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Thanh phan: Méi vién nang mém cha: Tiéu chuan: Nha san xuat {'\
Isotretinoin ...... 10 mg Xuat xu: Han Quéc \V: bugc
11517 V1o i —— v.d 1 vién nang mém DNNK:
Chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung va cach
dung, than trong va cac théng tin khac
Xin xem t& HDSD. Visa No./ SPK:
Bao quan: trong bao bi kin, dugi 30°C, tranh Lot No./ Sé 16 SX:
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Composition: Each soft capsule contains:
Isotretinoin ...... 10 mg
EXCIpIents; .c.ssssssssssscssad q.s. 1 soft capsule
Indications, Contra-indications, Dosage

Storage conditions: Store in tight
container, below 30°C, protect from light.
Specification: In-house

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

and Administrations, Precautions and
Other information:
Please see the insert paper

CAREFULLY READ THE INSERT PAPER BEFORE USE
PE XA TAMTAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

RX - Thuéc bdn theo don Hép 3 vix 10 vién nang mém

ISONACE

soft-capsule

(Isotretinoin 10mg)

Nha san xudt: KOREAN DRUG CO., LTD.
69-10, Wonjeok-ro, Sindun-myeon, Icheon-Si, Gyeonggi-do, Han Quoc.
Nha san xudt khdc (chuan bi nguyén liéu va gelatin, dong nang mém, lam khé, chon loc va lam bong vién):

SU HEUNG CAPSULE CO,, LTD
61, 0Osongsaengmyeong-ro, Osong-eup, Cheongwon-gun, Chungcheongbuk-do, Han Quoc.
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Rx - Thubc ban theo don To hwéng dén s dung
ISONACE Soft Capsule.

(Isotretinoin 10mg)
THANH PHAN
M&i vién nang mém chura:
LL=Te1 (=11 To o 1o CHNNRRRRRRRR IO T WSS 10mg
Ta duwoc: Triglycerid chudi nguyén tir trung binh, sap ong tréng, lecithin, butylat hydroxyanisol, gelatin, glycerin, sorbitol, vanillin, titan dioxid,
brilliant blue FCF, erythrosine, sunset yellow FCF, sap carnauba, nwéc tinh khiét: ... .. vraddd vién
DANG BAO CHE
Vién nang mém
QUY CACH BONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién nang mém
DAC TiINH DU'QC LY HOC
Dwoc Iwe hoc
Isotretinoin I& mét stereoisomer clia acid retinoic (tretinoin). Sw sirng hoa qua muc ctia I&p ngoai cuing clia biéu mé (I6p sirng) ciia tuyén ba nhon
dan dén céc té bao sirng vao trong cac éng va tic nghén bdi chat nhom va chét sirng du thira. Tiép theo Ia din dén viéc hinh thanh mun trirng
¢4, va cubi cuing la cac tén thuong viém nhim. Isotretinoin trc ché s tang sinh clia t& bao tuyén ba nhon va su hinh thanh mun trirng ca bang
cach thiét 1ap lai sw thay @i mét cach c6 trat tr. Ba nhon la nén chinh cho vi khudn Propionibacterium acnes phét trién do d6 giam §ét ba nhon
trc ché vi khuén tich tu & cac éng.
Dwoc déng hoc
Sty hép thu Isotretinoin qua dudng tiéu hod thay ddi va tuyén tinh theo lidu dung trong khoang ligu didu tri.
Isotretinoin lién két manh véi protein huyét trong chi yéu 1a albumin dén 99,9%. Thé tich phan b clia isotretinoin trong co' thé chura dwoc xac
dinh. Néng d6 clia isotretinoin & biéu mé chi bing mét nira ndng d6 cla isotretinoin trong huyét twong. Néng dé cla isotretinoin trong huyét
twong khoang 1,7 I&n néng db cla isotretinoin trong mau do kha nang tham nhap clia isotretinoin vao té bao hdng cau thap.
Sau khi uéng Isotretinoin duoc chuyén hod thanh 3 chét chuyén hoa chinh cé hoat tinh: 4-oxo- Isotretinoin, tretinoin, 4-oxo- tretinoin. Mot phan
nhd isotretinoin dwoc chuyén hoa duwdi dang lién hop glucoronid.
Théi gian ban thai cudi cling ca isotretinoin khoang 19 gid, clia 4 — oxo - isotretinoin khodng 29 gi®. Isotretinoin dwoc dao thai qua nuéc tiéu va
phan sau khi duoc tai hap thu mét phan.
CHi BINH
Diéu tri thé tring ¢ nang (trrng ca viém (u hay nhot) va tring ca nang boc (mun boc) khéng dap (rng v&i cac tri liéu khac (dung khang sinh két
hop v&i thube boi tai chd).
LIEU LWONG VA CACH DUNG
Thubc phai duoc ké don hodc st dung duwdi sy gidm sat clia bac sj cd chuyén moén sl dung céc retinoid tac dung toan than diéu trj tring ca
nang va hiéu rd vé méc dd nguy hiém clia isotretinoin cling nhw can theo ddi chét ché tinh trang bénh nhan.
Liéu théng thuwdng & ngudi I6n (ca thanh thiéu nién va ngudi gia) la: 0,5 dén 1mg/kg/ngay, dung thubc vao gitra bira &n, chia lam 1-2 1an/ngay.
Théng thwong, ligu diéu tri khdi dau la 0,5mg/kg/ngay, sau vai tudn co thé thay ddi liéu dung tuy theo d6 dung nap thuéc. Thoi gian diéu tri théng
thudng tir 4-6 thang. Dé tranh tai phat, lidu luong tich luy can phai dung cho méi dot diéu tri 1a 120 — 150mg/kg. Khong nén tién hanh dot diéu tri
tiép theo trwdc 8 tudn. Nhirng tén thuong da sé tiép tuc thuyén gidm ngay ca sau khi ngung diéu tri.
Tré em: Isotretinoin khong dwoc chi dinh diéu tri mun tring ca truwdc day thi va bénh nhan duwdi 12 tudi vi thiéu cac di liéu vé tinh an toan va hiéu

qua khi st dung thubc.

Bénh nhan suy than nén bat dau diéu tri v&i liéu thp hon (10mg/ngay). Sau d6, liéu tdng dan Ién dén 1mg/kg/ngay hoac Ién dén liéu t6i da ma
bénh nhan dung nap dugc.

CHONG CHi BINH

Phu nir 6 thai va cho con bu, hodc ¢é du dinh sinh con; phu ni trong @6 tudi sinh & ma khéng &p dung cac bién phap tranh thai dé loai trir kha
nang mang thai.

Bénh nhan bi suy gan

Bénh nhan bj lipid mau qua cao

Thira vitamin A.

Qua man v&i vitamin A

Di (rng v&i isotretinoin hodc bat clr thanh phan nao cla thubc

Phéi hop véi khang sinh thuéc nhom tetracyclin.

THAN TRONG

- Chwong trinh phong chéng & phu nir cé thai

Thuéc nay co thé gay quai thai. Phu n&r & d6 tudi sinh dé bét budc phai str dung mét bién phap tranh thai hiéu qua, hodc tét hon 1a 2, trong d6 1
bién phap tranh thai tai chd (vi du nhu bao cao su), ké tir 1 thang trieéie khi st dung thube, trong subt qua trinh diéu tri va 1 thang sau khi ngirng
dung thudc, nguyén nhan sau khi ngirng ding thudc van phai tiép tuc ngira thai do déng hoc thai trir clia ché pham.
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Phai thurc hién xét nghiém thai nghén huyét tuvong (xét nghiém dinh tinh HCG) & phu ni dang d6 tudi sinh dé, tién hanh vao ngay tht hai hodc
thir ba clia chu ki kinh nguyét trde khi bt dau diéu tri véi thude. Viec didu tri phai bat ddu cham nhét 14 7 ngay sau khi xét nghiém thai nghén
cho két qua am tinh.

- Khéng dua thube cho ngudi bénh trieng cé khac mac du hinh thai bénh cuia ho giéng nhw bénh ctia ban than.
- Khéng duoc hién mau trong thdi gian didu tri va sau khi ngirng didu tri 1 thang.

-~ Tranh ding déng thdi thuéc khac co chira vitamin A.

- O nhitng bénh nhan hen va c6 tién st hen, phai duoc dung tirng buéc, can giam sat cac rdi loan tiéu hoa.

- O ngudi tiéu duwong can giam sat duong huyét

- Cécrbiloan tam than:

Tram cam, trdm cam trdm trong, lo 1ang, cé khuynh hwéng qua khich, thay doi tinh khi, cac d&u hiéu tam than, va rat hiém gap truong hop
€6 y dinh tw ttr, nd luc tw tlr va tw tl d& duoc bdo céo trén bénh nhan dung isotretinoin. Can cham séc dic biét véi bénh nhan co tién sir
trdm cam va tit ca cac bénh nhan cin duoc theo dbi v& cac d&u hiéu trdm cam va cb cac tri liéu néu can thiét. Tuy nhién, ngirng dung
isotretinoin co thé chura dt & giam bét cac trigu chirng va do dé cAn danh gia kj hon vé& tam than néu can thiét

- Cécrbiloan vé da va té chirc dudi da:
Téng trirng ca cép tinh ddi khi xay ra trong thi gian bat dAu didu tri nhung sé giam di khi tiép tuc str dung, thuong sau 7 — 10 ngay, va
thudng khdng phai chinh liéu.

Tranh tiép xtc véi anh néng curong d6 cao hoic voi tia tir ngoai. Nén dung cac san pham chéng néng voi cac yéu td bao vé cao, téi tiéu

Khé mét, duc vong mac, giam thi lrc ban Gém va sirng hda thuong hét khi ngirng ding thube. Khé mét cb thé giam nhér diing mé chéng kho
mét hodc dung nwéc mat nhan tao, cé thé xay ra khong dung nap kinh &p trong cho nén bénh nhan can deo kinh ap trong trong qua trinh

nhw SPF 15 .
Lot da bang héa chét va diéu tri béing laser cin tranh véi cac bénh nhan dung isotretinoin trong thdi gian 5-6 thang sau khi két thic didu tri -
do c6 nguy co dé lai seo 16i & nhirng viing khdng dién hinh va déi khi tang viém va giam sic té & noi didu tri. Can tranh tay 16ng trén cac ‘
bénh nhan ding isotretinoin téi thiéu 6 thang sau khi diéu tri do c6 nguy co bong biéu bi.
Can tranh dung déng thoi isoretinoin véi cac thuée tan sirng hodc cac thubc chira trimg ca gay bong da do ¢ thé tang nguy co kich &rng. "
e
Bénh nhan can duoc khuyén dung thudc mé hoc kem gitr &m va dudng méi khi bat du diéu tri do isotretinoin cé thé gay khé da va méi. ¥
- Cécrbiloan vé thi giac: B
P

diéu tri.
Giam thi lwc ban dém da duoc bao cdo va ddi khi xay ra dét ngdt véi mot sé bénh nhan. Bénh nhan co cac bat thuwdng vé thi luc can tham
khao y kién bac s§ chuyén khoa mét. C6 thé phai ngirng thudc.

- Céc réi loan co xuwong khop: UEa
Dau co, dau khép va tang creatin phosphokinase huyét twong da duoc bao cdo trén moét sé bénh nhan diéu tri voi isotretinoin, dac biét trén H A
céc bénh nhan c6 hoat dong thé luc S
Céc thay ddi vé xuong bao gbm déng sém méu trén ndo, day xwong va voi hoa day chang va gan néi da xay ra vai nam sau khi dung lidu i

rat cao dé diéu tri cac réi loan keratin héa. Liéu dung, thoi gian diéu tri va tdng liéu tich Iy trén cac bénh nhan nay can vuot qua lidu @& nghi
dé diéu tri trieng ca.

- Tang ap Iyc ndi so lanh tinh:
Céc trudng hop tang ép lyc ndi so lanh tinh da duwoc bao cao, mét sé trudng hop bao gbm ca dung két hop véi cac tetracycline. Cac dau
hiéu va triéu chirng cla tang ap Iy ndi so lanh tinh bao gdm dau dau, bubn nén va nén, réi loan thi lc va phil gai thi. Bénh nhan cé tang ap
Iwc ndi so lanh tinh can dirng isotretinoin ngay Iap tirc.

- Cécrbiloan gan mat:
Céc réi loan v& men gan can duoc kiém tra trudc khi diéu tri, 1 thang sau khi bat dau diéu tri va sau do6 3 thang kiém tra 1 1an trir khi can
theo ddi thwong xuyén hon. Tang thoang qua men gan cé phuc hdi ciing da duoc bao cdo. Trong nhiéu tredng hop cac thay ddi nay van
trong gidi han binh thuwdng va céc gia tri tré vé mirc trung binh trong qua trinh diéu tri. Tuy nhién trong tredng hop men gan tang lién tuc,
can giam liéu ho&c nglrng diéu tri.

- Suy than:
Suy gidm chirc nang than va suy than khéng anh hwéng dén duoc dong hoc cla isotretinoin. Do vay isotretinoin c6 thé dung cho bénh nhan
suy giam chirc nang than. Tuy nhién, cac bénh nhan nay can bat dau diéu tri véi liéu thdp hon va diéu chinh dén lidu dung nap cao nhét.

- Chuyén hoéa lipid:
Can kiém tra lipid (lic doi) trwdc khi bat dau diéu tri, 1 thang sau khi bat dau diéu tri va sau dé 3 thang kiém tra 1 1an trir khi can theo dbi
thwong xuyén hon. Tang cac gia tri lipid trong huyét twong thuwong tré vé mire binh thuwdng khi gidm liéu hodc ngirng dung thube va ciing cd

thé dap (ng v&i ché do an kiéng.
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Isotretinoin c két hop voi tang ndng db triglycerid huyét trong. Can ngirng dung isotretinoin néu tang triglycerid mau khéng thé kiém soat
duoc vé gia tri cho phép hodic cb cac triéu chirng clia viém tuy. Néng d6 vuot qua 800mg/dl hoac 9mmol/, ddi khi két hop voi viem tuy, co
thé gay anh hudng dén tinh mang.

- Céacrbiloan hé tiéu hoa:
Isotretinoin c6 két hop véi bénh viém dai trang (bao gdm viém héi trang) trén cac bénh nhan c6 tién st réi loan tiéu hoa. Bénh nhan tiéu
chay nang (co6 xuét huyét tiéu hod) can ngirng ngay viéc diéu tri véi isotretinoin

- Cac phan trng di (rng:
Rét hiém gap (ADR<1/10000) c&c phan (rng qua man g4 duoc bao cao trong mét sé trudng hop sau khi tiép xtic ngoai da vé&i cac retinoids.
Phan (ng di tng da dbi khi cling duoc bao cdo. Cac trudng hop di ng viém mach nghiém trong, thuwong kém véi ban xuét huyét (cac
mang tham d9) t& chi & duoc bao cdo. Cac trrdng hop qua man nang can ngirng thudc va theo dai chat ché.

- DPéitwong cb nguy co cao:
O’ nhirng bénh nhan bj bénh tiéu duong, béo phi, nghién ruou hoac réi loan chuyén héa lipid didu tri bing isotretinoin, kidm tra thudng
Xuyén céc gid tri lipid mau va / hodc glucose mau cé thé Ia cin thiét. Dudng huyét cao Iic déi da dwoc bao céo, va cac trudng hop dai thao
dudng méi da duoc chan doan trong khi diéu trj isotretinoin.

- Khéng dung nap Fructose:
Thubc c6 chira sorbitol. Bénh nhan ¢ cac vén dé vé khong dung nap fructose di truyén khéng duoc dung thuée nay.

- Trong thanh phan ctia thubc c6 chira cac chét tao mau brilliant blue FCF, erythrosine, sunset yellow FCF: C6 thé gay di tng

PHU N(¥ CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni c6 thai:

Isotretinoin chéng chi dinh & phu nir mang thai vi isotretinoin duoc biét co thé gay ra nhiing di tat bAm sinh trdm trong cho thai nhi: khdng cb tai
hay tai th&p, dau to va cdm nhg, di dang & tim, tuyén (rc va hé than kinh... hodc gay sdy thai néu mang thai trong khi diéu tri hoac trong vong 1
thang sau khi ngirng diéu tri.

Phu ni¥ nuéi con bu:

Isotretinoin dwoc bai tiét vao sira me va gay anh hudng cho em bé nén chéng chi dinh cho phu ni nudi con bu.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY M6C

Mot sé hiém truong hop bi budn, ngd, hoa mét, chéng mat, giam thinh luc, réi loan thi giac, néu bénh nhan bj cac tac dung khéng mong muén
nay khdng nén lai xe va van hanh may moc.

Mét sé tredng hop gidm thi lec vao ban dém trong thoi gian diéu tri hoac rat hiém sau khi ngirng thuée. Do tac dung khéng mong muén nay xay
ra b4t ngd nén bénh nhan can duoc canh bao @& than trong trong Iuc lai xe va van hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tac dung gay di dang & thai nhi

Nhiém khuén: .
R4t hiém gap (ADR<1/10000): Nhiém khun Gram duong (niém mac da)

Cac rbi loan mau va hé bach huyét:

R&t thuong gap (ADR21/10): thiéu mau, tang ti 1& 1Ang dong hdng cAu, giam tiéu cau, tang tiéu cau.
Thwong gap (1/100sADR<1/10): Giam bach cau trung tinh

R4t hiém gap (ADR<1/10000): Bénh hach bach huyét

Céc réi loan hé mién dich:

Hiém gap (1/10000sADR<1/1000): Cac phan (rng di (*ng da, cac phan (rng phan v&, qua méan

Céc réi loan chuyén hoa va dinh dudng:

RAt hiém gap (ADR<1/10000): Dai thao dudng, tang uric mau

Cac réi loan tam thén:

Hiém gap (1/10000<ADR<1/1000): Tram cam, trAm cam tr3m trong hon, c¢é khuynh huéng qua khich, lo 1ang, thay déi tinh khi
Ré&t hiém gap (ADR<1/10000): Hanh vi bét thuwong, réi loan tam than, y dinh tu t&

Cac réi loan hé than kinh trung wong:

Thuong gap (1/100SADR<1/10): Dau dau

Hiém g&p (1/10000sADR<1/1000): Tang ap luc ndi so lanh tinh, co giat, ngu gat, chéng mat

Cac rdi loan vé mét:

R&t thuong gap (ADR21/10): viém mi méat, viém gidc mac, khd mét, kich (ng mat.

R4t hiém gap (ADR<1/10000): anh nhin m&, duc thuy tinh thé, mu mau (giam kha nang phan biét mau), khong dung nap kinh ap trong, m& giac
mac, giam thj lirc ban dém, viém giac mac, phu gai thi, réi loan thi giac.

Cac réi loan tai va mé dao:

R4t hiém gap (ADR<1/10000): giam kha nang nghe

Cac rbi loan vé mach:

o I
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Rt hiém gap (ADR<1/10000): Viém mach (nhu u hat Wegener, viém mach dj tng)
Céc réi loan hé hép, ngwc va trung that:
Thuong gap (1/100sADR<1/10): Chay mau cam, khé mdi, viem mi hong.
Rét hiém gap (ADR<1/10000): Co that phé quan (d3c biét trén bénh nhan hen), khan giong
Cac rbi loan tiéu hoa:
Rét hiém g&p (ADR<1/10000): Viém rudt két, viém hdi trang, khd hong, xuét huyét tiéu hoa, di ngoai ra mau va bénh viém ruét, budn non, viém
tuy.
Cac réi loan gan mét:
R4t thuong gap (ADR21/10): Tang men gan
Hiém gap (1/1 0000<ADR<1/1000): Viém gan
Céac réi loan da va té bao dwéi da:
R4t thuong gap (ADR21/10): viém méi, viém da, kho da, bong da cuc b, nglra, ndi ban 6, méng da (nguy co' chan thuvong do ma sat)
Hiém gap (11 0000=ADR<1/1000): Rung téc
Ré&t hiém g&p (ADR<1/10000): Trirng ca mun boc, tring ¢4 lan toa, ban d6 (& mat), ngoai ban, réi loan vé téc, ting moc I6ng, loan dudng mong,
nhiém triing mong, nhay cam véi anh sang, u hat tao md, tang séc té da, tang tiét mé hoi.
Cac réi loan co xwong khép:
Thuong gap (1/100sADR<1/10): dau khop, dau co, dau lung (d4c biét véi thiéu nién)
Rét hiém gap (ADR<1/10000): Viém khép, véi hoa (véi hoa gan va day chang), 1&i xwrong (day xuong), giam mat do xwong, viem gan
Cac rbi loan than va tiét niéu
Ré&t hiém gap (ADR<1/10000): Viém cau than
Cac réi loan chung va tai noi dung thuédc: )
R4t hiém gap (ADR<1/10000): mé hat (t&ng kha nang tao), khé chiu /
Céac nghién ctru:
R4t thuwdng gap (ADR21/10): ting triglycerid, giam lipoprotein ty trong cao.
Thuong gap (1/100sADR<1/10): tang cholesterol huyét, ting glucose huyét, huyét niéu, protein niéu
R4t hiém gap (ADR<1/10000): tang creatin phosphokinase huyét
Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong muén gép phai khi sir dung thuéc.
TUONG TAC THUOC
Bénh nhan khéng nén dung vitamin A do dung két hop tdng nguy co thira vitamin A
Céc truong hop tang ap lc ndi so lanh tinh (u ndo gia) da duoc bao céo khi dung két hop isotretinoin va cac tetracyclin. Do vay khong ding két
hop véi cac tetracyclin
Dung két hop isotretinoin véi cac thuéc tan siing duing ngoai hodc ca gay bong vay da can tranh do kha nang kich (rng tai ché.
Norethindron / ethinyl estradiol: Isotretinoin & liéu khuyén céo 1 mg / kg / ngay, khéng gay ra trén Iam sang nhing thay ddi lién quan dén duoc
ddng hoc cua ethinyl estradiol va norethindron va néng @6 trong mau ctia progesteron, hormon kich thich tao nang trieng (FSH) va hormon tao
hoang thé (LH). K& don nén tham khao hwéng dan st dung ctia cac thude khi diing ddng thdi véi cac thubc tranh thai noi tiét té, vi mot sé loai
thuéc c6 thé lam giam hiéu qua clia cac thudc tranh thai nay.

Corticosteroid tac dung toan than: corticosteroid tac dung toan than duoc biét 1a gay ra bénh loang xwong. Khéng cé nghién ciru 1am sang chinh
thirc nao duoc tién hanh d& danh gia tac dung twong tac gay mét xwong gilra corticosteroid dudng toan than va isotretinon. Vi vay, can than
trong khi st dung céc loai thudc nay véi nhau.

QUA LIEU VA XU TR

Trong treong hop dung qua liéu cip tinh, isotretinoin cho thay cé dd ddc tinh thap. Tuy nhién co thé xuét hién cac dau hiéu st dung vitamin A A
qua liéu (dau dau, budn nén, ndn). Can rira da day va cham séc trong méi trudng chuyén khoa.
BAO QUAN

B&o quan trong bao bi kin, dwéi 30°C, tranh anh sang.

TIEU CHUAN CHAT LU'QNG: Nha san xuét

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Thubc nay chi dung theo don cua béc sy. Dé xa tam tay tré em.
Poc ky hwéng dan st dung trrée khi dang. Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac sy

Nha san xuét:
KOREAN DRUG CO., LTD.
69-10, Wonjeok-ro, Sindun-myeon, Icheon-si, Gyeonggi-do, Han Quéc.

SU HEUNG CAPSULE CO, LTD
61, Osongsaengmyeong-ro, Osong-eup, Cheongwon-gun, Chungcheongbuk-do, Korea

Xuét xir: Han Quéc

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Pham Ghi Vin He ank



