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MẪU HỘP
3 VỈ x 10 VIÊN

   
  

K Prescription Only (WHO-GMP )

ACNESKINZ
¬mg

   
 

   
Box of 3 blisters x 10 soft cap \ules

9
J
3
I
I
1
9
|
I
|
0
/

'
9
u
2
B

y
o

3
U
6
U
1
3
0
6
4
1

Bu
!

0J
,
uJ
0u
I)
91
)0
SỊ

ZN
IM
SA
NO
V

       
    

  

  

  
  

   

    

  

 

 
  

   
 

   

 

 

  

   

  

_— ;

ACNESKINZ isotretinoin 10mg KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN `
Sownusrnon READ THE INSTRUCTION CAREFULLY BEFG Se

| Isotretinoin |
| Excipients q.S....1 soft capsule |
| Indications, dosage, directionforuse, SDK/Reg.No: |
| contra-indications, interactions, NSX/Mfg.Date: |
| side effects and other information: Em |
SS Read the instruction inserted inside. S616 SX/Batch No: |

=S STORAGE: Store in dry place, below 30°C, HD/Exp.Date |
Se protect from light |

Se = —————— T —

|
mI? |

- N ElS |
K Thuốc bán theo đơn GMP) o |= | |

—|o j |

: Z|: |3 — ee
= |
— O|> |SỊ” |
€ |e |

Š ^ = |
LU |c

3 |

») =Sane = |
Isotretinoin 10 mg Z|

- |2 |
£ oa : - sa ˆ |

Thuộc điều trị trứng cá, viêm nang lông ( ) = |

< š |= 1

= | |
| |
| |

| |
| 2 wa ^ | |
| Hộp 3 vi x 10 viên nang mềm |
| |

ae ACNESKINZ Isotretinoin 10mg _ ]
: 2 Công ty CP Dược phẩm Trung Ương 2 - DOPHARMA |

CÔNG THUC: Số 9 Trần Thánh Tông, Q. Hai Bà Trưng, Hà Nội |
| lonoiolL.. co ———— 10mg Sản xuất tại: |
| Tá dược ...... vừa đủ 1 viên nangmềm Lô 27, KCN Quang Minh, Mê Linh, Hà Nội |

| Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng - liểu dùng, Tel: 04.39716291 - Fax: 04.35251484 |
| tác dụng không mong muốn và các thông tin khác: =
| Xinđọctrong tờ hướngdẫnsử dụngbêntrong hộp Phânphốibởi: - a
| BAO QUAN: Noi khé, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sang Công ty TNHH TM vàCN Hà Minh _- :
\ . ” 19, KĐT Định Công, phường Định Công, 3

DEXA TAM TAY CUA TRE EM ⁄ 4 te i, Ha NOI ae
7 ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNGmướcđt ⁄ 41 - Fax: 04.36403239 -— | oa
NN ⁄ — 
 

3 ©
'</ CONG TY N Sài /

Í CỔ PHẪN \ị
DƯỢC PHẢ | /
RUNG ƯƠNG 2-2
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K Prescription Only

GS
ACNESKINZ

Isotretinoin 10 mg
 

Treatment of acne, folliculitis

 

 

 

ACNESKINZ soeron tong
COMPOSITION:

NGI ONINORs:

Excij‡ene...................q.S....1 soft capsule
Indications, dosage, direction for use,
contra-indications, interactions,
side effects and other information:

Read the instruction inserted inside.
STORAGE: Store in dry place, below 30°C,

K Thuốc bán theo đơn

@G

Box of 1 blisters x 10 soft capsules

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE INSTRUCTION CAREFULLY BEFORE USE

SDK/Reg.No:

NSX/Mfg.Date:

Số lô SX/Batch No:

HD/Exp.Date

ACNESKINZ
Isotretinoin 10 mg
 

Thuốc điều

ACNESKINZ soeiron tơng
CÔNG THỨC:

Chỉđịnh, chống i din! ng - liều dùng,

 

  

 

- 10 mg

lên nang mềm

trị trứng cá, viêm nang lông

Hộp 1 vỉ x 10 viên nang mềm

    Công ty CP Dược phẩm Trung Ương 2 - DOPHARMA
Số 9 Trần Thánh Tông, Q. Hai Bà Trưng, Hà Nội

Sản xuất tại:
Lô 27, KCN Quang Minh, Mê Linh, Hà Nội

Tel: 04.39716291 - Fax: 04.35251484
@

 

tác dụng khôngmongmuốn và các thông tin khác: Phân phối bởi: : a
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp „CôngtyTNHHTM vàCNHàMinh
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáØg .. độ! đi cô, phường Định Công,
DEXATAM TAY CUA TRE EM oy . ` A

~_| ĐỌC KỸ HUONG DAN SU DỤNG TRƯỚC KHI DÙI ⁄49 el: 04.36403241c£ hà, 04.36403239 tảman
7X/CÔNG TY
Jƒ Duk a

\ lon GOP HZ \N “2 |

\ x | DUOC PHAM _|>}
 — \CATRNNGUƠNGUY”
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT TRƯỚC)
 

PHẦN THÔNG TIN DÀNH CHO BỆNH NHÂN

ACNESKINZ
psjah anne we pnrosessgee.

TAM TAYCUATREEM.
THONGBAONGAYCHOBACSỸHOẶCDƯỢCSY NHUNG TACDUNGKHONGMONGMUONGAP
PHẢI KHISỬDỤNGTHUỐC.
THUỐCCHỈDÙNGTHEOĐƠNCỦABÁCSỸ.
THÀNHPHẦN CẤU TẠO CỦATHUỐC:
Mỗiviênnangmềmchứa:
Isotretinoin... ....10mg
Tádược (Dâuđậunành,NGA CNvn0Á Tuyên

MÔTẢSẲNPHẨM: \: Viênnangmềm,hinhoal,màuhồng,bêntrongchứadịchthuốcmàuvàngsữa.
QUYCÁCHĐÓNGGÓI:Hộp01vìx 10viênnangmềm,hộp03vỉx 10viênnangmềm,
THUỐCDÙNGCHOBỆNHGÌ?
Acneskinzchứaisotretinoin - mộtchátliênquanđếnvitaminA,vàlàmộtchấttrongnhómretinoid (đểđiềutrị
mụntrứngcá).
2cheli dượcsử dụnđảđu mụnrừngcangng( ửTgc4hạch at cácụm), mụntrứngcádạng

bọc,không đáp ứngvớiđiềutrịtrướcđó, baogồmthuốckhángsinhvàđiềutrịdaởngườilớnvàthanh
hiệunhànkự 12 buộichỉcauuôi dạy tì
An 001106606ssỹỹ
Điềutrị với Acneskinzphảiđượcgiámsátbởimộtbácsĩda liễu (mộtbácsĩchuyênđiềutrịcácvấnđềvềda).
NÊNDÙNGTHUỐCNÀYNHƯTHẾNÀOVÀ LIỀULƯỢNG?
Cách dùng: UốngAcneskinzmộthoặchailần mộtngày,uống khi no,cóthểuốngcùngvớiđồuốnghoặc
Tu

dùng:

eat dng utent địng hư bác198GvớilenKiểmtravớibácsĩhoặcdượcsĩcủabạnnếubạn

Đovới sguaioo, Ghanh alte đưên 120068:
-Liềukhởiđầu0,5 - 1,0mg/kg/ngày, 1-2Lằn/ngày, dùngthuốctrongbữaăn.Sauvàituần,cóthểthayđổitùy
theođộdungnạpthuốc.oeLiềutối đa:2mg/kg/ngàyvớimụntrứngcárấtnặng,
chủyếulàmụntrêncơthể(lưng,ngực)
-ĐềtránhtáiTế nhátthu lượngloly cần phảidùngchomỗiđợtGồu 4418 109-19008g (G3đợtđulà
thờigianbệnhnhân dùngthuốc). Nhữngtổnthươngdasẽtiếptụcthuyền giảmngaycảsaukhi ngừngđiều

“Öasihănh hântúngcácásẽhoàntoànmắtdisaumộtđợtđiềutrị.Trongtrườnghợpcầntiềnhànhthêm
đợtđiềutrị nữa,có dùngliềuhàngngàyvàliềudùngtíchũygiốngnhư ởđợtđiềutrịtrước.Tuynhiên,

kexbk?Srvyh2cmEnce tr x-ubrenoke.mleverslreeoangừngđiềutrị 2thángtrướckhitáisửdụng.
prupenters deerie) pro-am ORnn"a miaiSauđótăngliều

iesaaay oto SEESipo

Isotretinoinretinin khongduechidin eibu tr tring orctuổiđậytì vàkhôngkhuyền cáo sử đụngchotrẻem
dưởi 12t
KHI NÀOKHÔNG NÊNDÙNGTHUỐCNÀY?
Nếubạnbịđị ứngvớiisotretinoinhoặcbắtkỳthànhphần kháccủathuốcnày.
Nếubạnđangmangthai hoặcđangchoconbú.
Nếubạncóbệnhgan.bệnhthận.
Nếubạncómứcđộrắtcaomỡtrongmáu (vídụcholesterolcaohoặctrígiycerid cao).
Nế ngsan) 0noobn va NAoutnho ĐÔ:
Nếubạnđangđượcđiềutrị vớitetracyciin (mộtloạikhángsinh)tại cùngmộtthờiđiểm.
TÁCDỤNGKHÔNGMONGMUỐNCỦATHUỐC(ADR)
SEA nyOeEyeeee One

sige aaah /01xvsdjedbẻ isotretinointa liênquanđếnliều.Cáctácdụngphụ thường
bồphụ sau kh thay ân hoặcnợđu tị tuy hiênmột co th tò sau ahng đồnvị
Cáctriệuchứng sauđâylànhữngtácdụngkhôngmongmuốnthường aa khôda,khô
niêmmạc(niêmmạcmôi(viêmmôi),niêmmạcmũi (chảymáucam)vàmắt (viêm
Cácphản ứngphụđượcliệtkêdướiđây loạibởi Nonương (PC sà lau Loaded
đượcxácđịnhlàrấtthườnggặp (cóthêảnh hưởng "hơn ong to gười, hườnggập có hệảnh
hangGa9n tùng? 90006300656%6b6y senaagxa.gặp (cóthểảnh
`-sởngđến 1.000người), Rấthiếmgặp (cóthểảnhhưởngđến 1trong 10.000người)vàtầnsố

%gđượcbiếtc (khôngthểđượcướctinhtừdữliệucósẵn).

Nihémgặp: Miễn thuêQuándường(ánsac),
óiloạnMáu vàhệbạchhuyết:

Rắtthườnggặp:Giảmtiểu cầu,thiếu máu,tiểucầu,tốcđộmáulắngtăng.
Thườnggặp:Giảmbạchcầu trungtính.

Rắthiềmgặp:Hecho,
Rồiloạn hệthốngmiễn
TH eae hes orgnoua.,phân ứngdị ứngda.

raining apahỏi áođường tông so—dưic máu

hàng"inch.trầmcảmtrầmtrọnghơn,sas nate Sabcae lolẳng,thayđổitâm trạng.
gặp: Tựtử,ýtưởngtựtờ,rồiloạntâmthần,hành víbắtthường.

Réitomn hth
Thườnggặp:
Rhoaa nto,cogiật,buồn ngủ, chóngmặt.

Rệ thường gặp:Viêmbởmi,viêmkếtmạc,khômắt,ngứa mắt.
Rathiếmgặp:Phùgaitị (nh dâuhiệu isáplựcnội sọãnh inh),đục thủytínhthể, mùmàu, khôngdung
a, mởgiácmạc,giảmthị lựcbanđêm,viêmgiácmạc,sợánhsáng,rốiloạnthịgiác,nhìnmờ.

Ràhiếngio:Khiếmthính.

RẺ SPVăn ayhies hạtE u

Réitagn Reha tngaevatung
miihong,chaymaucam,khémii

'óctidủgiản tiên 0nhữngbệnhnhân l han suyễn),MẮNgimng,

 

 

n
g

, viêmmạchđịứng).

  

 

   
vàmôdướida:

gip Ngăn,nội bạn G0,viêmda,viêmmôi,khods mảng tóc da damông manh ng chế,
thyong dota) ES

ee taeTrửngcábộcphát,s.mbingchêmtong hgypnisSEBAĐRNB,banđỏ(mặt),chứngphát.
cies ,loạndưỡngmóng,viêmquanhmóng,phảnứngvớiánhsáng, ubet sinhmủ,tăng

⁄

 

  

   

Tầnsốkhôngbiết đến:Hồngbanđadạng,hộichứngStevens-.Johnson,hộichứnghoại tửdanhiễmđộc.
Rỗi loạncơ-xươngvà môliênkết:
ôngtiêm.Đaukhớp,đaucơ,đaulưng (đặcbiệtlà ở trẻ emvà bệnh nhânvịthànhniên).
Sietagecu lồixương,tăngsinhxương,giảmmậtđộxương, gân.

loạnchung:
Môhạt(tănghìnhthành),tìnhtrạngbắt én.

Rữtườnggp:Triglyceridtrong máutăng,Se eee
petitoueneenancnahe a ye,đáiramáu,proteinniệu.

NA 6i p00utïi ii 0nfc0/6if6eliplásss0g06n0i6e4Ä)
Hynóichobác s hoặcdược sĩ liebennuben Gang ding hoặcgần đây đã dùngbất ỷcác loại thuốcnào
baogồmcảthuốcthảo dượcvàthuốckhôngkê
Tránh sử dụngđồngthời etVaan A eengì cảchủđộ ân vắng bdaung) 40:60hay oo Gin etka tr

trangréijoanthiravitaminA.
ee eee eetetracyclindocónguycơtăngáplựcnộisọlànhtính.

ìuốngisotretinoin.Ngừngsửsụng bôi trị mụnkháctrướckhi
CÂNLÀMGÌKHIMỘTLẦNQUÊNKHÔNGDÙNGTHUỐC?
Nếubạnbỏlỡmột liễuhãyuốngngaycảng sớmkhinhớra. Tuynhiên, nếunógần nhưlàthờigiancholiều
oebỏqualiềuđãquênvàdùngliềukếtiếp. Khôngnên dùng liêu gấpđôi (néuhai liều gan

Gia llbgiAnionlo01/119000ỹ1á0
Nơikhó,nhiệtđộdưới3ŒC,tránhánhsáng
NHỮNG DẤUne nti L6909500/60/0001/80?
QuáliềuAcneskinzgây triệuchứngthừavitamin A. Thường là chóngmặt,đauđầu,khôda,bongtréc da,
buônnônvànôn.Cầnrửa dạdâysớm.
CẦNLÀMGÌ KHIDÙNG THUỐCQUÁLIỀUKHUYẾNCÁO:
Ni bạn uống quá nhiều Aonesliee,hay mote thông quá hầuliênhệvớibácsĩhoặcbệnhviện

 

Ngchưênviiiisgofodondfaoooifiding Acneaiina.
tờikhuyênquantrọngchophụnữ:
Acneskinzcókhảnănggâyhạichothainhỉ (quáithai).Nócũnglàmtăng
+BạnkhôngđượcdùngAcneskinzkhi bạnmang thai.
sinhngatpo0i0006s6nDprli poieoonbi.Cácthuốccó
cóthẻgâyhạichoembécủabạn.
+Bạnkhông đượcdùngAcneskinznếu bạncóthểmangthaitrongkhiđiều Írị, hoặctrongthángsaukhiđiều
trị.

014101v910000y659506sfeonhiepjgagVeigl, , VÌnguycơ
di tatbamsinh (tnhạichothainhỉ)
Đâylànhữngquy
+Ban hsueing Aces nd ban mn cảnặngmàkhôngtrờnêntốthơnsaukhi dùngbắt
phươngphápđiềutrịchốngmụntrứngcá cảthuốckhángsinhvàthuốcđiều trị da.
acoph gl íchnguycơ gây địLộihắm in:bạnphảihiệu !ý đo ại ao bọn khôngđượcmóng thai và

nhữnggìbạncầnphảilàmđểphòngtránhcóthai

  

+Bạnphảithảo luậnbiệnpháptránh thai vớibácsĩcủabạn. Ho sẽcụngcắpchobạnthôngtínvềcác“
phương thiệubạnđếnmộtchuyêngiađểđượctưvẫntránhthai. Z
+Bạn phảiđồng ýsử HT,naruPu tarantino DF
mtchatdiệttinhtrùng, y3 x se dựlnệclŠ  ookg7 p-edktrongsuốtquátrìnhđiềutrịvà 1 gsal
sau khí ngừng dùng thuốc. Trướckhíbắt đầuđiềutrị, bácsĩsẽ yêucầubạnđithửthai,N
tính.
+Bạnphảisửdụng biện pháptránh thai ngaycảkhi bạn cóthờigianhoặckhôngđanghoạt gui
dục(trừkhi bácsĩcủabạn địnhđềunàylàkhôngcànthế, onl ae
+Bạnphảichắpnhậnsự tiếtcao hàng tháng Đạo dõiĐảmkhámvàMẫmtathai theo quyết đhÙcửa \

phápngừathai.=e

bác.Bạn cóth phải theođổi 5 tudn saukhingừng Acneskinz. Bạn khôngđược cóthairongkhiđềutị và. XHRU
mộtthángsaukhi ngừngđiềutrị,
Nếubạncóthaitrongkhi dùngAcneskinz, hoặcsau 1thángngừngđiềutrị,ngưngdùng huốcngylp tức,
và liênhệvớibácsĩcủabạn.xố. oncwenee vấn.

Lờikhuyêndànhchonamgiới:
Acneskinzkhônggâythiệthạitìnhtrùng,nồngđộcủaisotretinoinrátthápcómặttrongtìnhdịchcùanamgiới
dùngAcneskinz,màlà quáítđểgâyhạicho thainhìcủabạntình. Bạnphải nhớkhôngchìa sẻthuốccủabạn
vớibắtcứai,đặcbiệt làphụ nữ.
Lời khuyên dànhchotắt cảbệnhnhân.
Hãythôngbáochobácsĩcủabạnnếu bạnđãtừngcóbấtkỳbệnhtâmthần (nhưtrầmcảm, hànhvitựtử
hoặcrỗiloạnlâm thân)hoặcnếubạndùngthuốcchobắtkỳcáctình trạngtrên.
+Phan(eng ởdanghiêmtrong (vi dunhưhồngban đadạng (EM),hội chứngStevens-J)ohnson(S.JS)vàhội
chứnghoạitừ da nhiễmđộc(TEN))đã đượcbáocáovớiviệcsửdụngAcneskinz.Cácphátbancóthẻtiền
triểnđềnphồngrộptrêndiệnrộnghoặclộtda.Aancosg cô Bíthty nức vậtrải diêng, họng, mũi,bộ phận
sinhdụcvàviêmkếtmạc (màuđòvàđôimắtbị sưng).
+Hiếmkhi,Acneskinzcóthễgâyraphảnứngdị ứngnghiêmtrọngmộtsốtrongđócóthểảnh hưởngđếnlàn
danhưbệnhchàm,Hư banvệv0biênhoặcnh mồng 2 trên cánh bạ Về chiên,Nếubạnpháttriển
dargains ay ngừnguốngAcneskinz, tìmtưvần khẩncắptừ mộtbácsĩvànóivớibácsỹrằngbạn

thuốc này.
giảm tpthể dực chuyên aêuvàhoạiđộng hŠchất Acneeiinzcó thổ gây rađaucơvà khớpđặc tiệt là

trênvàthanh thiêu riênthựchiệncáchoạtĐộng thảchổtmạnh
+ Acneskinzcóliênquanvớibệnhviêmruột. poe <p NI

pay berry rma imp a henchmen
+Acneskinzcó tôolyia sole, ngMông G00 ntet Hae dpWing vi rong htson bole gen

giảmthịlựcbanđêm.Hãychobácsĩcủabạnnéubạncóbắtcứ triệuchứng.Bácsĩcóthểyêucầubạn sử
dụngthuốcmỡbôimắthoặcliệuphápthaythếnướcmát.Nếubạnsử dụngkínháptròngvàbạncó biểuhiện

dungnạpkinháp tròng,bạncóthểđượckhuyênnênđeokinhthườngtrongthờigianđiềutrị. Bácsĩ
giớithiệubạn mái choyên giađãđượctơvậnnâu bapháttiễn hôkhintịgêovàhạncó hả

hanh ác
+Áplựcnộisọlành tínhđãđượcbáocáo vớiviệcsửdụngAcneskinzvàtrongmộtsốtrườnghợp.hợpAcneskinz
đượcsửdụngcùngvớitetracyclin(mộtloạikhángsinh). dùngAcneskinzvàtìmtưvấnkhẩncáptừ
bả dinÀnhannuhiene2ni>kiïndauptrhevhisD.. nôn,nônvàrồiloạnthịgiác.Bácsĩcóthểgiới
thiệubạnđếnmộtchuyêngiađểkiểmtraxemcósưngđĩaquangtrongmắt (gai mát).
+Acneskinzcóthểlàmtăngnồngđộmengan.Bácsĩsẽlàmcác xétnghiệmmáutrước,trongvàsaukhiđiều
trịAcneskinzđểkiểmtranồngđộ.Nếu ởmứccao,bácsĩcủabạncóthêgiảmliềuAcneskinz.
+Acneskinz thườnglàmtăngmỡtrongmáunhưcholesterolhoặctriglycerid.RA na
mỡmáutrước,trongvàsaukhiđiềutrị Acneskinz. Tốtnhátlàbạnkhông uốngđồuốngcócònhoặc giảmsố
pry aor ane Hãychobácsĩcủabạnbiétnéubancómỡtrongmáucao,bệnhtiểuđường, béo

hoặcnghiệnrượu.Bạncóthểcầnxétnghiệmmáu thườngxuyênhơn.Nếuchấtbéotrongmáuởmức.
onbácsĩcủabạncóthểgiảmliềuAcneskinz.
+Hãythôngbáochobácsĩcủabạnbiếtnềubạncóbắtkỳvầnđềvề thận.Bácsĩcóthểgiúpbạnbắtđầuvới

ee 7 :

  
   

 

    
  
  

ễ làm rongtrườnghợp hiếm,trởthànhtiểu đường.Bác sĩ
9 mungivor avovover ra Tgđặcbiệt lànêubạnđãcóbệnhtiểuđường,

Tổthô codethiđu]Sửdụngthuốcmỡdưỡng ẩm dahoặckemvàmộtson dưỡng
Đểngănngừakích ứngda,bạnnêntránhsử dụngtẩytếbàochếthoặcsảnphẩmtrị

cá\C)
úp vởiánhnắngmặttrời.Làndacủabạncóthểtrờnênnhạycảm hơnvớiánhsángmặttrời.

itrời,sửdụngmộtsẵnphẩmchenắngvới yếutốbảovệcao (SPF 15hoặccaohơn).

béophi,
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT SAU)
 

 

+Khôngsửdụngbấtpryhears HN NT Ưng
TH ngbáowaxing(tẩylông),hoặcđiềutrịlaser (loại bỏ dasừnghoặc

vếtsẹo)trongquáMìnhXu, tae thangseukiadieNoNócóthểgâyrasẹo,kíchứngda,hoặc
hiếmkhi, naibia củalàndacủabạn.
+Bạnphảinhớkhôngchiasẻthuốccủabạn vớibắtcứaikhác.Bạnnêntrảlạiviênthuốckhôngsửdụngvào
cuốiliệutrìnhcủabạn.
+Khônghiển máutrongkhibạnđangdùng Acneskinzhoặctrongmộtthángsauđó.Nếumộtngườinàođó
đangmangthai đượcchomáucủabạn,cácembécóthểđượcsinhravớidịtậtbằmsinh.
Trẻemvàthanhthiếuniên:
nh. `.12tuổi khôngđượckhuyếncáo.Điềunàylàbởi vìantoànvàhiệu quả
AC nh

Chỉsửdụngchothanhthiếuniêntrên 12 vachỉsautuổidậythi.
Acneskinzchira:

  bTr ID nsl0a0vesheooobd si = 4 -
thai,hyhồbóc củabạn đồđược tư vêntước kh dùngthuốc-. „ T
Mangthai.
Acneskinzkhôngđược:sửdụngtrongthaikỷ.sareebạnnênsử dụngbiệnpháptránh
thaihiệuquảtrongquátrìnhđiều tri vamot thangsaukhiđiềutrị Acneskinz.
Nếubạncóthaitrongkhi dùng Acneskinz,hoặctrongthángsauđãngừngđiềutrị, he
IS 190N040905621000A. Đức ĩcóthảgóithiệubạn đânmộtchuyêngia

sửdụngtrongthờikỳmangthai,Aonadánsdòkhảnăng gây HộhoVới ri (có Đồchợ quải Đi) Nỏ
on... s

gâyranhữngbắt thường
tuyếnứcvàtuyếncậngiáp)củathainhỉ.
Choconbú:
thkhôngđượcsửdụngAcneskinznéu bạnđangchoconbú.Cácthuốccókhả năngđi vàosữamẹvàcó

1oes2t0anaondie€,

Chóngmặt,buồn ngù, con gecbt myaTuynhiên,nênthậntrọngkhisửdụngthuốc
chongườiđanglái xevàvậnhànhmáy

KHINÀOCẦNTHAM VẤNBÁC SỸ, anal
hipháthiệncáctácdụngkhôngmongmuốnđược liệtkê ởtrên.
[ngtóï:khoyền cáo
cầnthêmthôngtin,xinhồiýkiếnbác sỹ hoặcdượcsỹ.

“Fan Done cia -36thángkể từ ngàysảnxuất,
Khôngdùngquáthờihạníntrênbaobì.

NGÀYXEMXÉT SỬAĐỔI,CẬPNHẬTLẠINỘIDUNGHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTHUỐC:

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ
1. CÁCĐẶCTÍNHDƯỢC LỰCHỌC,DƯỢCĐỘNGHỌC:

nghiêmtrọngcủanão, mặt,tai,mắt, tìm vàmộtsốtuyến (như

 

MãATC: D10BA01
Isotretinoinlà13-cis-retinoicacid, mộtđồngphântổnghợpcủa
lsotretinoincótácdunglamgmchướcuyễn bá th vã ứ chế hoiđộngcủa tuyển bã hòn tổ

làngiảm bàilốibàhỏngdavàchôngdêm
1.2Đặctínhdượcđộnghọc
Isotretinoindugchap thuquaere hắpthunàyđượctănglênkhicóthứcăn. Syhpthu
toênthântối thiểu xuốthiện saukhi chỗ.Nôngđộhuyếthuyếtthanhđạtđỉnh xuấthiệntừ 1 đến 4gidsau
liềuuống.Sinhkhả dụng trống Tin na. ween
Isotretioninliênkếtprotein tươngcao.Nóchuyểnhóa ởganthànhchấtchuyểnhóachùyếulà4-oxo-
isotretioin. Cinohestat Nested antesInOnanndlnghNộsóc sssesS620 bsuae
đếnchuyểnhéa isotretioin, baogdm: CYP2C8, CYP2C9,CYP3A4vaCYP2B6. isotretioin, tretinoinvachat
chuyểnhóacủanótheochutrình ruột gan.Thờigianbánthãicủaisotretinoinla 10-20giờ,trongkhiđóchất

i lỜ, ý củ i khoảng2tuầnsaukhingừng
(GÓI hopsesisSlS6giaphân cick pis: cngWoe cinehoeee aeos aes n® ee

i. isotretioinphânbố vàosữa haykhông,

2. CHÍĐỊNH:
Bitmn ringcng ung cach ating cen,mụntrứngcádangnangbọc,khôngđáp ứng

Glan Gtudakonuàđều tị viêm nang ông.

3. LIEULƯỢNG VÀ CÁCHDÙNG:
awAcneskinzđượcuống1-2lằn/ngày, uốngkhino,cóthểuốngcùngvớiđồuốnghoặccùngít

lực:

Hẫudtng:
'#ingườilớn,thanh niên (trên 12tuổi):
khởiđầu0,5 - 1,0 mg/kg/ngày, 1-2lằn/ngày,đừngtrúc rong lonênSauvàituần,cóthểthayđổitùy
nee i da: 2mg/kg/ngayvoimyntriengcarAtnặng,
pp rng atone oo
-Đểtránhtáiphát,Bàuhượng chty cần phăi dùngchomỗiđợtđu lô100-160mgïkg (mỗiđợtđều viiả
s nh Những tổnthươngdasẽtiếp tụcthuyêngiảmngaycảsaukhíngừngđiều

“Ởđasốbệnh nhân,engshat teniaGomme aie, ”-ằ. ằẶ(c..
, CÓ `s.... trịtrước.Tuynhiên,

gay eak du gum dco chang en am Senne
Bệnhnhânsuythậnnặng:nênbắtđầuđiềutrịvớiliêuthắphơn ( TaSauđótăngtiêu lên

eth catia
em:

sp: ia aman ichotrẻem
12tuổi.

4. CHONGCHiĐỊNH:
ee rseeSeSuygan, suy

máu, thừa vitaminA. nhường Sinhnhómtetracyclin.

 

  

 

: `. gây quáithai,dođóchốngchỉđịnh ởnhịidđườnguống bệnhnhân
cóthai. Phụng ð nh sinhđềđượckhuyêncáophốsửdungmộtiệnpháp tiện tha hiệu từ 1tháng
trướckhisửdụngAcneskinz, suốtquátrìnhđiều trịvà †thángsaukhingừngdùng thị
-Phải xétnghiệmthainghén t239m.98 tàong tegttăn olerutsdev
bắtđầuđiều trịbằngAcneskinz.

lêuđường,

lôngbằngsáp, npgia lt i ih iseehdi
6tháng vìlàmtăngsựmỏngda,dễbịtrc.
aioe 9TƯ GVtránhmàidavì cónguycơhóasẹophiđại

vùngđiều

đụng aoeininkhôngđủđãgây quảthaiBmhnhànnemnồng đượcchaz8buïccinho ơi x ‘

 

thíchhợpnếucànthiết.Tuy nhiên, isotretinoin cóthểkhông đủđể làmgiảmtriệuchứngvàdođótiếp
tụcđánhgiátâmthânhaytâm lý cóthảcần thiết

-Rồiloạnmắt: Khômắt, mờgiácmạc,giảmthịlựcbanđêmvàviêmgiácmạcthườnghếtsaukhi ngưngđiều
trị.Khômắtcóthểđượccảithiệnbởitác dụngcủamột thuốcmỡmắtbôitrơnhoặcbằngviệcáp dụngcác
liệupháp thay thế nướcmắt. ïĩm ah nh CỐCO
phảiđeokínhthưởngtrongkhiđiều trị.
Tầmnhìnbanđêmgiảmcũng eee ne naihebtsb y 6n aBệnh nhân
gặpkhókhăngiác quannêngọihòi ýkiếnchuyênkhoavềmắt.Thuhỏiisotretinoincóthểcần
-Rồiloạnganmat: Mengannênđượckiểmtratrướckhiđiềutrị, 1 tháng sontôi bàu đềuđều vàsauđó 3

thángmộtlần,trừkhitheodõi thường xuyênhơnđượcchỉđịnhlâm . Tăngthoáng qua vàcóhồi phục
transaminaseganđượcbáocáo. Trongnhiềutrườnghợp, nhữngthayđổinàyđãởmứcbình thường vàcác
giảiđã trởlợimứcbạnđều trong quểtrìnhđiềutr, Tuynhiên,trongtrườnghợpnồng
cóliênquanvềmặtlâmsảng,me... .. 6n
- Suygiảmchứcnăngthận:SuythậnkhôngảnhhưởngđếndượcđộnghọccủaìsotretinoinDođó,
isotretinoincdthédug dùngchobệnhnhânsuythận. Tuynhiênkhuyếncáorằngcácbệnhnhânnênđược
bắtđầu vớiliềuthấpvàtăngliều lên tớiliêudungnạptốiđa.
-Rồiloạntiêuhóa: Isotretinoincóliênquanvớibệnhviêmđườngruột (baogồmcảkhuvựchồi tràng) ở
nhữngbệnhnhân khôngcótiềnsửrồiloạnđườngruột.Bệnhnhânbịtiêuchảynặng huyết) nênngừng
văn hôngdehệpteoaigaiznbie ha ảnhch he vi tng a tm im

  

 

Radiodo
Khôngdùngchonhóm đốitượng
Hee xeekxiedttc nhrc¬ý.REOTTRTONE y DDPTANDđịdạngởtìm, tuyến
Ứcvàhệthầnkinhnếumangthai trongkhiđiềutrị hoặctrongvòng 1thángsaukhingừngđiềutrị. Isotretinoin
ee (c0. ố0
c,Tácdụngvớikhảnănglái xe và vậnhành.
Chóngmặt,buồnngủ,rồiloạnthịgiáccóthểrấthit
chongườiđanglái xevàvậnhànhmáymóc.

6. TƯƠNGTÁC VỚICÁCTHUỐCKHÁCVÀCÁC DẠNGTƯƠNGTÁCKHÁC:
~ TránhsửdụngđồngthờivớiVitamin A (baogồmcảchếđộănuốngbổsung)docónguycơtiến triểntình
Th

+ vẽ." ằẶẽ<
han bôitrị mụnkháctrướckhiuống isotr‹

7. TÁC DỤNGKHÔNGMONGMUỐNCỦATHUỐC
eeas isotretinoin làliên quanđếnliều. Cáctác dụngphyth

hồiphụcsaukhithayđổi XmeBkrALtuynhiênmộtsốcóthể tồntạisaukhí đãngừng
Na.x..mong muốnthườnggặp nhất ớiIaotetnoin
niêmmạc (niêm mạcmôi (viêmmôi),niêmmạcmũi(chảymáucam)vàmắt (viêmkếtmạc)).
Nonhnan

l hiyn Hải40xscàiácáduugiác

 

   
   
   

 

  
 

hđáitháođường,tangaciduricmau.

từdữliệusautiếpthịđượcthể... eat đây loại
bởilớphệ cơquan (SOC)vàloại ng gặp (>1/10), thường
gặp (>1/100đến <1/10), Ágio (1/1000 đến <1/100)hiếmgặp (>1/ F <1/1000), Rấthi gấp
(>1/10.000đến<1/1.000) và khôngđượcbiếtđến (khôngthểđược. từdữliệucósẵn). Trong
acs elegy geci"Phản ngphụđượcthôhiện thêuygiêm dầnmộcđộ

Rồitiềmgặp. nhiễmvikhuẩnGram dương (niêmmạc).
Sen teaàhộbạchhuyết:
Rắtthườnggặp:Giảmtiểucầu,thiếumáu,tiểucầu,tốcđộmáulắngtăng.
Thườnggặp:Anan. =.
Ráthiếmgặp:HÁN 99 Sy

Partne a dich: S19
ứngphảnvệ,quámẫn,phản ửngdị ứngda. vế
Kha ` NHÀ,

3 ae td
aN

   

      

te Teeincbindtiiaiaaein:aerathayđỗitâmtrạng. ' 0
Rathi ote:Tuti, ýtưởngtựtừ,rốiloạntâmthần,hànhvibắtthị Ob AM +
Rồiloạnhệthần kinh: ae ee

sealigSo broad „cogiật, buồnngủ,chóngmặt. 3614. INGvà

RảbeờnggipcViêmbờni, viêmkếtmạc,khômắt,ngứamá, gf Ý~..... 73a AS,
Rấthiếmgặp:Praga digcia ehi : ủy tí ống d
nạp kínháp ròng,mờgiácmạc,giảmthịlựcban lạc,
seen

gặp:Khiếmthính.
h máu:

na
Hiểmgặp: Rụngtóc.
_ ono avon veranypins har henchứngphát
pee eenec eeeloạndưỡngmóng, anges rane tang
sắctổda,

omnesSosaan a
Rhtgneconongtendtnis ;
Rấtthườnggặp:Đaukhớp,đaucơ, đau fe
Hiềmgặp:Viêmkhớp,vôihóacácdây -giàu abana. in eo
Khôngbiếtđến: Teocơvân. wt
R1 xbeso6001006:
Rất hiểm gặp:Viêmcầuthận
nilegnchant:
Môhạt (tăng hìnhthành),tìnhtrạngbắt ồn.
Xétnghiệm:
Rátthường gặp: Trìglyceridtrongmáu:XS,09g196400611.00e000010%909e9g1gfi0m,
Thườnggặp: amgđườnghuyếtdng,đáiramáu,proteinniệu.
Hiếmgặp:tăngcreatinphosphokinasemau

.QUÁLIỀU VÀ XỬTRÍ:
uáliềuAcneskinzgâytriệu chứng thừavitamin A.Thườnglàchóngmặt,đauđầu,khôda,bong trócda,
uaeaen Cannradadaysém. —

9.CÁCDẤUHIỆUCẦNLƯU ÝVÀKHUYẾNCÁO:

   

  

  

CÔNGTYCỔPHẦNDƯỢCPHẨMTRUNGƯƠNG 2
\ aa -HàNội -VIỆTNAM

_FAX: 04.38211815

  

  ô 27, KCNQuangMinh - MêLinh -HàNội - VIỆT NAM
: 04.39716291 FAX: 04.35251484
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