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TG HUONG DAN SU DUNG THUOC

RXIZOTEK 5 mg

Dé xa tim tay iré em

Doc kj hiedng dan sik dung trude khi ding

Thudc nay chi ding theo don thubc

Thing bdo ngay choe bédc sy hodc duge s§ tdc dung khong mong mudn gdp phai sau khi si dung
thube

THANH PHAN CONG THUC CHO 1 VIEN
Thanh phin hoat chét: Isotretinoin 5 mg

Thanh phén ta duge: Stearoyl polyoxyl-32 glycerides, butylated hydroxyanisole, disodium edetate,
span 80, dau du nanh, gelatin, glycerin, dung dich sorbitol, methyl paraben, propyl paraben, ethy!
vanillin, titan dioxid, oxyd sit do, nuée tinh khiét.

. DANG BAO CHE

Vién nang mém.
M& ta dang bao ché: Vién nang mém mau do néu, hinh oval, bén trong chira hén dich mau vang
cam.

CHI DINH

Diéu trj céc trudng hop bi mun trimg c4 ning (nhu nét sén hay mun boc hofic mun trimg cd c6
nguy co dé lai seo vinh vién) d3 khang v6i phic do diéu tri chuan sit dung khdng sinh todn than va
didu tri tai chd.

LIEU DUNG, CACH DUNG
Lidu ding

Chi ding isotretinoin dudi su ké don hodc gidm sit bai bac sy ¢d chuyén moén trong viée sir dung
céc retinoid toan than dé diéu trj bénh trimg c4 ning va hiéu r3 vé& cic nguy co cia thubc va cdc
yéu cdu theo d3i bénh nhén.

. Nén ubng thubc ciing vai thirc &n, 1 dén 2 lin/ngay.

Naudi 16n (bao gdm thanh thiéu nién va ngudi cao tudi)

Lidu ban diu: 0,5 mg/kg/ngdy. Kha ning dap tmg véi didu trj va mot sd tdc dung khong mong
muén lién quan dén lidu 13 khéc nhau giita cac bénh nhin. Do d6 trong qua trinh diéu tri cén diéu
chinh lidu diing cho phit hgp v6i timg bénh nhén, V&i héu hét bénh nhan, liéu dao ddng tir 0,5 -
1,0 mg/kg/ngay. .

Su thuyén giam bénh lau dai va ty 1€ ti phét lién quan chit ché t&i tng lidu diing hon 1a thoi gian
didu tri hodic lidu hing ngay. Néu tdng liéu tich Iy vugt mirc 120 — 150 mg/kg ciing s¢ khéng co
thém hiéu qua bd sung nao. Thdi gian diéu trj s& phy thude vao liéu hang ngay cua timg bénh nhan,
Théng thudng mét dot diéu tri kéo dai 16-24 tufin 12 du dé thuyén giam bénh.

Pa s6 bénh nhan chi cin mt dot didu trj duy nhat dé khoi hoan toan mun tring ca. Trong trudng
hop tdi phét, ¢6 thé thém mot dot didu trj nira voi liéu hang ngdy va lidu tich 1oy twong tu dot di¢u
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trj ban ddu. Mun trimg c4 c6 thé duge cai thién dén 8 wén sau khi ngimg dung thude, do dé dot
didu tri tiép theo chi nén duge xem xét cho dén khi qua giai dogn nay.

Suv than
Bénh nhin suy thén niing nén bt déu didu tri voi lidu thidp hon (nhu 10 mg/ngay). Sau d6 ¢6 thé
tang liéu dén 1 mg/kg/ngdy hoiic cho dén khi bénh nhan nhén dugc li¢u dung nap tbi da.

Tré em

Khdong ding isotretinoin dé didu tri myn trimg c4 trude tudi ddy thi va khong nén diing cho tré em
dudi 12 tudi do thiéu dix lidu v& an toan vi hi¢u qua.

Bénh nhin khong dung nap thude

O nhing bf;nh nhén 6 biéu hién khéng dung nap nghiém trong véi liéu khuyén cdo, ¢ thé dicu
tri & lidu thdp hon nhung thoi gian diéu trj dai hon va nguy co tai phél cao hon, B¢ dat dugc higu
qué diéu trj téi da & nhimg bénh nhan ndy, li¢u dung nén tiép tuc & lidu dung nap cao nht.

Cach ding: Dudng udng.
CHONG CHi BINH

Phu nir ¢6 thai hodc ¢é ¥ dinh mang thai, phy nir dang cho con bu.

Phy nir trong d tudi sinh dé trir khi da thyc hién bién phap tranh thai hiu qua.

Ngudi suy gan, chi s6 m& mdu ting quéd mire, thira vitamin A, diéu tri ddng thoi vdi tetracyclin.
Min cam véi isotretinoin hodic bt ky thanh phin nio cia thudc.

Thudc ¢6 chira ddu dau nanh, Néu bénh nhén bi dj img véi ddu phong hay dau nanh thi khong
diing thude nay.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Thudc giy quii thai

Isotretinoin 12 mét chéit gdy quai thai manh & ngudi v6i tan sudt cao xudt hién cac di tat bam sinh
nghiém trong va de doa tinh mang.

Chéng chi dinh tuyét dii véi

- Phu nir mang thai,
- Phy nir ¢6 kha niing sinh dé trir khi da thuc hién bi¢n phép trénh thai hi¢u qua.

D4i vo6i phu nit ¢6 kha ning sinh dé, ¢6 thé sir dung isotretinoin nhung cin dap img tt ca céc diéu
kién sau:

- Bi mun trimg cé niing (nhu nét shn hay mun boc hojc mun trimg ¢4 c6 nguy co dé lai s¢o vinh
vién) di khéng véi phac dd diéu trj chufn sir dung khang sinh toan than va diéu trj tai chd.

- Bénh nhan hiéu rd nguy co gy quéi thai.

- Bénh nhan hiéu riing cdn phai theo dai nghiém ngjt, hang thang.

- Bénh nhan hiéu va chip nhan sy cin thiét cia vige tranh thai hiéu qua, khong bi gian doan, |
thang trude khi bit diu diéu tri, trong qué trinh didu trj va 1 théng sau khi két thiic didu tri. Nén
sir dung it nhit mot bién phap tranh thai hi¢u qua cao (bign phap khong phu thuge vao ngudi
dung) hodc sir dyng cung luc hai hinh thirc trdnh thai phu thuge vao ngudi dung.
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- Ngay ca khi vo kinh, bgnh nhan vin phai tudn theo tit ca cdc huéng din ve bién phép tranh
thai hi¢u qua. '

- Bénh nhén cén tuan th cdc bién phép tranh thai hidu qua.

- Bénh nhan phai duge théng béo va hidu rd nhig hiu qua tiém in cia viée c6 thai khi dang
didu tri biing isotretinoin va cin nhanh chéng héi ¥ kién bic s§ néu c6 nguy co mang thai.

- Bénh nhan hiéu duoc sy cin thiét va chép nhén lam xét nghiém thir thai trudce khi bit ddu diéu
trj. tot nhét 12 hang thang trong thai gian diéu tri va | thing sau khi két thie diéu tri.

- Bénh nhan da hiéu cac nguy hai va cdc thin trong cin thiét khi sir dung isotretinoin.

Nhirng didu kién trén ciing 4p dung cho nhiing phu nir hién tai khong quan hé tinh due, trir khi bdc

s7 ké don xem xét ring c6 nhimg 1y do thuyét phuc chi ra hg khdng c6 nguy co mang thai.

Béic sy ké don phai dam bao ring:

- Bénh nhén tuén thi céc didu kién ngira thai nhu da liét k& & trén, bao gdm cé xéc nhin ring ho
da hidu biét ddy du.

- Bénh nhin chdp nhin cac diéu kién ké trén.

- Bénh nhiin st dung mot bién phép tranh thai hiéu qua cao (tirc 1a mgt hinh thirc khong phuy

. thudc vao ngudi ding) hodc sir dung cing lic hai hinh thirc trdnh thai phy thude vao ngudi

dung, it nhét 1 thang trede khi bit ddu didu tri, trong sudt thiri gian dicu tri va it nhat 1 thang
sau khi ngimg didu tri.

- Két qua thi thai &m tinh phai ¢6 trude, trong va | thang sau khi két thic diéu tri. Ngay va két
qua thir thai phai dugce ghi chép lai.

Néu mang thai trong khi diéu tri biing isotretinoin, bénh nhin phai dimng diéu tri va dugc chuyén

dén bac s chuyén khoa hojc ¢6 kinh nghiém v& dj tit thai nhi dé duge danh gia va tu vén,

Néu ¢6 thai sau khi két thiic didu tri viin c6 nguy co thai nhi bj di tat ndng va nghiém trong. Nguy

co ndy van tdn tai cho dén khi thude duoc loai bé hodn toan, tic 14 trong vong mat thang sau khi

két thic didu tri.

Trinh thai

Bénh nhan nit phai dirgc cung cip théng tin ddy di vé phdng tranh thai va cin duoe tr van sir dyng

bi¢n phép tranh thai néu ho dang khéng sir dung bién phép tranh thai higu qua.

Bénh nhan nir ¢ khd ning sinh con phai s dung it nhit mdt bién phép tranh thai hiéu qua cao
. (bién phap khéng phy thude véo ngudi ding) hode sir dyng cung liic hai bién phap tranh thai phy

thude vio nguéi dung. Trénh thai nén duoc thyc hién it nhit 1 thang trude khi bit diu diéu tri,

trong sudt qué trinh diéu tri va tiép tuc it nhit | théng sau khi ngimg diéu tri béng isotretinoin,

ngay cé 0 nhimg bg¢nh nhan v6 kinh.

Tinh trang ca nhan nén duge danh gia trong tirng truomg hep, khi lya chon bién phap tranh thai

nén cing thao ludn véi bénh nhan ¢ dam bao sy tham gia va tudn thi cia ho v4i cée bign phap da

chon,

Thir thai

Céc xét nghiém thir thai duoc gidm sét y & voi do nhay t5i thidu 25 mIU/ml duge khuyén khich

thue hién, nhu sau:

Triece khi bét ddu didu v
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it nhdt mot thang sau khi bénh nhan bit diu sir dung bién phap trénh thai, va vai ngay truoc khi ké
don dau tién, bénh nhén phai lam xét nghiém mang thai cé gidm sat y té. Xét nghiém ndy dé dam
bao bénh nhén khdng co thai khi bt dAu diéu tri bing isotretinoin,

Trong qud trinh diéu tri

Céc I3n t&i kham nén dugc sép xép dinh k¥, tét nhét 12 hang thang. Cén phai lap lai cde xét nghiém
mang thai hiang thang b&i ngudi ¢6 chuyén mén bao gdm xem xét hoat dong tinh dyc cua bénh
nhén, tién st kinh nguyét gin ddy (kinh nguyét bt thuting, tré kinh hofic vo kinh) va bién phap
tranh thai. Khi duoc chi dinh, cdc xét nghiém thir thai nén duge thyue hign vao ngay tdi kham hodc
3 ngdy trude khi dén t4i kham.

Két thic diéu tri

MGt théng sau khi dimg diéu tri, bénh nhén nén thir thai lin cudi.

Han ché ké don va cip phit thube-

Péi v&i phu nir ¢6 kha nang sinh con thai gian ké don isotretinoin nén duge gioi han trong 30
ngdy dé hd trg viée theo dai thudng xuyén, bao gdm lam xét nghiém va gidm sét mang thai. Tét

. nhét viéc thi thai, ké don va cép phat isotretinoin nén dién ra trong cling mat ngay. Viéc chp phat
isotretinoin nén thyc hién trong vong t§i da 7 ngay ké tir ngay ké don.

Viéc theo doi hang thang nay s& diam béo viée lam xét nghiém va gidm sat mang thai duge thuc
hién thudng xuyén va bénh nhén khéng ¢6 thai trude khi nhén don thude tiép theo.

Bénh nhéin nam

Dir liéu hién ¢6 cho thiy mirc d8 phoi nhiém ciia ngudi me tir tinh dich cta bénh nhan nam dung
isotretinoin, khong di mirc d6 lién quan dén tic dung gdy quai thai cua isotretinoin. Bénh nhan
nam cin dugc khuyén cdo khong duge chia sé thube véi bat ky ai, ddc biét 1 phu nir.

Céc bién phép phong ngira bd sung

Bénh nhan cin duge huéng din khong duge chia sé thube nay cho bét ky ai khéc va tra lai tét ca
céc vién thude chira sir dung cho bac.sy khi két thic diéu tri.

Bénh nhén khong dugc hién méu trong thoi gian didu trj va trong vong 1 thang sau khi ngimg st
dung isotretinoin vi nguy co tiém dn cho thai nhi khi truyén mau cho phy nir mang thai.

. R&i loan tim thén
TrAm cam, trAm cam tré nén trAm trong hon, lo lng, xu huéng bao lue, thay déi tim trang, cac
triéu ching loan thin va rit hiém g8p ¢6 y dinh tyr ur, cd ging ty tr va ur tit d3 dugc béo cdo &
nhitng bénh nhan duge diéu tri bing isotretinoin, Cdn dac biét quan tAm dén bénh nhan cd tién sir
trdm cam, tit ca bénh nhan cén duge theo ddi cac dau hiéu trdm cam va chuyén huong dicu tri
thich hop néu cin. Vige ngimg diing isotretinoin khong di dé giam bot cac triéu chimg, do dé can
dénh gid thém vé tim than hodc tm ly.
Gia dinh ho#ic ban bé c6 hiéu biét v& bénh tim than s& hitu ich trong viéc phat hién sy suy giam
stre khoe tdm thin ciia bénh nhin.

Ri logn da va mé dwdi da

Pot cip tram trong clia myn tritng cé thi thoang xudt hién trong lhé‘: gian diu diéu tri nhung sé
giam khi tiép tuc diéu tri, thudmg trong vong 7-10 ngdy va khdng cn chinh liéu.
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Chn tranh tiép xtc v6i dnh sang mit trdi hodic tia UV. Khi cin thiét, nén sir dyng san pham ching
néing 6 chi sb bao vé cao, it nhét 1a SPF 15.

Nén trénh tdy da chét bing héa chét va diu tri laser da ¢ nhimg bénh nhan ding isotretinoin trong
thoi gian 5-6 thang sau khi két thiic diéu trj vi nguy co gdy sco phi dai ¢ nhung ving da khong
dién hinh va hiém gip hon 1a ting hojc giam sic 16 sau viém & ving da duge diéu tri. Nén tranh
sir dung sép tdy 16ng & bénh nhén dang dung isotretinoin trong it nhét 6 thang sau khi diéu tri vi
c6 nguy ¢o bi troc biéu bi.

Nén tranh dung ddng thoi isotretinoin véi céc ché phim tai chd diéu trj myn tring cd hoge tiy da
chét vi ¢6 thé lam tiing kich Gng tai vi tri boi,

Bénh nhin nén sir dung kem duﬁng 4m da va son dudng moi ngay tir khi bt dau diéu trj vi
isotretinoin ¢6 kha ning gy khé da va moi.

Piaco nhﬂ'ng béo céo sau khi dua thude ra thi trudng vé cdc phan ing nghiém trong trén da (nhu
nhu hdng ban da dang (EM), hdi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir biéu bi nhiém doc
(TEN)) lién quan dén viée sir dung isotretinoin. Vi nhimng phan (mg nay ¢6 thé khé phan biét vdi
céc phéan g da khéic ¢6 thé xay ra, bénh nhén nén duge thong bao v& céc diu higu, triéu chimg
va theo ddi chit ché cic phin img da nghiém trong. Néu nghi ngd phan tng da nghiém trong nén
ngimg diéu trj bing isotretinoin.

Phéin ing di irng

Céc phan ing phan vé dugc béo cdo hiém gap, & mot sd trudng hop sau khi tiép xic tai chd voi
retinoids trude d6. Cc phan x’mg di L'mg trén da it gip. DA xay ra trudng hep viém mach di img
nghiém trong, thudmg c6 ban xuat huyét (vét bdm tim va mang do) & tr chi va céc ton thuong
ngoai da. Vi phan tmg dj img nghiém trong cin phai ngirg diéu tri va theo ddi can than.

Rébi loan mit

Kho mét, mo gide mac, giam thi lyc ban dém va viém gidc mac thuong khoi sau khi ngimg diéu
trj. Khé mit c6 thé ding thudc m& tra mét hodc nuée mét nhén tao. Bénh nhén ¢6 thé khdng sir
dung duge kinh dp trdng va phai deo kinh trong qué trinh diéu trj.

Giam thi lyc ban dém ciling da xay ra va khai phét dot ngdt & mdt s& bénh nhan. Bénh nhan gip
kho khiin vé thi gide nén héi ¥ kién béc s§ nhin khoa. Co thé cin ngimg ding isotretinoin.

Réi logn co-xwong va md lién két

Pau co, dau khép va tang chi sd creatine phosphokinase huyét thanh dd xay ra & bénh nhan ding

isotretinoin, dic biét & nhitng ngudi cb hoat dong thé chit manh. Trong mét sd truong hop, diéu
nay c6 thé tién trién thanh tiéu co van de doa tinh mang,

Nhing thay ddi v& xwong bao gdm cbt héa dau xuong sém, phi dai xuong va voi hoa gan va déy
ching da xay ra sau vai nim ding lidu rét cao dé didu trj rdi loan simg héa. Liéu ding, thdi gian
diéu trj va tong liu tich liiy & nhitng bénh nhin nay thudng vugt xa mire li¢u khuyén céo cho diéu
tri myn,

Tiing huyét 4p ndi sg lanh tinh

Cic trudng hop ting huyét 4p ndi so lanh tinh da xay ra, mot sé trudng hop lién quan dén viée sit
dung dong thoi véi tetracyclin, Cac déu hiéu va triéu chimg cla ting huyét ap ndi so lanh tinh bao
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gdm nhirc dAu, budn ndn va non, rdi loan thj gidc va phi gai thi. Néu xay ra ting huyét 4p ndi so
lanh tinh nén ngirg dung isotretinoin ngay 1@p tic.

Réi loan gan méit

Nén kiém tra men gan trude khi diéu tri, 1 thang sau khi bt ddu dilu tri, va sau d6 3 thang mot
1An trir khi 6 chi dinh theo doi 1am sang thudng xuyén hon. D4 cé bao cdo vé téng transaminase
gan thodng qua va ¢ héi phyc. Trong nhiéu trudng hop, nhitng thay dbi nay nim trong pham vi
binh thudng va cac gia tri dﬁ trd lai mirc co ban trong qua trinh didu tri. Tuy nhién, néu nong dd
transaminase tang lién tyc vé mit iam sang, nén xem x£t giam lidu hodc ngimg diéu tri.

Giam chirc niing thin

Giam chirc ning thin va suy thin khéng anh hudng dén duge dong hoc cua isotretinoin. Do do,
c6 thé dung isotretinoin cho bénh nhan suy than. Tuy nhién, bénh nhan nén bt diu & liéu thip va
didu chinh dén lidu tdi da dung nap dugc.

Chuyén héa lipid

. Chi sé lipid huyét thanh (do lic d6i) nén duge kiém tra trude khi diéu tri. 1 thang sau khi bt diu
diéu trj, va sau d6 3 thang mt lan trir khi ¢6 chi dinh theo ddi 1dm sang thudmg xuyén hon. Chi 50
lipid huyét thanh tiing cao thudong trd lai binh thudng khi giam liéu hoic ngimg didu tri va ciing
c6 thé dap img v6i cde bién phap &n kiéng.

Isotretinoin ¢6 thé 1am téng ndng do triglycerid trong huyét tuong, Nén ngimg ding isotretinoin
néu khong thé kiém sodt dugc tinh trang ting triglycerid méau & mirc chép nhan duge hodic xdy ra
céc triéu chimg ctia viém tuy. Nong do vugt quéa 800 mg/dL hodc 9 mmol/L doi khi lién quan dén
viém tyuy cdp tinh, c6 thé gdy tir vong,

R6i loan tidu héa
Isotretinoin 6 thé gdy viém rudt (bao gdm viém hdi trang khu tri) & ngudsi khong cé tién sir roi

loan dudng rudt trude dé. Bénh nhén bi tiéu chay ning (xuéit huyét) nén ngimg dung isoiretinoin
ngay lip tirc.

Bénh nhin eb nguy co cao

. 0 nhitng bénh nhan bi tiéu dudmg, béo phi, nghién rugu hogic rc‘;)i loan chuyén héa lipid dang diéu
trj bing isotretinoin, cﬁn kiém tra thuomng xuyén hon céc chi s6 lipid va/hoge glucose trong huyét
thanh. D c6 bao cdo vé lugng du.rémg trong mdu lic d6i cao va cdc truong hop moi bi tiéu duomg

da duoc chin doén trong khi diéu tri bing isotretinoin.

Cénh bao t& duge
Thuéc chira methylparaben, propylparaben c6 thé gay ra cac phan tmg dj img (c6 the xay ra chdm),

Thudc 6 chira 23 mg sorbitol trong mdi vién Izotek 5 mg. Can xem xét tac dung hiép ddng cla
céc thude c6 chira sorbitol (hay fructose) va lugng sorbitol ding theo ché d§ an kiéng. Ham luong
sorbitol ¢6 trong thudc udng c6 thé anh hudng dén sinh kha dung cta cdc thude khic khi ding
chung.
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SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
Khi niing sinh sén

Isotretinoin & lidu didu tri, khong anh hudng dén sb lugng, khi nang di chuyén va hinh théi hoc
ctia tinh tring va khong gdy nguy h:ém cho sy hinh thanh va phat trién phdi & bénh nhan nam dung
isotretinoin.

Phuy nir mang thai

Mang thai la ching chi dinh tuyét ddi khi didu tri bing isotretinoin, Phy nit ¢é khd ndn H sinh
con phdi si¥ dung cdc bién phdp trdnh thai hi¢u qud trong va dén mpr thing sau khi diéu 1ri.
Néu véin cé thai mgc dix dd ngira thai trong thai gian ndy, nguy co réit cao thai nhi bi dj tat bim
sinh rit ndng va nghiém trong.

Di tit bim sinh & thai nhi c6 lién quan dén phoi nhiém isotretinoin gbm bét thudng hé than kinh
trung uong (ndio Gng thiy, di dang tiéu nao/bit thuong tiéu ndo, ddu nho), bat thudng & mat, ho
ham éch, bét thudng tai ngoai (thiéu tai ngodi, khdng c6 hodc bj nho khoang tai ngoai), bt thudng
& mét (mit nho), bét lhuérng trén tim mach (dj tit tim conotruncal nhur tir chung Fallot, sy hodn vi
cdc mach mau Idn, thiéu vach ngan), bt thuomg tuyén &c va bt thudng tuyén cin giap. Tang ty
1 bj sdy thai tu nhién.

Néu bénh nhén nir diéu trj vai isotretinoin mang thai, dimg diéu tri v&i isotretinoin va hudng din
b(;nh nhén dén gip béc sy chuyén khoa hodic ¢6 kinh nghiém vé dj tit thai nhi ¢é dugc danh gid va
tur vén,

Phu nir cho con bl

Isotretinoin cé 4i lyc cao véi lipid, do do isotretinoin ¢d kha ndng di vao sita me. Do ¢6 thé gy
tac dung khéng mong muén & tré em khi bi me, chéng chi dinh dung isotretinoin trong thoi gian
cho con bi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Isotretinoin ¢6 thé dnh hudng dén kha ning 14i xe va vén hanh may méc.

Giam thj lyc ban dém da xay ra & mot sd trudmg hop khi diing isotretinoin va mgl s trudmg hop
hiém giip tri¢u chimg vén tdn tai sau khi didu tri. Vi bénh khai phat dt ngdt, bénh nhén nén duge
khuyén cdo v& vin dé tiém &n nay va canh bao than trong khi 14i xc hogic van hanh méy mée.

Rit hiém gap xay ra tinh trang budn nga, chong mat va rdi loan thi gide. Nén canh bdo cho bénh
nhan néu hg gip nhimg téc dung nay, ho khong duge 14i xe, vin hanh mdy méc hodc tham gia vao
bat ky hoat déng nao ma céc tri¢u chgng ¢ thé gy nguy hiém cho ho hoiic ngudi khae.

TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUOC
Khéng nén diing dong thai véi vitamin A do nguy co gdy thira vitamin A.

Da xay ra trudng hop ting huyét 4p ndi so lanh tinh (khéi u ndo gid) khi sir dung dong thoi
isotretinoin va tetracyclin. Do d6, khéng diéu tri ddng thoi vai tetracyclin.

Khong diing déng thoi isotretinoin voi céc thude didu trj myn trimg c4 tai ché hoje tdy da chét vi
¢6 thé lam ting kich (mg tai vj tri bdi.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR) CUA THUOC

Mot sb téc dung khdng mong mudn cua isotretinoin c6 lién quan dén lidu ding. Céc tic dung
khong mong mudn thl.rcrng ty khoi sau khi thay d6i lidu hodc ngimg diéu tri, ty nhién mét 56 tac
dung khéng mong mubn ¢6 thé vin tn tai sau khi dirng diéu tri. Céc triéu chimg sau day 1a tic
dung khong mong mudn thudng gap nhét khi ding isotretinoin: kho da, khd niem mac nhu moi
(viém mdi), niém mac mii (chay mau cam), va mdt (viém két mac).

Tén sudit cdc téc dung khong mong mudn tir dit lidu thir nghi¢m 1am sang tong hop trén 824 bénh
nhin va tir dit liéu sau khi dua thudc ra thj trudng dugce trinh bay ¢ bang dudi day. Cac tac dung
khémg mong mudn duge phén nhém theo hé co quan va tin sudt. Cée loai tAn suat dugc xdc dinh:
Rét thumg gip (ADR > 1/10), thudmg gp (1/100 < ADR < 1/10), it g3p (1/1000 < ADR < 1/100)
hiém giip (1/10000 < ADR < 1/1000), rit hiém gap (ADR < 1/10000) va chua biét (chura thé woc
tinh tir dit lidu ¢6 s&n). Trong mBi nhém tAn sudt va h¢ co quan, cée téc dung khéng mong mudn

duge trinh bay theo th ty giam din mic d¢ nghiém trong.

Hg¢ co quan Tén suit Cac tic dung khong mong mudn |
Nhiém tring Rét hiém gap | Nhiém vi khuan Gram duong (niém mac) |
Mau va hé bach | RAt thuong gap | Giam tidu cau, thieu mau, ting tieu cau, toc do ling hong |
huyét " | cdu tang !

Thuong gip  +| Giam bach céu trung tinh f
Rét hiém gdp | Bénh hach bach huyét |
H& mign dich Hiém gap Phan (mg phan vé, qua man, phan img dj tng da |
Chuyén hoa va | Rathiém gip | Déi thdo dudng, ting acid uric mau
dinh dudng |
Tam than Hiém gip TrAm cam, trdm cam trdm trong hon, xu hudng bao ]uc "
lo ling, lhay ddi tim trang =
Rathiémgip | Ty ti, ¢b gng ty sat, ¢6 y dinh wr sat, rdi loan tam than,
hanh vi bit thudng
Than kinh Thuong gip | Pau déu
Rét hiém gap | Tang ap lyc ndi so lénhlinhcz}_gfm, budn ngu, chong |
mit
Miit Rét thudng gp | Viém bd mi, viém két mac, khd mat, kich tmg mat
Rét hiém gdp | Phu gai thi (nhu ddu hi¢u cia tang &p luc ndi so lanh tinh),
" | duc thay tinh thé, md mau (khiém khuyét thi gidc mau |
| séc), khong dung nap kinh dp trdng, mé gidc mac. giam
thi luc ban dém, viém gidc mac, s¢ anh sang, rdi loan thi |
gific, nhin mor 3
Tai Rat hiém gp | Khiém thinh
Mach méu Rat hiem ggp | Viém mach (nhu u hat Wegener, viém mach dj (mg)
Ho hip, 1ong nguc | Thuémg gdp | Viém mii hong, chdy mau cam, khd mii l
va trung thét R&Chiém gip | Co that phé quan (d4c biét & bénh nhén hen suyén), khan |
giong I |
Tiéu hoa Rat hiém gap Bénh viém rudt, viém dai trang, viém hoi trang, viém wy,
xXudt huyel tidu hoa, tiéu chay ra mau, budn non, kho hun;,,
Gan, mét R4t thuomg gap | Tang ransaminase
Rat hiem glp | Viém gan
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Da va ofic mo dudi | RAt thuong gap | Ngira, ban do, viém da, viém moi, da khd, bong da cuc ]
da | bd, da mdng (nguy co chin thuong do ma sét) ‘
Hiém gap Rung t6c |
Rét hiém gap | Mun trimg cé bjc phdt, myn tring cé trdm trong hon l
(bung phét muyn trimg cd), ban do (trén mat), ngoai ban, ‘
bénh vé toc, rim 1ong, loan dudng méng, viém quanh |
moéng, phan (mg nhay cam v&i énh sdng, u hat nhiém
khudn, tang séc tb da, tang tiét md hdi
Chura biét Hong ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson, hoai (U
b[eU bi nh1cm dQC ........................ |
Co xuong va mo | Rat thudng gap | Pau khop, dau co, dau lung (dic bigt & tre em va e vi |
lién két thanh nién)
R& hiém gap | Viém khop, voi hba (voi hoa diy ching va gan), ¢t hda
sém dau xuong, 161 xuong (phi dai xuong), giam mdt do .
xuong, viém gin .
Chura biét Tiéu co viin
Thén va tict niéu | Rat hiém gdp | Viém cdu thin i
Hé sinh san va | Chua biét R&i logn chirc nang tinh duc bao gbm réi loan cuong |
tuyén vi duong va gidm ham mudn, nir hoa tuyén vii, kho dm dgo
RSi loan toan than | R4t hiém gip | Gia tang sy hinh thanh mé hat, kho chiu
va tai vi tri dung |
thude !
Céc xét nghiém Rat thudng gip | Tang triglycerid mau, lipoprotein ty trong cao giam
Thudng gip Tang cholesterol mau, ting glucose fﬁau, tiéu mau,
protein niéu
Rit hiém gap | Creatine phosphokinase trong méu ting -

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Isotretinoin 1a mot diin xudt ciia vitamin A. Miac du ddc tinh cp cua isotretinoin thép, nhung céc
déu hidu thira vitamin A c6 thé xut hién trong nhitg trudng hop qué liéu do vé ¥. Nhiing biéu
hién cia ngd ddc vitamin A cAp tinh nhur dau dhu dir ddi, budn ndn hodc ndn, budn ngu, kich tmg
da va ngtra. Cic ddu hiéu va trigu chimg cia qua liéu isotretinoin do v ¥ hodic ¢6 chii y c6 kha
niing gidng nhau. C4c tri¢u chimg ndy c6 thé ty khoi hofic giam dén ma khéng cn dicu uri.

DUQC LUC HQC

Nhém duoe ly: Retinoid didu trf myn trimg ca
Ma ATC: DI0BADO1

Co ché hoat djng

Isotretinoin 12 mdt ddng phn lap thé cua acid all-trans retinoic (tretinoin). Co ché hoat dong cua
isotretinoin van chura duge xac dinh rd rang, nhung trén hinh anh lam sang cua mun trimg ¢ nang
quan st dugc, thdy isotretinoin lién quan dén viéc trc ché hoat ddng cia tuyén ba nhon va lam
gidm kich thude tuyén ba nhon trén hinh 4nh md hoc. Ngoai ra, isotretinoin con ¢6 tic dung chong
viém da,
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An toan va hi¢u qud lim sang

Tinh trang ting stng hoa cua lop biéu md nang 1dng — tuyén bd nhon lam bong troc cée té bao
simg vao dng dan va tic nghén béi keratin va ba nhom du thira. Tiép theo 1A sy hinh thanh ciia nhin
tr(mg cd va cubi ciing 1a tdn thuong viém. Isotretinoin ¢ ché sy tang sinh cua cic té bao ba nhom
va tac dng Ién mun trimg ca bang cAch tai thiét 1ap trt ty chuong trinh biét hoa. Ba nhon la mdt
co chét chinh cho sy phat trién ctia vi khuén Propionibacterium acnes, do do giam tiét ba nhon
{am (rc ché sy xam nhdp cua vi khudn vio bng din.

DUQC DPONG HQC
Hip thu

Sur hilp thu isotretinoin qua dudng tiéu héa la khéc nhau giira céc cd thé va tuyén tinh vai liéu trong
khoang diéu tri. Sinh kha dyng tuyét ddi cua isotretinoin chua dugc xac dinh vi hop chét nay khoéng
¢6 ché phim tiém tinh mach é'nguéﬂ ‘nhung ngoai suy tir nhimg nghién ctru trén cho 1hay sinh kha
dung toan thin kha thip va thay d6i. Khi diing cung vai thirc 4n, sinh khé dung ting ghp doi so voi
lac doi,

Phan bd

Isotretinoin lién két nhidu véi protein huyét twong, chi yéu 14 albumin (99,9%). Thé tich phin bo
isotretinoin & ngudi chua duge x4c dinh vi isotretinoin khdng c6 sin & dang ché pham tiém tinh
mach cho ngudi. G ngudi cb rat it thong tin vé sy phén bé isotretinoin vao ma. Nong dé isotretinoin
trong biéu bi chi bing mét nira ndng dd isotretinoin trong huyét thanh. Nong d§ isotretinoin trong
huyét twong gép khoang 1,7 I3n so véi trong méu toan phéan do isotretinoin xam nhip kém vio
trong hdng céu.

Chuyén hoéa

Sau khi ubng, ba chit chuyén hoa chinh duge xdc dinh trong huyét twong 1& 4-oxo-isotretinoin,
tretinoin va 4-oxo-tretinoin. Nhing chit chuyén héa ndy da cho thiy hoat tinh sinh hoc trong mét
vai thir nghiém in vitro. 4-oxo-isotretinoin da dugc chirng minh trong mot nghién ciru 1dm sang la
chét gop phdn déng ké vao hoat tinh cua isotretinoin (giam toe do bai tiét bi nhon mac du khong
anh huéng dén néng do isotretinoin va tretinoin trong huyét tuong). Céc chét chuyén héa nhé khéc
nhur cac lién hop glucuronid. Ndng do trong huyét twong cuia chét chuyén héa chinh 4-oxo-
isotretinoin & trang thai én dinh, cao gdp 2,5 I4n so vi ndng d6 clia hop chit ban ddu.

Isotretinoin va tretinoin dugc chuyén héa 1dn nhau va do d6 sy chuyén héa cia tretinoin ¢ lién
quan véi isotretinoin. Khoang 20-30% liéu isotretinoin dugc chuyén héa bing cach dong phan
héa.

Tudn hoan gan rudt co thé déng mot vai rd quan trong trong duqc df,m{, hoc cua isotretinoin ¢
ngudi. Céc nghién ciru vé chuyén hoa in vifro da chimg minh ring mot sé enzyme CYP tham gia
vao qué trinh chuyén héa isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Khong c6 dbng phan
ndo ¢6 vai trd uu thé, Isotretinoin va céc chit chuyén hoa cia no khong anh huéng déng ké dén
hoat dong cua CYP.

Thai trir

Sau khi ubng isotretinoin da duge danh déu ddng vi phong xa, lugng thude dugce thi trir qua nuoe
tidu va phén 1a tuong duong nhau. Sau khi udng isotretinoin, théi gian ban thai cia thude & dgng
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khong ddi & bénh nhan bi myn trimg c4 trung binh la 19 gid. Thoi gian ban thdi cua 4-oxo-
isotretinoin 1au hon, véi thoi gian trung binh 13 29 gid.

Isotretinoin 1a mot retinoid sinh 1y va ndng 6 retinoid ndi sinh dat dugc trong khoang hai tudn sau
khi két thie diéu tri isotretinoin.

Bénh nhéin suy gan

Vi isotretinoin chéng chi dinh & bénh nhan suy gan, nén thong tin vé ddng hoc cia isotretinoin &
ce bénh nhin nay con han ché.

Bénh nhitn suy thin

Suy than khéng 1am giam dang ké d9 thanh thai cua isotretinoin hoge 4-oxo-isotretinoin trong
huyét tuong.

QUI CACH DPONG GOI: Hop 1 vi, 3 vi x 10 vién, vi PVC/nhdm.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, tranh 4nh séng, nhiét d dugi 30°C
() HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co s

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

Céng ty Cb phdn Dugc Trung wong Mediplantex

Tru s&: 86 358 dudmg Giai Phong, Phuong Ligt, Thanh Xuan, Ha Ngi

San xudt tai: Nha mdy duge phdm s6 2, Trung Héu, Tién Phong, Mé Linh, Ha Ngi
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