https://trungtamthuoc.com/

53/%

1. Intermediate label :

& g g ¥ WU

(30 Vién nang mém)
DNNK : -
- 2 O .
Temifu t & =
apsule
p g -~ A
=]
P (Isotretinoin 10mg) ] :5
San xult tai Han Quéc bai =
DongKoo Pharm. Co., Ltd. g
!Bbyakwgdmiq_l.Hywamwpmww-
[Thanh Phéin] M&i \Vién nang mém chia, [Bdo Quan] o
Isotretinoi 10mg Bdo quan trong bao I::I3 kin, noi khé réo, E(I;néng
t, tranh anh sdng, @ nhiét 44 dudi 30
[S616 SX, SDK, NSX, HD] iy .
Xin xem tai Lot No., Visa No., Mfg. Date, Exp. fjfjm"fé'r':mc xem trong 13 hudng ddin
, Date prd e
I Ta, Chi dinh, Libu lugng va Céch ding, ("BE XATAM TAY TRE EM R
&mra&v&ﬁm e ' KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN |
Xin doc t8 hudng d&h st dung BOC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG |
[Tibu chulin ch iuong] USP 38 | READ INSERT PAPER CAREFULLY BEFORE USE {?
ption Drug olls. jortcaps. %
;gi (30 Soft Cpasules | .
)
e [ ]
~ Soft
\ £ apsule
L] ~ .§
~— S (Isotretinoin 10mg)
N :3_, Manulsctured by
~ ) DongKoo Pharm. Co., Ltd.
18 Jeyakgongdan 2-gi Hyangram-aup Hwaseong-si,
[Composition] Each Soft capsule contains, [Storage] _ ]
| —— 10mg Store in a tight container, dry and cool place,
| £ ire below 307", p d from light.
| [Description, Indications, Dosage and For more information see the insert paper i
| Administration, Conra-indication, Side effects] Visa No (SBK) { . .
| Please see the insert paper Lot No.(S518 SX) - | }==I
[Quality specification] Wig. Deta(NSX),  defmeyyyy L\ VAR =y A/
usP 38 s i O e/4
— - i e




https://trungtamthuoc.com/

Temifut

Isotretingin ---—-—--—-- 10mg
Visa No (SBK)

Lot No (S& 18 SX)

Mig. Date(NSX)  ddimmiyyyy

Exp. Date(HD) ddimmiyyyy

Y DongKeo Phamm. Co, Lid Korea

Temifut & .

Isotretinoin

Visa No (SBK)

Lot No. (S8 5X)

Mig, Dale(NSX) : ddimmiyyyy
Exp. Date{HD) ddimmiyyyy

3} DongKoo Pharm. Co., Lid.Korea

Temifut

Isotretinoin - 10mg
\Visa No (SDK)

Lot No.{S5 1 8X)

Mfg. Data(NSX) - ddimmiyyyy

Exp Date{HD} ddimmiyyyy

5} DongKoo Phamm. Co., Ltd Korea

Temifut .

Isotretingin —————

Visa No (SBK)

Lot No.(S4 14 SX)

Mfg. Date(NSX) © adimmiyyyy
Exp Date(HO)  ddimmiyyyy

) Dongkoo Pham. Co, Lid Korea

Temifut l

Isotretinoin

\isa No (SEIK)

Lot No.(S4 14 SX)

Mg Date(NSX) ~ ddimmiyyyy
Exp. Date(HD) ddimmiyyyy

3} DongKoo Pham. Co., Ltd.Korea

2. Label on the smallest packing unit :

Temifut

Isotretingin ~-—-----— 10mg
Visa No.(SEK)

Lot No (8418 §X)

Mfg. Date(NSX) - daimmiyyyy

Exp. Date(HD) - dammiyyyy

) DongKoo Pharm. Co., Ltd Korea

Temifut

Isotretinoin - 10mg
Visa No.{SBK)

Lot No.(S4 18 8X)

Mig. Date(NSX) | ddimmiyyyy

Exp. Date(HD) ddimmiyyyy

3 DongKoo Pharm. Co., Lid.Korea

Temifut

Isotretingin - 10mg
\Visa No.(SBK)

Lot No (S6 ié §X)

Mig. Date(NSX)  ddimmiyyyy

Exp. Date{HD} deimmiyyyy

[E3DongKoo Pharm. Co., Ltd Korea

Temifut

Isotretinoin ~—————- 10mg
Visa No.(SDK)

Lot No.(S6 i 5X)

Mig. Date{NSX} | ddimmdyyyy

Exp. Date{HD) ddimmiyyyy

E2 DongKoo Pharm. Co,, Ltd. Korea

Temifut

Isotretinoin -------—--- 10mg
Visa No.(SPK)

Lot No (S&18 5X)

Mfg. Date(NSX) . ddimmiyyyy

Exp. Date(HD) adimmiyyyy

[} DongKoo Pharm, Co., Lid Korea

Temifut .

Isotretinoin —
‘isa Ne (SBK)

Lot Na (S & SX)
Mig Date(NSX)  ddimmiyyyy
Exp. Date(HD) ddimmiyyyy

) DongKoo Pharm, Co., Lid.Korea

Temifut

Isotretingin —-—-—---— 10mg
Wisa No. (SBK)

Lot No (54 16 5X)

Mig. Date{NSX)  ddimmiyyyy

Exp. Date(HD) deimmiyyyy

I DongKoo Pharm. Co, LidKorea

Temifut

Isotretinoin ——-——— 10mg
Visa No (SEK)

Lot No (86 14 SX)

Mig. Date{NSX)  odimmivyyy

Exp. Date{HD) ddimmibyyyy

) DongKao Pharm, Co., Lid Korea

Temifut

Isotretingin —————— 10mg
Visa No.(SEK)

Lot No.(S& 16 SX)

Mig Date(NSX) = dammiyyyy

Exp. Date(HD) ddimmiyyyy

[ DongKoo Pharm. Co., Ltd Korea

Temifut

Isotretincin — - 10mg
Visa No (SBK)

Lot No (S48 8X)

Mig Date(NSX)  dd/mmiyyyy

Exp. Date(HD) daimmiyyyy

2 DongKoo Pharm. Co., Ltd Korea

Temifut .

Isotretingin -—--—-—-——
Visa No.(SBK)

Lot Ne (S& 14 SX)

Mig. Date(NSX)  ddimmiyyyy
Exp. Date(HD) - ddimmivyyy

E3) DongKoo Pharm. Co., Lid.Korea

Temifut

Isotretinpin -—---—---— 10mg
Visa No.{SBK)

Lot Mo (S8 18 SX)

Mig. Date(NSX) | dd/mmiyyyy

Exp Date(HD) dd/mmiyyyy

[ DongKao Pharm, Co,, Ld Korea

Temifut

Isotretingin -——---——- 10mg
\isa No (SBK)

Lot No.(SE 18 SX)

Mig Date(NSX)  ddimmiyyyy

Exp. Date(HD) daimmiyyyy

3} Dongkoo Phamm. Co,, Lid.Korea

Temifut

Isotretingin -—--——-—— 10mg
Visa No.(SEK)

Lot Mo (S8 15 SX)

Mig. Date(NSX) - demmiyyyy

Exp. Date{HD]} ddimmiyyyy

3 Dongkoo Phamm. Co,, Ltd Korea

iz



https://trungtamthuoc.com/

Rx Thudc bin theo don

Phin danh cho nguw¢i bénh
Tén thude: Temifut soft capsule
“Doc kj hueomg dan sir dung trude khi dimg”
“Dé xa tam tay tré em”
“Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwgc st nhitng tic dung khong mong muén gdp phai khi sir dung
thuéc”
“Thudc nay chi dimg theo don ctia bdc st
Thanh ph?m, ham lwong ciia thudc:
M3i vién nang mém chira:
Hoat cht: Isotretinoin................c.ocee...... 10 mg
Td duoc: Dau dau nanh, sap ong tring, lecithin, gelatin, glycerin, dung dich sorbitol, ethyl vanilin, titan
dioxid, allura red AC, brilliant blue FCF, sunset yellow FCF
M0 ti sin phdm: Vién nang mém.
Quy cach dong géi: Hop 3 vi x 10 vién.

— Thudc ding cho bénh gi? p
- Isotretinoin dugc ding dé diéu tri myn trimg c4 nang ma khong dép (mg véi céc diéu tri khéc, ké ca '
khéang sinh toan than (dang mun trimg c4 cum, mun boc chira nhiéu nét mun, hoiic mun trimg cé c6
nguy co cao dé lai seo).

- Mot s6 bénh lién quan dén réi loan keratin hoa: bénh Darier, bénh vay c4, vay phan dé téc. Isotretinoin
ciling c6 tac dung héa du phong trong diéu tri ung thu da. /[Q %
Nén ding thude nay nhw thé nao va lidu lugng? o
Isotretinoin phai dugce ké don hodc sir dung dudi su giam sat cua bac si c6 chuyén moén sir dung cac
retinoid tac dung toan than dé diéu trj trimg c4 nang va hiéu rd vé nguy co cua thudc va cac bién phap
theo d&i néu can.
Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: 500 meg/kg mbi ngay, néu can thiét c6 thé tiang liéu 1én 1 mg/kg (chia
lam 1-2 l4n); diéu tri trong 16-24 tuan. Lap lai diéu tri sau it nhat 8 tudn néu bénh tai phét sau dot diéu
tri dau tién.
Téng lidu ti da khong qua 150 mg/kg cho mdi dot diéu tri.
Piéu chinh liéu theo dp (g cta timg bénh nhan.
“~ Khong dung diéu trj trimg c4 trude tudi dy thi va khong dung cho tré em dudi 12 tudi.
Dung liéu thip hon & bénh nhén suy thin: & bénh nhan suy thin ning nén bit ddu véi lidu thip hon (vi
du 10 mg/ngiy), sau d6 ting 1én dén 1 mg/kg/ngdy hodic dén khi dat dugc liéu ti da dung nap duge &
bénh nhan.
Khi niao khong nén ding thudc nay?
- Phu nir ¢6 thai va cho con bu.
- Bénh nhan suy gan, ting lipid mau, sir dung qua lidu vitamin A
Tac dung khong mong mudn

Ngung diung thudc va lién hé ngay Idp ticc véi bdc si néu cé mjt rrang nhitng triéu chirng sau:
« Phat ban da nghiém trong (hong ban, hi chng Stevens-Johnson va hoai tir thugng bi nhiém déc),

¢6 nguy co de doa tinh mang va cin chim séc y té ngay lap tic. Biéu hién ban déu 1a cdc vét ban do
tron c6 mun nude & gitra xuét hién trén canh tay, ban tay hoic céing chan va ban chén, phé; bannﬁn,& co
thé bao gdm phdng rdp & nguc va lung. Céc tridu chimg khéac nhur nhiém tring mét (v1erﬁ ket mac) hoa¢
loét miéng, hong hozic mili ¢6 thé xay ra. [/ \
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o (6 triéu chimg qua min cam ning nhu thd kho khe, khé thd, sung mat, ludi hodc hong.
ngura, phat ban.
o Yéu co de doa tinh mang, c6 thé két hgp véi tay chan va cac khu vuc bi sung dau kho di
chuyén, nuéc tidu tdi mau, giam hodc khong co nudc tiéu, 10 14n hodc mét nuée. Pay la
nhitng ddu hiéu tiéu co van, khi co bj hity hoai c6 thé d4n dén suy than. Diéu nay c6 thé xay
ra néu ban dang vén dong manh khi dang ding thude.
« Dau diu dai déng, bubn nén, nén va mo mat. Hiém gap tang ap luc ndi so.
e Kho mat, rbi loan thj giac hodc giam tAm nhin vao ban dém. Nhitng thay do6i nay c6 thé
xay ra kha dot ngot, nhung hiém khi ton tai sau khi diéu tri. Ludn thén trong khi lai xe hogc
van hanh may méc vao ban dém.
« Vang da hodc vang mit, cam thidy mét moi. Pay c6 thé 1a ddu hiéu cta bénh viém gan.
o Tiéu khé, sung mi mét, cam thdy rat mét moi. Pay c6 thé 1a ddu hiéu cua viém than.
« Dau thit nguc dot ngot, kho thé va thé kho khe, dic biét khi ban c6 bénh hen suyén.
« Dau bung, ¢ hodc khong c6 tiéu chay ra mau niing, nén hodc budn non. Piy c6 thé la dau
hi¢u cta bénh duong rudt nghiém trong.
Lién h¢ véi bdc sy ngay néu gdp phii cdc triéu chieng sau diy dé dwa ra loi khuyén cé nén
> tiép tuc ding thuéc.
e Trdm cam hodc céc réi loan lién quan. Cac d4u hiéu nay bao gdm tdm trang budn hay
trong trai, thay déi tdm trang, lo ldng, khéc nic, khé chiu, khong himg thi hay quan tim dén
cac hoat dong xa hoi, thé thao, ngu qua nhiéu hoac qua it, thay dbi can nang hoac chan an,
kho tap trung hoc hanh hodc cong viéc.
« Bénh trAm cam ning hon
e (06 hanh vi bao lyc hodc trg nén hung han hon
o C6y nghi tu tir, ¢b gé.ng tur tir, hodc tu tur. /
e C6 hanh vi bat thuomg
« Déu hiéu cua r6i loan tdm than: hoang tuéng, 4o giac.
Tiac dung phu khic:
Rdt phé bién (Ty 1é > 1/10):
« Viém da, da kho, da va mdi nirt né. Cac tridu chimg co thé thuyén giam béng cach sir
dung thudng xuyén kem dudng 4m hay son dudng moi.
o Phat ban da, ngtra nhe va bong troc nhe trén da, do da, mong da.
» e Viém mi mét
o Kho mit, kich ung mat hodc viém két mac. Cac triéu chimg nay c6 thé do ban dang dung
kinh &p trong.
o R6i loan m& méu (bao gém HDL hodc triglycerid) do thiéu mau
« R6i loan dong mau, ¢6 thé bi bAm tim ho#ic chay mau.
Thwong gap (< 1/10):
« Dau dau
o Tang cholesterol mau
o Thay dbi ndng d6 dudng trong mau dic biét 1a & bénh nhan tiéu duong
e Nudc tiéu c6 mau hodc protein
e C6 thé anh hudng dén cac té bao bach cau gay nhiém tring.
o Khé miii hodc c6 nhiéu ri mii, c6 thé dn dén chay méau cam nhe. C6 thé giam tinh trang
nay bang dau bdi tron bén trong miii s
« Dau hoic viém hong va mii. {\ -
£

Hiém gap (< 1/1000):
e Rung toc. Tinh trang nay sé het khi ding thuoc. - |
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Rét hiém gap (< 1/10000):
e Mét moi
« Db md hoi nhiéu hoéac ngira
o Viém khép; rbi loan xuong (chdm 16n va thay dbi mat do xuong); xuong dang phat trién
c6 thé ngimg phat trién
o Tién gui Falcn tich Ifiy trong mé mém, dau gén, tich tu cdc san pham giang hoa cua co
trong mau néu van dong manh
o Khat nudce, tiéu‘ nhiéu, ting dudng huyét. D6 ¢6 thé 1a d4u hidu cta bénh tiéu duon g.
« Choéng mat, buon ngu, co giat
» Mun trimg ca nang hon, triéu chimg thudng giam sau 7-10 ngay diéu tri
« Seo day Ién sau khi phau thuét
o Viém tuy, gdy dau bung va lung dir doi
o Kho hong, khan giong
« Tang sic tb da
» Tang nhay cam vaGi anh sang mit troi
o Nhiém khuan
S ¢ Giam thinh luc
+ Mong tay teo
o Nhiém khuén tai chd nhu nhiém khuén t chie xung quanh mong
o Tang acid uric. Diéu nay c6 thé anh hudng t6i bénh nhan dang bi gut.
o Viém mach mau (d6i khi c6 vét bam va dém do)
o Viém hach bach huyét e
. Téng nguy co nhiém tring, vi lam glam s6 lugng bach cau. /{Q
Hau hét cac tac dung khong mong mudn cta isotretinoin s& mét khi ngimg diéu tri. =
Nén trianh dung nhirng thudc hoiic thwe phim gi khi dang sir dung thudc nay?
S dung isotretinoin véi vitamin A (bao gdm ca ché d6 an ubng bd sung): nén tranh st dung
dong thoi vi gay gia tang dc tinh.
Tetracyclin: Tranh ding cung véi isotretinoin vi lién quan téi ting ap ndi so lanh tinh.
Keratolytic tai ché: Kich thich da c6 thé tang 1én néu isotretinoin dwoc dung véi keratolytic
tai chd hodc thube gdy troc mun trimg ¢4, do d6 cln tranh két hop nay.
Thuée chong dong kinh: St dung chung isotretinoin véi carbamazepin lam giam ndng do
— carbamazepin trong huyét tuong.
Hormon tranh thai: Mot vai nghién ciru da bao cao ring isotretinoin khong lam thay dbi dang
ké néng d6 trong huyét tuong hodc anh huéng xdu dén hiéu qua ngira thai cua
ethinylestradiol va levonorgestrel & 9 phu nit hogc ethinylestradiol va norethisteron & 26 phu
nit. Tuy nhién ca isotretinoin va thude tranh thai két hop déu gy ra tic dung phy trén lipid
mau, do d6 cin dugc khuyén céo giam st lipid mau khi ding dong thoi hai thude.
Cén 1am gi khi mét lAn quén khéong ding thubc?
Khi ban mgt 1an quén khong dung thube vao dung thoi diém, nén dung lidu d6 cang sém cang
t6t ngay khi nh¢ ra. Tuy nhién, néu khi nhé ra gan thoi diém uéng liéu ké tiép, bo qua liéu da
quén, dung liéu tiép theo vao dung thoi diém theo khuyén céo. Khong duge gp doi liéu dé ba
vao liéu da quén
Cin bio quén thudc nay nhw thé nao?
Bao quan trong bao bi kin, noi khé rao thoang mat, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C.
Nhirng déu hi¢u va triéu ching khi dung thubc qua liéu: =
Cho t&i nay ¢6 rét it thir nghiém vé qua liéu thude duge thuc hién. Ngoai kh
khong c6 cac triéu chimg bt thudng khéc gap phai & bénh nhan 15 tudi
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lidu 350 mg. G bénh nhan 29 tudi khi sir dung thuée & liéu 900 mg thi ¢6 cac tridu chimg nhu

nhirc dau nhe, da kho, bong tréc, viém moi.

Cin lam gi khi dung thuéc qué4 liéu khuyén c40?

Chu yéu la diéu trj triéu chimg va cac bién phap hd tro chung

Nhirng diéu cin thin trong khi ding thudc nay?

- Dung thube tranh thai va xét nghiém thai nghén truée khi bét dau diéu tri va hang thang

trong qua trinh diéu tri. Khong nén c6 thai it nhét 1 thang sau khi ngimg dung isotretinoin.

Bénh nhan dung isotretinoin khong nén hién mau trong khi dang diéu tri, hodc 1 thang sau

khi ngimg diéu tri vi cac nguy co tiém 4n cho thai nhi khi ngudi me nhan tiép mau.

- Suy than khéng anh hudng dén duge ddng hoc cua isotretinoin, nhung & bénh nhan suy

thén nang nén bat dau véi lidu thip hon, sau do tiang 1én dén khi dat dugc lidu t6i da dung

nap dugc & bénh nhan.

- Isotretinoin khong duge khuyén cdo diéu tri tinh trang trimg c tudi day thi khong c6 bién

chimg, hodc mun trimg cé trude tudi ddy thi do nguy co tac dung khong mong mudn bao

gdm phong bé dau xuong. Néu can dung cho déi trong nay can tham khao y kién béc si.

- Chite nang gan va lipid mau lic déi can dugce do ludng khi bat dau diéu tri, sau thang dau
- tién. Glucose mau can dugc giam sat & bénh nhan méc hoac dang theo dai dai thao duong.

- Isotretinoin nén dugc sir dung can than & bénh nhan trdm cam. Theo ddi chit ché cac dau

hiéu ctia trAm cam & bénh nhan dang dung isotretinoin.

- Khi sir dung isotretinoin nén tranh tiép xtic v6i anh sang mat troi. Ty té bao da chét va diéu

tri bing tia lase nén tranh & bénh nhin dung isotretinoin trong thoi gian 5-6 thang sau khi két

thic diéu tri vi nguy co dé lai seo phi dai hoic giam séc t§ & ving diéu tri. Ty 1ong bang sap .,

nén tranh & bénh nhan dung isotretinoin it nhét 6 thang sau khi diéu tri. / &7

Su dung thubc cho phu nit cé thai foo—

Céc van dé dung thudc retinoid duong udng d6i voi phu nit mang thai da dugc dé cap dén.

Tir cung ma tiép xuc v6i isotretinoin gdy ra say thai tu nhién, di tat thai nhi lién quan dén so,

mat, tim, tuyén &rc. M6t vai tré so sinh thi kém thong minh, suy giam than kinh. Céc nguy co

di tat xuat hién cao & tat ca lidu diéu trj cta isotretinoin, ngay ca khi thoi gian tiép xtic ngan.

Vi véy, chdng chi dinh sir dung thudc trong thoi ky mang thai.

Sw dung thuéc cho phu nit cho con bii:

Chua c6 thong tin vé viéc phin bd cua isotretinoin trong sita me nhung éi lyc cao cua
- isotretinoin véi lipid khién kha néng nay c6 thé xay ra, vi vy chong chi dinh sir dung thudce

khi dang cho con bu do nguy co tac dung khong mong mubn trén tré so sinh.

Anh hudng dén kha nang ldi xe va vin hanh mdy moc: ,

Chong mat, budn ngu, rdi loan thi gide ¢6 thé xay ra, tuy hiém gap nhung c6 thé anh huong dén

kha nang lai xe va vén hanh may moc.

Khéng nén sir dung thudce trong lic 14i xe hay van hanh may moc.

Khi nio cin tham van bic si, dwge si?

“Néu can thém thong tin xin hoi y kién bdc st hodc dwoc sT”
Han dung cia thude: 36 thang ké tir ngay san xuat

Tén, dia chi, biéu twgng (néu c6) clia co' s& san Xuit:
DONGKOO PHARM. Co., Ltd '
18 Jeyakgongdan 2-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quﬁc__,_‘ %
Ngity xem xét sira di cAp nhét lai ndi dung hwéng din sir dung thude: __ _ _ A2
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Phan danh cho cdn bé y té

CAC PAC TINH DUQC LUC HOC:

Ma ATC : D10AD04

Nhém duge ly: Thude diéu tri bénh da liu

Isotretinoin la mt stereo-isomer ciia acid trans-retinoic. Co ché tac dung cta isotretinoin van
chua duge xéac dinh rd rang, nhlmg trén hinh anh lam sang cia mun trimg c4 ning quan sat
duoc thay isotretinoin lién quan dén viéc trc ché hoat dong cua tuyén b nhon va 1am giam kich
thude ctia tuyén ba nhon trén hinh anh mé hoc.

Tinh trang tang sumg héa cua 16p biéu md nang 16ng tuyén ba nhon lam bong tréc céc bach ciu
non vao trong ong va tic nghén do chét sung va ba nhon du thira. Tiép theo la sur hinh thanh cua
nhéan tnmg cé, cudi cung la ton thuong viém. Isotretinoin trc ché su gia ting tiét ba nhon va giam
su phét trién cua vi khuan Propionibacterium acnes

CAC PAC TINH DUQC BQN G HOC:
Hap thu: Isotretinoin dugc hap thu tur duﬁmg tiéu hoa va hap thu c6 thé ting 1én boi thirc an.
3 Nong do dat dinh trong huyet tuong tir 1-4 gio sau khi ung thube.
Phdn bé: Isotretinoin lién két cao véi protein huyet twong (99,9%). Isotretinoin di qua nhau thai,
nhung chua c6 nghién ciru no vé viéc phan b isotretinoin trong sira me nhung do 4i lyuc cao cia
isotretinoin véi lipid, nén kha nang nay ¢6 thé xay ra. -
Chuyén héa: Isotretinoin 1a chat chuyén hoa qua gan boi hé théng enzym cytochrom P450 ;
(CYP), bao gdbm CYP2C8, CYP2C9, CYP3A4 va CYP2B6. Chét chuyén héa cua isotretinoin
chu yéu la 4-oxo-isotretinoin.
Thai trie: Thoi gian ban thai cua isotretinoin 1a 10-20 gio, trong khi d6 chét chuyén héa 4-oxo-
isotretinoin 1a 50 gio. lsotretmom thai trur gan nhu hoan toan, chi yéu qua phén & dang thuéc

chura chuyén héa, va qua nuéc tiéu & dang chét chuyén héa. / (&
CHI PINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHI PINH: <
Chi dinh:

- Isotretinoin duge ding dé diéu tri mun trimg cé ning ma khong dép ¢ ung vdi céc diéu trj khac,
ké ca khang sinh toan than (dang mun trimg ¢4 cum, mun boc chira nhiéu nét mun, hoic mun
trimg ca ¢6 nguy co cao dé lai $€0).

- Mt s6 bénh lién quan dén rdi loan keratin héa: bénh Darier, bénh vay c4, vay phan dé téc.
Isotretinoin ciing c6 tac dung ha du phong trong diéu tri ung thu da.

Liéu lwgng va cdch ding:

Isotretinoin phai dugc ké don hodc sir dung dudi sy gidm sat cua bac si c6 chuyén mon sir dung
cac retinoid tac dung toan than dé didu tri trimg c4 ning va hiéu rd vé nguy co clia thude va cac
bién phap theo doi néu can.

Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi : 500 meg/kg mm ngay, néu can thiét c6 thé ting l:eu lén 1
mg/kg (chia lam 1-2 lan) diéu trj trong 16-24 tuan. Lap lai diéu tri sau it nhét 8 tuan néu bénh
tai phat sau dot diéu trj dau tién.

Tong lidu t5i da khong qua 150 mg/kg cho mdi dot diéu tri.

Diéu chinh liéu theo dép (g cta tlmg bénh nhan.

Khong dung didu tri trimg ca trude tudi ddy thi va khong ding cho tré em duéi 12 tudi.

Dung liéu thdp hon & bénh nhan suy thin: & bénh nhan suy than nang nén bt du véi lidu thap
hon (vi du 10 mg/ngdy), sau dé ting l1én dén 1 mg/kg/ngay hodc dén khi dat dugc lidu tdi da
dung nap dugc & bénh nhan.
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Chong chi dinh:
- Phu nir ¢6 thai va cho con bu.
- Bénh nhén suy gan, tang lipid mau, sir dung qua lidu vitamin A.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Duing thudc trénh thai va xét nghiém thai nghén trude khi bat dau diéu trj va hang thang trong
qué trinh diéu tri. Khong nén c6 thai it nhét 1 thang sau khi ngirg dung isotretinoin. Bénh nhan
dung isotretinoin khong nén hién mau trong khi dang diéu tri, hodc 1 thang sau khi ngimg diéu
tri vi cdc nguy co tiém an cho thai nhi khi ngudi me nhén tiép méu.

- Suy théan khong anh huorng dén dugc dong hoc cua isotretinoin, nhung ér bénh nhan suy thén
ning nén bt dau véi liéu thap hon, sau dé ting lén dén khi dat duoc lidu téi da dung nap duoc
& bénh nhan.

- Isotretinoin khong dugc khuyén cao diéu tri tinh trang trimg c4 tudi ddy thi khong c6 blen
chirg, hodc mun trimg ca trlrorc tudi ddy thi do nguy co tac dung khong mong mudn bao gbm
phong bé diu xuong. Néu cin dung cho d6i tugng nay can tham khao y kién béc si.

- Chirc nang gan va lipid mau lic doi can dugc do ludng khi bit dau didu tri, sau thang dau tién.

" Glucose mau can dugc gidm sat & benh nhan mic hoic dang theo ddi dai thdo duodng.
- Isotretinoin nén dugc sir dung can than & bénh nhan trdm cam. Theo doi chat ché cac du hiéu
clia trdm cam & bénh nhén dang dung 1sotretmom
- Khi sir dung isotretinoin nén trénh tiép xtic v&i 4nh sang mit troi. Tiy té bao da chét va diéu tri
béng tia lase nén tranh & bénh nhan dung isotretinoin trong thoi gian 5-6 thang sau khi két thic
diéu tri vi nguy co dé lai seo phi dai hodc giam sic t6 & vung diéu tri. Ty I6ng bing sap nén ;
tranh & bénh nhan duing isotretinoin it nhit 6 thang sau khi diéu tri. //
St dung thuéc cho phu nir cé thai
Céc van d& ding thudc retinoid dudng udng ddi v6i phu nir mang thai da dugc dé cap dén. Tir
cung ma tiép xuc véi isotretinoin gdy ra sy thai tw nhién, dj tat thai nhi lién quan dén so, mit,
tlm tuyén (rc. Mot vai tré so sinh thi kém théng minh, suy giam thin klnh Cac nguy co di tit
xudt hién cao & tit ca lidu diéu trj cua isotretinoin, ngay ca khi thoi gian tiép xtc ngin. Vi vy,
chdng chi d;nh str dung thuc trong thoi ky mang thai.
Sir dung thuéc cho phu nit cho con bu:
Chua c6 théng tin vé v1f;c phan bd cia isotretinoin trong sita me nhung i lyc cao cua
isotretinoin v&i lipid khién kha ning nay c6 thé xay ra, vi vdy chéng chi dinh sir dung thudc khi
w dang cho con ba do nguy co tac ch,mg khong mong mudn trén tré so sinh.

Anh huiong d@én kha nang ldi xe va vin hanh mdy moc:

Chéng mit, budn ngu, rdi loan thi gi4c ¢6 thé xay ra, tuy hiém gip nhung c6 thé anh hudng dén kha
nang lai xe va van hanh may méc.

Khong nén sir dung thudc trong luc lai xe hay van hanh may moéc.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC: o

Sir dung isotretinoin véi vitamin A (bao gdm ca ché do an udng b6 sung): nén tranh sir dung
dong thoi vi gy gia ting doc tinh.

Tetracyclin: Tranh dung ciing v6i isotretinoin vi Ilen quan téi tang ap ndi so lanh tinh.

Keraro!yrrc 1qi ché: Kich thich da c6 thé ting len néu isotretinoin dugc ding véi keratolytic tai
chd hoiic thudc giy tréc mun trimg c4, do d6 can tranh két hop nay.
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Thube chong dong kinh: St dung chung isotretinoin v&i carbamazepin lam giam ndng do
carbamazepin trong huyét tlrorng

Hormon tranh thai: Mgt vai nghién ciru da bao cao réng isotretinoin khéng lam thay déi dang
ké ndng do trong huyét twong hodc anh huéng x4u dén hiéu qua ngura thai cua ethinylestradiol
va levonorgestrel & 9 phu nir hodc ethlnylestradlol va norethisteron & 26 phu nir. Tuy nhién ca
isotretinoin va thudc trénh thai két hop déu gay ra tac dung phu trén lipid mau, do d6 cin duge
khuyén cdo giam sat lipid mau khi dung dong thoi hai thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MU(')N

Mot s6 tic dung khong mong muén do sir dung isotretinoin déu lién quan dén lidu. Céc tac
dung khong mong mudn thuong hoi phuc sau khi thay d6i liéu hodc ngung diéu tri, tuy nhién
mot s6 c6 thé ton tai sau khi da ngl,mg diéu tri. Céc triéu ching sau ddy 13 nhing tic dung
khong mong mudn thudng gip nhét véi isotretinoin: kho da, kho niém mac vi du khd méi (viém
mbi), niém mac miii (chay mau cam) va mét (viém két mac).

Cac phan (mg khong mong mubn duoc liét ké duéi ddy sip xép theo hé co quan va tan suét gip.
Tén suét gip duoc xac dinh 1a rit phd bién (>1/ 10), phd bién (=1 / 100 dén <1/10), khong phd

" bién (=1 /1000 dén <1/100), hiém (>1 / 10.000 dén <1 / 1000), rat hiém (=1 / 10.000 dén <1 /
1.000) va khong dugc biét dén (khong thé udc tinh tir dit liéu c6 sin).
Hé co quan Rit Phé Pho bién Hiém Riit hiém Khong
bién dwoc
biét
dén*
Nhiém Nhiém khuan Gram
khuén duong (niém mac)
Miau va hé Glam lugng | Giam  bach Bénh  hach  bach P
bach huyét | tiéu cdu, |cdu trung huyeét. / / /%
thiéu i m@u, tinh /
tang tiéu cau
thir phat, toc
d6 mau ling
ting
Hé thong Phéan Ung
~ mién dich phan :é,
qua man,
phan Ung
di ing da
Roi  loan béi thdo duong, tang
chuyén héa acid uric mau
va dinh
dudn .
Roi  loan Trim Y tudng tu tir, roi
tim thin . cam, loan tdm than, hanh
kich vi bit thuong
dong, lo
Ifmg,
thay ddi
tam
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trang.

Hé  than
kinh

Pau dau

Tang ap ndi so lanh
tinh, co giat, budn
ngul, chéng mit

Viém bo mi,
viém két
mac, kho
méat, ngia
mat

Phu gai thi (nhu déu
hiéu cia ting ap noi
so lanh tinh), duc
thiy tinh thé, mi mau
(thiéu tdm nhin mau),
duc gidc mac, gidm
thi luc ban dém, viém
gidc mac, s¢ anh
sang, rdi loan thi
giac, nhin mo, khong
dung nap kinh 4p
trong.

Tai

Khiém thinh

Mach mau

Viém mach (vi du u
hat Wegener, viém
mach di L'mE)

Hb hap

Viém mii
hong, chay
mau cam,
kho mii

Co thit phé quan (dic
bi¢t ¢ nhimg bénh
nhan bi hen suyén),

khan giong

e

Tiéu hoa

Viém rudt, viém dai

trang, viém hdi trang,
- a A

viém tuy, xuat huyet

titu hda, ti€u chay

Xudt huyét, budn nén,

kho hong

Bénh
mat

gan

Tang men

gan

Viém gan siéu vi

Da va tb
chire duwdi
da

Ngira, phat
ban hong
ban, viém
da, viém
moi, kho da,
troc da, da
mong

Rung toc

Mun tring ca dot
ngdt, mun tring ca
tram trong hon (mun
bung phat), ban do
(mdt), chimg phat
ban, rdm 16ng, moéng
tay teo, nhiém tring
quanh moéng, phan
ing vGi anh sang, u
hat sinh mu, ting sic
t6 da, ting tiét md
héi.

Hong
ban da
dang,
hoi
ching
Stevens-
Johnson,
hoi
chirng
Lyell.

Bénh co
xuwong khép

Pau  khdp,
dau co, dau

Viém khc’rp, voi hoa
cac ddy chdng va gan,

Tiéu co
van

o

Q\k.ljun,‘ '
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va mo lién |lung  (dic 16i xuong giam mat
két biét 1a & tré do xuong, gan
em va nguoi
trudng
thanh)
Thén va tiét Viém cau thin
niéu
R6i  loan M hat, khé &
chung
Theo Tang Tang Téng creatin
nghién ciru | triglycerid cholesterol phosphokinase mau
mau, tang | mdu, tang
lipoprotein glucose
ty trong cao mau,
protein niéu
St - * khong thé udc tinh dugc tir dir liéu cd sin
QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qud lidu: Cho t6i nay c6 rat it thir nghiém vé qua liu thudc dugc thuc hign. Ngoai khé chiu &
bung thi khong c6 cac triéu chimg bat thuong khéc gap phai ¢ bénh nhan 15 tudi khi sir dung
thudc & lidu 350 mg. O bénh nhdn 29 tudi khi sir dung thudc & liéu 900 mg thi c6 céc triéu

chirng nhu nhirc dau nl}f;, da k!lﬁ, bong troc, viém moi. [?/ .
Xk tri qud liéu: Chi yéu 12 diéu tri tridu chimg va cc bién phap hd trg chung ‘///

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO KHAC CUA THUOC (Néu c6):

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG



