, sinh kha dung ting gap doi so véi udng khi doi.

Phdn bo

[sotretinoin duoc lién két rong rai véi protein huyét trong, cha yéu la albumin (99,9%).
Thé tich phan bd cua isotretinoin & nguoi chua duge xac dinh vi isotretinoin khong cé sin
nhur la thude tiém tinh mach cho nguoi. O ngudi, ¢6 it thong tin vé su phan bé isotretinoin
vao mo. Nong do isotretinoin trong 16p biéu bi chi bang mét nira trong huyét thanh. Nong
do isotretinoin trong huyét twong cao gép 1,7 lan so voi noéng do trong mau do thiéu
isotretinoin thim nhap vao hong ciu.

Chuyén hoa sinh hoc

Sau khi udng isotretinoin, ba chat chuyén hoa chinh da duge xac dinh trong huyét tuong: 4-
oxo-isotretinoin, tretinoin (all-trans retinoic acid), va 4-oxo-tretinoin. Nhimg chat chuyén
hoa nay da cho Lhéy hoat tinh sinh hoc trong mot s6 xét nghiém in vitro. 4-oxo-isotretinoin
da duoc thé hién trong mdt nghién ctru lam sang, déng gop dang ké cho hoat dong cia

isotretinoin (giam ty 1¢ bai tiét ba nhon mic di khong anh hudng dén ndng do trong huyét
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tirong ca isotretinoin vé tretinoin). Cac chit chuyén héa nhé khac bao gdm cic lién két
glucuronid. Chét chuyén hoa chinh 1a 4-oxo-isotretinoin voi nong do trong huyét tuwong &

trang thai on dinh cao hon 2,5 1in so véi céc hop chat ban dau.

Isotretinoin va tretinoin (all-trans retinoic acid) duoc chuyén héa ngugce (
va su trao doi chét ciia tretinoin do do duoe lién két vai isotretinoin. Nguoi/ta,
20-30% liéu isotretinoin duroc chuyén hoa boi s déng phan hoa.
Tudn hoan gan rudt cé thé dong mot vai trd quan trong trong dugc
isotretinoin & ngudi. Nghién ciru chuyén hoa in vitro da chimg minh ring mot S0 enzym
CYP tham gia vao qué trinh chuyén héa isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin.
Khéng cé isoform don nao ¢6 vai trd chu dao. Isotretinoin va céc chat chuyén héa clia né
khéng anh hudng dang ké dén hoat tinh CYP.
Thai tri:
Sau khi uéng isotretinoin dugc thai trir trong nude tidu va phan. Thoi gian ban thai cua
thube khong thay dbi & nhitng bénh nhan bi mun trirng ca coO gia tri trung binh la 19 gio.
Thoi gian ban thai cua 4-oxo-isotretinoin dai hon, véi gid tri trung binh 1a 29 gid.
[sotretinoin la mot retinoid sinh Iy va nfmg do retinoid ndi sinh dat dugc trong vong
khoang hai tuan sau khi két thic diéu tri isotretinoin.
Suy gan: Vi isotretinoin chong chi dinh ¢ nhing bénh nhan suy gan, nén khong c6 thong
tin vé duoc dong hoc ctia isotretinoin cho déi tuong bénh nhan nay.
Suy thin: Suy thin khong lam giam déng ké d6 thanh thai huyét tuong cua isotretinoin
hoéc 4-oxo-isotretinoin.
16. Quy cach déng géi: Hop 1 tii nhém x 3 vi x 10 vién nang mém; hop 1 tai nhoém x 10
vi x 10 vién nang mém.
17. Piéu kién biao quan, han ding va tiéu chuin chit lwgng ciia thude:
Bio quan: Noi kho, nhiét dd dudi 30°C
Han ding: 24 thang ké tir ngay sin xuit. Khong dung thube da qua han st dung
Tiéu chuén chét lwong: TCCS
18. Tén va dia chi co sé san xuét:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HA TAY
To dan pho sé 4, Phiwong La Khe, Q. Ha Péng, Tp. Ha Noi

DT: 024. 33522203 Fax: 024. 33522203
DT 024.33824685 Fax: 024. 33829054

Hotline: 024. 33522525
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