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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx Thudc nay chi ding theo don thuéc

ISOTRETINOIN 10mg
Doc ky hwong dan siv dung trude khi diing - Pé xa tim tay tré em
THANH PHAN CONG THUC: Mdi vién nang mém chira:
Thanh phcfn duwoe chat:
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Thémh phan td duoe:

Lecithin, sép ong tring, diu ddu nanh, gelatin, glycerin, sorbitol 70%., methylparaben,
propylparaben, ethyl vanillin, titan dioxyd, Erythrosine, Ponceau 4R, Idacol green.

DANG BAO CHE: Vién nang mém.
M6 ta: Vién nang mém hinh oval, mau d6 nau, dich thudc trong nang mau vang cam.

CHI PINH:
Didu tri cac dang mun trimg cé nang (nhu mun boc, myn tring ¢4 cum hodic myn trimg ¢4 c6
nguy co dé lai seo vinh vién) khéng d4p tng véi liéu phap diéu tr chudn véi cac thude khang
khuén toan thén va didu tri tai ch3.

CACH DUNG & LIEU DUNG:
Li¢u ding
Thubc phai dugc ké don hoic sir dung dudi su gidm sét cta bac si cé chuyén mon sir dung
cac retinoid tic dung toan than dé didu tri mun trimg c4 ning, va hiéu biét day du vé céc i
ro cua liéu phép isotretinoin va cac yéu cdu theo déi.
Tré em
Khéng nén sir dung isotretinoin dé€ diéu tri mun trimg ca trudce tudi ddy thi va khéng khuyén
c4o dung cho tré em dudi 12 tudi do thidu dir liéu v& an toan va higu qua.
Nguoi Ion bao gom ca thanh thiéu nién vi nguoi cao tudi
Diéu tri bang isotretinoin nén bit du véi lidu 0,5 mg/kg/ngdy. Pap tng diéu tri voi
isotretinoin va mét sb tac dung phu ¢6 lién quan dén lidu, va khac nhau gifta cac bénh nhén.
Diéu nay doi héi phai c6 sy didu chinh lidu cho timg bénh nhén trong thdi gian didu tri. Db
v6i hau hét bénh nhén, lidu dao déng tir 0,5-1,0 mg/kg/ngay.
Ty 1¢ bénh thuyén giam va tai phat kéo dai lién quan chit ché dén téng lidu dung hon 12 thoi
gian diéu trj hogc lidu hang ngay. Khong ¢6 loi ich bd sung dang ké nao khi ding ngoai lidu
tich liiy 120-150 mg/kg da duge chimg minh. Thoi gian diéu tri phu thude vao lidu hang ngay
ctia bénh nhén. Théng thudng, mot dot diéu tri 16-24 tudn la di dé bénh thuyén giam.
Pa s6 bénh nhan c6 thé hét sach mun chi voi mot dot diu tri duy nhét. Trong truomg hop tai
phat, c6 thé can nhic thém mot dot didu tri isotretinoin nita véi ciing liéu hang ngay va lidu
tich lily. Vi sy cai thién mun trimg ca c6 thé thdy sau khi ngimg diéu tri dén 8 tudn, do d6
khong nén xem xét dot diéu tri tiép theo, it nhit 1a sau thoi gian nay.
Bénh nhin suy thin
Bénh nhan suy thin ning nén bt dau diéu tri véi liéu thip hon (ching han 10 mg/ngay). Sau
d6 nén ting liéu dén 1 mg/kg/ngay hodic cho dén khi bénh nhan nhan duoc lidu dung nap tbi
da.
Bénh nhan khong dung nap
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Bénh nhan khéng dung nap nghiém trong véi liéu khuyén céo, c6 thé tiép tuc didu trj véi liu
thap hon, két qua 1a thoi gian diéu tri dai hon va nguy co téi phat cao hon. Dé dat duoc hiéu
qua t6i da & nhimg bénh nhin nay, nén ding liéu cao nhit c6 thé dung nap duoc.

Cich dung

Ding dudng udng.

Ubdng thude 1 1an hodc 2 14n mdi ngdy, cing véi thire dn.

Khong nhai vién thudc.
CHONG CHIi DINH:
- Phunir ¢6 thai hodc dang cho con bu.

- Phu nit ¢6 kha ning mang thai trir khi dép mg tit ca céc diéu kién cta Chuong trinh tranh
thai.

- Qud man véi isotretinoin hodc véi bat cit thanh phén nao cua thude.

- Bénh nhan suy gan.

- Bénh nhén ting lipid huyét.

- Bénh nhan sir dung qua liéu vitamin A.

- Duing ddng thdi véi tetracyclin.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Téc dung giy quai thai

Isotretinoin 1a mdt chat gdy quai thai manh & nguoi, véi tin suét cao gip cac di tit bim sinh
nghiém trong va de doa tinh mang.

Isotretinoin durge chéng chi dinh nghiém ngit &:
- Phu nir mang thai.
- Phu nir ¢6 khé ning mang thai trir khi d4p tng tit ca céc didu kién ctia Chuong trinh tranh
thai.
Chuong trinh tranh thai
Thubc nay gy quai thai.

Chéng chi dinh isotretinoin cho phy nit ¢ kha ndng mang thai trir khi dép tGng tit ca cac didu
kién sau ctia Chuong trinh tranh thai:

- Bénh nhén nit bi mun trimg cd nang (nhur myn boc, muyn trimg ¢4 cum hoc mun trimg ca c6
nguy co dé lai seo vinh vién) khong dép tmg véi lidu phap diéu tri chudn véi cée thube khang
khuén toan than va diéu tri tai chd.

- Phai danh gi4 kha ning c6 thai cho tit ca bénh nhan nit. Bénh nhan nit hiéu nguy co gdy quai
thai.

- Bénh nhan hiéu su can thiét cia viéc tai khdm nghiém ngédt hang thang.

- Bénh nhén hiéu va chip nhan sy cin thiét ctia trénh thai hiéu qué, khong gidn doan, 1 thang
trude khi bit dau diéu tri, trong subt thoi gian diéu tri va trong 1 thang sau khi két thic diéu
tri. Nén str dung it nhit mét bién phép tranh thai hiéu qua cao (khong phu thudc vao nguoi
ding) hoc hai bién phap tranh thai bd sung phu thudc vao ngudi dung.

- Cén danh gi4 timg trudng hop khi lya chon bién phap tranh thai, trao ddi v&i bénh nhan dé
dam bao sy thyc hién va tudn thii theo bién phéap di chon.

- Ngay ca khi bénh nhéan nit bi vo kinh, bénh nhan nit phai tuan theo tit ca cac 1 khuyén vé
bién phap tranh thai hiéu qua.

Duoc théng bdo va hiéu 16 nhimmg hiu qua c6 thé xay ra khi mang thai va sy cn thiét phai
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tham vén ngay néu cé nguy co c6 thai hodic ¢ thé c6 thai.

Bénh nhan hiéu dugc su cdn thiét va chép nhan thir thai déu din trude khi didu tri, hang
thang trong thoi gian diéu tri va 1 thang sau khi ngimg diéu tri.

Bénh nhan thira nhin d4 hidu cic mbi nguy hiém va céc bién phap phong ngira can thiét lién
quan dén viéc sir dung isotretinoin.

Nhing diéu kién nay ciing ap dung v&i phu nir hién khong sinh hoat tinh duc trir khi béc si ké
don cho ring c6 1y do thuyét phuc chimg to khéng cé nguy co mang thai.

Bdc st ké don phai dam bao rang:

Bénh nhan tuan thi cac diéu kién tranh thai nhw da liét ké & trén, bao gdm ca xac nhén ring
ho 6 du hicu biét.

Bénh nhan d3 thira nhén céc tinh trang ndi trén.

Bénh nhan hiéu ring ho phai 4p dung déu din va ding cdch mdt bién phap trénh thai hiéu
qua cao (khong phu thudc vao ngudi ding) hodc hai bién phap tranh thai bd sung phu thudc
vao ngudi ding, it nhat 1 théng trude khi bit ddu didu tri va tiép tuc 4p dung bicn phép tranh
thai higu qua trong sudt thoi gian diéu tri va it nhit 1 thang sau khi ngimg diéu tri.

Két qua thir thai 4m tinh trudc, trong va 1 thang sau khi két thic dot didu tri. Neay va két qua
thir thai nén dugc ghi lai.

Néu phu nit diéu tri bﬁng isotretinoin c6 thai, phai ngung diéu tr va chuyén bénh nhén dén
béc sT chuyén khoa hoiic bac si ¢ kinh nghiém vé qudi thai dé danh gia va tu vn.

Néu c¢6 thai sau khi ngimg diéu tri vAn c6 nguy co thai nhi bi di tat nghiém trong. Nguy co

ndy van con cho dén khi thubc duge thai trir hoan toan, tire la trong vong mét thang sau khi
két thic diéu tri.

Tranh thai

Bénh nhén nit phai duoc cung cép thong tin toan dién vé phong tranh thai va can dugc tu véin
cAc bién phap tranh thai néu ho khéng 4p dung bién phap tranh thai hiéu qua. Néu bac si ké
don khéng cung cép dugc nhitng thong tin nhur vy, nén chuyén bénh nhin dén chuyén gia y
té c6 lién quan.

Theo yéu céu tdi thiéu, bénh nhan nit ¢6 kha niang mang thai phai 4p dung it nhat mot bién
phap tranh thai hiéu qua cao (khéng phu thudc vao ngudi diung) hodc hai bién phap tranh thai
bb sung phu thudc vao ngudi dung. Nén ap dung bién phap tranh thai it nhét 1 thang trudce
khi bat dAu didu tri, trong subt qué trinh didu tri va tiép tuc it nhét 1 thang sau khi ngimg didu
tri bing isotretinoin, ngay ca v&i bénh nhan vé kinh.

Cén danh gia timg truong hop khi lya chon bién phap tranh thai, trao d6i v6i bénh nhan dé
dam bao su thuc hién va tuin thu theo bién phap da chon.

Thit thai

Theo théng 18, cdc xét nghiém thai nghén c6 gidm st y té v6i do nhay t6i thiéu 25 mIU/mL
duoc khuyén cao thue hién nhur sau.

Truéc khi bit ddu diéu tri

it nhdt mot thang sau khi bénh nhén bét diu 4p dung bién phap tranh thai, va thoi gian ngén
(t6t nhét 12 vai ngay) trudc 14n ké don ddu tién, bénh nhén nén thir thai ¢ giam sat y t&. Xét
nghiém nay s& ddm bao bénh nhan khong c6 thai khi bit diu diéu tri bang isotretinoin.

Tdi khdm

Céc cubc tai kham nén duogc sip xép dinh ky, tét nhit 12 hang thang. Cén xéc dinh nhu ciu
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thir thai cé giam saty té nhic lai hang théng theo thong 18, bao gém viée xem xét sinh hoat
tinh duc cta bénh nhén, tién sir kinh nguyét gan diy (kinh nguyét bit thudng, chdm kinh
ho#ic v6 kinh) va bién phép tranh thai. Néu duoc chi dinh, c4c xét nghiém thai nghén tiép
theo nén thuc hién vao ngay kham theo don hoic trong 3 ngdy trude khi dén khdm bac si ké
don.

Két thiic diéu tri

Mot thang sau khi ngimg diéu tri, bénh nhan nén thir thai lan cudi.

Gi6i han ké don va cap phat

Dbi v6i phu nit ¢6 kha ning mang thai, thoi gian ké don isotretinoin tdt nhit nén gisi han

trong 30 ngay dé hd tro viée tai kham thudng xuyén, bao gdm cé xét nghiém va theo dai thai
nghén. Tt nhét, viée thir thai, ké don va cip phat isotretinoin nén tién hanh trong ciing mot

ngay. Viée cAp phét isotretinoin nén tién hanh trong vong t6i da 7 ngay ké tir ngay ké don.
Viéc tai khém hang thang nay cho phép dam bao rdng xét nghiém va theo dai thai nghén
duoe thue hién thudng xuyén va bénh nhén khéng c6 thai trude khi nhan dot diéu tri tiép
theo.

Bénh nhin nam

Dit liéu hién ¢6 cho thdy mic do tiép xuc ctia ngudi me ti tinh dich ctia bénh nhan dung
isotretinoin, khong du 16m dé c6 lién quan dén tac dung gy qudi thai ctia isotretinoin.

Nén nhiic bénh nhan nam khéng dugc chia thude cho bét ky ai, dac biét 1a phy nit.

Cic bién phap phong ngira b6 sung

Nén huéng dan bénh nhan khéng bao gid dua thubc nay cho ngudi khic va tra lai bit ky vién
thude nao chua sir dung cho duge si khi két thic diéu tri.

Bénh nhan khong nén hién mau trong khi diéu tri va trong vong 1 thang sau khi ngimg sir
dung isotretinoin vi nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi khi ngudi nhin méu dang mang thai.
Tai liéu tap huin

DPé hd tro ngudi ké don, duge si va bénh nhan trong viée tranh dé thai nhi tiép xuc véi
isotretinoin, chii s& hiru gidy phép luu hanh thudc s& cung cép tai lidu tip huan dé cing c6
canh bao vé kha ning gy qudi thai cuia isotretinoin, dua ra 11 kKhuyén vé bién phap tranh thai
truée khi bit ddu didu tri va huéng dan vé sy can thiét cua thir thai.

Théng tin diy dt cho bénh nhén vé nguy co gy quéi thai va cdc bién phép tranh thai nghiém
ngat nhu quy dinh trong Chwong trinh tranh thai, bac s nén cung cép cho tat ca bénh nhan,
cd nam va nit.

Réi loan tdm thin

Trim cam, trdm cam nang thém, lo léng, khuynh huéng hung hing, thay ddi thm trang, cac
triéu ching loan thin, va rit hiém khi c6 y dinh tu tir, cd ging tw sat va tu sat dd duge bao
c40 & bénh nhan diéu trj bing isotretinoin. Cén dic biét chii y ddi v6i bénh nhén c6 tién sir
trAm cam, tAt ca bénh nhan cin duoc theo doi cdc ddu hiéu tram cam va can dugc diéu tri
thich hop néu can. Tuy nhién, viéc ngimg ding isotretinoin c6 thé khong di dé lam giam cac
triéu chimg va do d6 cin phai d4nh gis thém vé tdm than hogic tam ly.

Sy lwu ¥ cta gia dinh hodic ban bé ¢6 thé gitip phat hién sy suy gidm tim than.

Roi loan da vi mé duwéi da

Dot cép ciia mun trimg cé dbi khi xudt hién trong giai doan d4u nhung s& giam khi tiép tuc
diéu tri, thuomg trong vong 7-10 ngay va thuong khong can diéu chinh lidu.
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Tranh tiép xuc véi dnh né:mg git hodc tia UV. Khi can, nén sir dung san pham chéng ning cé
chi s6 bao vé cao, it nhét 1a SPF 15.

Tréanh tiy da bang héa chit va didu tri bing laser trén da & bénh nhan didu tri bang
isotretinoin trong vong 5-6 thang sau khi két thic diéu trj vi nguy co seo phi dai & nhiing
viing khong dién hinh va hiém khi bi ting hodc gidm sic té sau viém & ving diéu tri. Tranh
dung sép tay 16ng & bénh nhén dung isotretinoin trong it nhat 6 thang sau khi didu trj vi nguy
co 19t biéu bi.

Tranh dung isotretinoin dong thoi véi cac thude tri mun trimg c4 1am trée da hoc thy té bao
chét do c6 thé tang kich img tai chd.

Nén khuyén bénh nhéan ding thudc m& hosic kem dudng 4m da va son dudng moi ngay khi
bat dau diéu tri vi isotretinoin c¢6 kha nang gdy kho da va méi.

Pi ¢6 bao cho sau lvu hanh vé cac phan g da nghiém trong (nhu hfing ban da dang (EM),
hdi chiing Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN)) lién quan dén sir dung
isotretinoin. Vi-cdc phan tmg nay c¢6 thé khé phan biét véi cac phan tmg da khac c6 thé Xay
ra, bénh nhén nén duoc thong bao vé cic ddu hiéu va tridu chirng va theo ddi chat ché cac

phan tmg da nghiém trong. Néu nghi ngd phan tmg da nghiém trong, nén ngimg didu tri bing
isotretinoin.

Phan ing di img

Céc phan tmg phan vé hiém khi dugc béo cdo, trong mot sb trudng hop sau khi tiép xiic voi
retinoid tai chd trudc d6. Cac phan tmg di ing da duge bao cdo it gap. Céc truong hop viém
mach di tmg nghiém trong, thudng c6 ban xudt huyét (vét bAm tim va mang do) & cac chi va

céc ton thuong ngodi da da duoc béo cdo. Cac phan tmg di g nghiém trong cin phai ngimg
diéu tri va theo ddi cén than.
Réi loan mit

Kho mit, mo duc giac mac, giam thi lyc ban dém va viém giac mac thuong hét sau khi ngung
diéu tri. Khé mét c6 thé d& bang cach tra thuéc m& boi tron hojc liéu phap thay thé nude
mét. Khong dung nap véi kinh ap trong c6 thé xay ra khién bénh nhan phai deo kinh trong
qué trinh diéu tri.

Giam thj luc ban dém ciing da dugc bdo cdo va khoi phat d6t ngdt & mot sb bénh nhan. Bénh
nhén gip khé khin vé thi lyc nén tham khao y kién chuyén gia nhin khoa. Ngirng dung
isotretinoin ¢6 thé 13 can thiét.

Réi loan co xwong va md lién két

Dau co, dau khép va tang creatinin phosphokinase huyét thanh d& duoc bdo cdo & bénh nhén
ding isotretinoin, dic biét ¢ ngudi c6 hoat dong thé luc manh. Trong mét sb tredng hop, co
thé tién trién thanh tiéu co van, c6 thé de doa tinh mang.

Nhitng thay d6i vé xuong bao gém dong sém déu xuong, day xuong, voi hda gin va day

ching sau khi diéu tri r6i loan simg héa véi liéu cao trong vai nim. M lidu, thdi gian didu
tri va tong liéu tich liy & nhimg bénh nhéan nay thudng vugt xa so véi khuyén cdo dé didu tri
mun trirng ca.

Tiang 4p ndi so lanh tinh

Céc truomg hop ting 4p ndi so lanh tinh d4 dugce bio cdo, mdt sb trudng hop c6 lién quan dén
viée sir dung ddng thdi vdi tetracyclin. Cac ddu hiéu va triéu chung cua tang ap ndi so lanh
tinh bao gdom nhirc dau, budn nén va ndn, rdi loan thi gide va phi gai thi. Bénh nhan phat
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trién ting &p ndi so lanh tinh nén ngirg isotretinoin ngay lap tirc.
Réi loan gan mit

Nén kiém tra men gan trudc khi diéu tri, 1 thang sau khi bfll_dr:iu diéu tri, va sau d6 mdi ba
thang, trir khi cé chi dinh theo déi 14m sang thudmg xuyén hon. Tang transaminase gan
thoang qua va c¢6 hdi phuc dd duoc béo cao. Trong nhiéu trudng hop, nhimg thay ddi nay
nam trong khoang binh thudng va céc gi4 tri tré vé mirc co ban trong qué trinh diéu tri. Tuy
nhién, trong trudng hop ndng dd transaminase ting lién tuc ¢6 lién quan 14m sang, nén xem
xét giam lidu hoic ngimg didu tri.

Suy thin

Suy than khong anh huong dén duoc dong hoc ciia isotretinoin. Do d6, isotretinoin cé thé
diing cho bénh nhén suy thin. Tuy nhién, khuyén c4o bénh nhén bit diu véi lidu thip va diéu
chinh dén liéu dung nap t6i da.

Chuyén héa lipid

Lipid huyét thanh (luc d6i) nén kiém tra trude khi diéu tri, 1 thang sau khi bat ddu diéu tri, va
sau d6 mdi 3 thang trir khi c¢6 chi dinh theo d&i lam sang thuong xuyén hon. Lipid huyét
thanh ting cao thudng tré lai binh thudng khi giam liéu ho#ic ngimg didu tri va cling c6 thé
dap tmg v6i cac bién phap an kiéng. '

Isotretinoin c6 lién quan dén tang ndng do triglycerid trong huyét twong. Nén ngimg dung:
isotretinoin néu tang triglycerid huyét khong kiém soat dwgc hodic xuit hién tridu chimg cha |
viém tuy. Nong dd trén 800 mg/dL hozic 9 mmol/L do6i khi lién quan dén viém tuy cip tink,
c6 thé gay tir vong.

Réi loan tiéu héa

Isotretinoin c6 lién quan dén viém rudt (bao gdm ca viém hdi trang timg viing) & bénh nhén
khong c6 tién sir rdi loan rudt trude d6. Bénh nhan bi tidu chay ning (xuét huyét) nén ngimg
dung isotretinoin ngay 1ap tirc.

Bénh nhén c6 nguy co cao

Bénh nhén d4i thao dudng, béo phi, nghién ruou hoic rdi loan chuyén héa lipid dang diéu tri
bang isotretinoin, ¢6 thé cin kiém tra thudng xuyén hon lipid huyét thanh va/hodc glucose
huyét. Pudng huyét lic d6i ting cao di duoc bao céo va cic truong hop tiéu duong maoi da
duoge chin doén khi diéu tri b?mg isotretinoin.

Cinh bio td dwoe:

Vién nang mém Isotretinon 10mg c¢6 chira dau nanh, néu bénh nhén bi di tmg véi ddu phong
hay ddu nanh thi khong dung thudc nay.

Vién nang mém Isotretinon 10mg cé chira sorbitol, bénh nhan bi rdi loan khong dung nap
fructose do di truyén khong nén dugc chi dinh thudc nay.

Vién nang mém Isotretinon 10mg cé chira methylparaben, propylparaben c6 thé gy ra céc
phan tng di img (c6 thé xay ra cham)
Vién nang mém Isotretinon 10mg ¢6 chita ponceau 4R c6 thé gay ra cac phan tmg di img.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nir ¢ thai:
Chéng chi dinh tuyét @bi isotretinoin cho phu nit ¢6 thai. Phu nit c6 kha ning mang thai phai
sir dung bién phép tranh thai hiéu qua trong va sau diéu tri dén 1 thang. Néu cb thai mac du
da c6 nhimg luu ¥ nay trong khi didu tri bing isotretinoin hozc trong vong 1 thing sau diéu
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tri, s& c6 nhiéu nguy co gay di tat rét ning va nghiém trong cho thai nhi.

Di tat thai nhi lién quan dén tiép xiic véi isotretinoin bao gdm bt thudng hé than kinh trung
uong (tran dich n#o, di tat/bat thudng tiéu ndo, tit diu nho), di dang mit, hd ham éch, tai
ngoai bat thuong (khong cb tai ngoai, 6ng thinh giic ngoai nho hoic khéng c6), mit bat
thuong (tat mit nho), bét thuon g tim mach (di dang than-nén déng mach nhu t&r chirg Fallot,
chuyén vi cdc mach Ién, di tit vach ngin), bit thudmg tuyén e va tuyén can giap. Ty 18 sdy
thai tir nhién ciling tang.

Néu phu nir diéu tri bang isotretinoin co thai, phéi ngirng diéu tri va chuyén bénh nhan dén
béc si chuyén khoa hoic c6 kinh nghiém vé quai thai dé dénh gia va tu vAn.

Phu nir cho con bi:

Isotretinoin rit than dau, do d6 rét c6 kha néng isotretinoin vao sita me. Do céc tdc dung phu
tiém 4n & tré tiép xtic qua sira me, chdng chi dinh isotretinoin trong thai ky cho con b,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Isotretinoin ¢6 thé anh hudng dén kha ning l4i xe va st dung méy moc.
Mbt s6 truomg hop giam thi luc ban dém da xay ra trong khi didu tri bing isotretinoin va
trong mot s& hiém truong hop vAn dai déng sau diéu tri. Vi & mot s& bénh nhan c6 thé khoi
phat dot ngdt, bénh nhan nén duoc khuyén cdo vé vén dé tidm 4n nay va than trong khi 14i xe
hodc van hanh may moéc.
Bubdn ngt, chéng mit va ri loan thi gidc di duoc bao céo rat hiém gép. Bénh nhén nén duoc
canh béo rang néu ho gap nhing tac dung nay, ho khong nén l4i xe, van hanh may moc hodc
tham gia vao bat ky hoat déng nao khéc ma céc triéu chimg nay c¢6 thé khién ban than hodc
ngudi khac gip nguy hiém.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic ciia thudc:
Bénh nhan khdng nén ding ddng thoi vai vitamin A do nguy co qua liéu vitamin A.
Céc truomg hop tang dp ndi so lanh tinh (gia u ndo) da dugc bdo céo khi sir dung ddng thoi
isotretinoin va tetracyclin. Do d6, phai tranh diéu tri dong thoi v6i céc tetracyclin.
Tréanh ding isotretinoin ddng thoi v6i cac thube tri mun tritng ¢4 1am trée da hoidc tdy té bao
chét do ¢6 thé ting kich (g tai chd.
Twong ky, caa thude: Do khéng cb cic nghién ciru vé tinh tuwong ky cua thube, khéng trén
13n thudc nay véi cac thube khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Tém tit dit lidu an toan
Mot sb tac dung phu lién quan dén sir dung isotretinoin phu thudc vao lidu. Cac tic dung phu
thudng c6 thé hdi phuc sau khi thay dbi liéu hodc ngimg didu tri, tuy nhién mét 6 c6 thé vin
dai ding sau khi ngimg diéu tri. Céc triéu chimg sau dugce bdo cdo 1a cac tac dung khong
mong muén thudng gap nhét voi isotretinoin: kho da, kho niém mac nhu moi (viém moi),
niém mac miii (chay méu cam) va mét (viém két mac).
Bang cic phin vng bit loi

Ty 1¢ cac phan (mg bét loi dugc tinh tir dit lidu thir nghiém 1am sing téng hop trén 824 bénh
nhén va tir dit liéu sau lvu hanh dugc trinh bay trong bang dudi day. Céc phan tmg bét loi
duoc liét ké dudi ddy theo phén loai hé co quan MedDRA (SOC) va tan sudt gip. Tan suét
dugc quy wéc nhu sau: Rat thuomg gap (21/10); thuong gip (>1/100 dén <1/10); it gédp
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(>1/1000 dén <1/100); hiém gip (>1/10000 dén <1/1000); rat hiém giip (<1/10000); khong &
(khong thé w6c tinh tir dit lidu sin ¢6). Trong mdi nhém tin suét va SOC, cac phan tmg bat

loi dugc trinh bay theo mirc do nghiém trong giam dan.
Bing 1: Cic phén ting bit lgi & bénh nhin diéu tri bing isotretinoin
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ty trong cao | huyét ting,
huyét niéu,
protein niéu

Thong bdo ngay cho bdc si hodic dwgc si nhitng phan ikng cé hai gap phdi khi sir dung
thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:
Isotretinoin 13 mét din xudt ctia vitamin A. Mic du dée tinh cAp ciia isotretinoin thép, céac
du hiéu qua lidu vitamin A c6 thé xuét hién trong trudng hop vé tinh ding qué lidu. Biéu
hién ctia ngd doc vitamin A cAp gdm nhirc dau dir doi, bubn ndn hodc ndn, budn nga, kich
tmg va ngira. Cic dau hiéu va tridu ching cia viée vo tinh hodic cb y ding qué liéu
isotretinoin c6 thé twong tu nhau. Céc triéu chiing nay c¢6 thé hdi phuc va giam dén ma khong
can diéu tri.

PAC TINH DUQC LUC HQC:
Nhém duge Iy: Retinoid dé diéu tri mun trimg c4.
Ma ATC: D10BAOI
Co ché tdc dung
Isotretinoin 13 mdt ddng phan 14p thé cua all-trans retinoic acid (tretinoin). Co ché tac dung
chinh x4c ctia isotretinoin van chwa duoc lam 16 chi tiét, nhung dd chimg minh duoc su cai
thién, quan sat thdy trong hinh anh lam sang ctia mun trimg ¢4 ning, ¢ lién quan dén su tc
ché hoat dong ciia tuyén ba nhon va giam kich thudc tuyén ba nhom vé& mit mé hoc. Hon nita,
tac dung chéng viém da cia isotretinoin cling da duoe xéc dinh.
An toan va hiéu quai Idm sang
Su ting sinh 16p biéu mo cta don vi nang long-tuyén ba nhon din dén sy bong troc cic té
bao gidc mac vao ong dan va gdy tic nghén béi keratin va ba nhom du thira. Tiép theo 1a su
hinh thanh nhan trimg c4 va cudi cing 1a cac tén thuong viém. Isotretinoin trc ché su ting
sinh té bao tuyén bi nhom va dudmg nhu tic dung 1én mun trimg cé bing céch thiét 1ap lai
chuong trinh biét héa c6 trit tw. Ba nhon 13 chét nén chinh cho sir phat trién cia vi khudn
Propionibacterium acnes, do d6 giam tiét ba nhon s& han ché sy xdm nhép cta vi khudn
trong 6ng dan.

PAC TINH DUQC PONG HOQC:
H:’fnp thu
Sy hap thu isotretinoin tir duong tiéu hoa co thé thay dbi va tuyén tinh theo liéu ong khoang
diéu tri. Sinh kha dung tuyét d6i cua isotretinoin chwa duoc xéc dinh, vi hop chét nay khong
¢6 dang tiém tinh mach cho ngudi, nhung ngoai suy tir céc nghién cttu trén ché cho thdy sinh
kha dyung toan than kha thip va thay dbi. Khi ding isotretinoin ciing véi thirc an, sinh kha
dung tiing gép ddi so véi lac déi.
Phan b
Isotretinoin lién két nhidu véi protein huyét twong, chi yéu 12 albumin (99,9%). Thé tich
phén bd ctia isotretinoin & ngudi chwa duge xac dinh vi isotretinoin khong c6 dang tiém tinh

mach cho ngudi. O ngudi, ¢6 rét it thong tin vé su phén bd isotretinoin vao mé. Néng do
isotretinoin trong bi€u bi chi bang mot nira trong huyét thanh. Nong do isotretinoin trong
huyét tuong gp khoang 1,7 1an nong d6 trong mau toan phin do isotretinoin xam nhép vao
hdng ciu kém.
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Chuyén héa
Sau khi ubng isotretinoin, ba chit chuyén hoa chinh d& duoc xé4c dinh trong huyét twong la:

4-oxo-isotretinoin, tretinoin (all-trans retinoic acid) va 4-oxo-tretinoin. Cac chét chuyén hoa
ndy da cho thiy hoat tinh sinh hoc trong mét s thir nghiém in vifro. 4-oxo-isotretinoin da
duge chimg minh trong mdt nghién ctru 1am sang 1a déng gbép dang ké vao hoat tinh cua
isotretinoin (giam tdc d6 tiét ba nhon mic di khéng anh hudng dén ndng d¢ isotretinoin va
tretinoin trong huyét tuong). Céc chét chuyén hoa nho khac bao gdm céc chat lién hop
glucuronid. Chat chuyén héa chinh 4-oxo-isotretinoin v6i ndng do trong huyét tuong & trang
thai 6n dinh, cao hon 2,5 lan so véi nf‘mg do ctia hop chat géc.

Isotretinoin va tretinoin (all-trans retinoic acid) dugc chuyén héa thuén nghich (hoan ddi 14n
nhau), do dé su chuyén hoa tretinoin duoc lién két véi sy chuyén héa isotretinoin. Uéc tinh
20-30% lidu isotretinoin duge chuyén hoa bing ddng phén héa.

Tuén hoan gan-rudt c6 thé dong vai trd quan trong trong dugc dong hoc cua isotretinoin &
ngudi. Cac nghién ciru chuyén héa in vitro da chimg minh ring mét s6 enzym CYP tham gia
vao qué trinh chuyén héa isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Khéng c6 dong
dang don ndo c6 vai trd ndi troi. Isotretinoin va céc chét chuyén hoa khong anh huéng dang
ké dén hoat tinh ctia CYP.

Thai trir

Sau khi udng isotretinoin dugc danh d4u phong xa, dd tim thidy mot lugng twong duong xe’ip
xi liéu dung trong nudce tiéu va phén. Sau khi udng isotretinoin, thoi gian ban thai cudi cing
ctia duge chit khong dbi & bénh nhan bi mun trimg ca cd gia tri trung binh 1a 19 gid. Thoi
gian ban thai cudi cing cta 4-oxo-isotretinoin dai hon, véi gid tri trung binh 14 29 gio.
[sotretinoin 12 mot retinoid sinh 1y va néng d6 retinoid ndi sinh dat dugc trong vong khoang
hai tudn sau khi két thic liéu phap isotretinoin.

Suy gan

Vi isotretinoin chéng chi dinh cho bénh nhin suy gan, nén thong tin vé dong hoc cia
isotretinoinis trén nhém bénh nhan ndy con han ché.

Suy thin

Suy than khong lam giam déng ké d6 thanh thai trong huyét twong cua isotretinoin hodc 4-
oxo-isotretinoin.

QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién;
Hop 01 thi x 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, nhiét d dudi 30°C, trédnh 4nh séng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.
) Sdn xuit tai:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA
Dia chi: L6 dit CN-2, Khu céng nghiép Phu Nghia, X& Phi N ghia,
Huyén Chuong M¥, Thanh phé Ha N6i, Viét Nam.

Website: www.abipha.com.vn
Dién thoai 024.6262 7788




