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TO THONG TIN CHO CAN BO Y TE

Ry Thuéc bdn theo don

Dé xa tim tay tré em

Doc kj huéng dan sir dung trudc khi diing

Néu cin thém thong tin, xin tham khao j kién bdc st
Dang bao ché: vién nang mém

ISOTISUN 10

Trinh bay: Hop 3 vi x 10 vién nang mém.
Cong thire: MGi vién nang mém chira:

ISOMIELINOINT ..ottt ettt 10 mg

Ta dugc: Polysorbat 80, Dau dau nanh, Lecithin, Sap ong tring, Dau co, Butylated hydroxytoluen,
Sorbitan oleat, Gelatin, Sorbitol liquid, Glycerin, Methyl paraben, Propyl paraben Kali sorbat,
Vanilin, Allura red, Patent blue, Ponceau 4R, Titan dioxyd vira du 1 vién nang mém.

Dwoe lwe hoc:

Isotretinoin la 13-cis-retinoic acid, mot dong phan tong hop cua tretinoin, cé tac dung lam giam kich
thude tuyén ba nhon va (rc ché hoat dong clia tuyén ba nhon vi thé lam giam sy bai tiét ba nhon ¢ da
va chong viém.

Duwoc dong hoc:

Hap thu: lsotretmom khi udng dugc hép thu tét nhét khi dugc dung sau bira dn nhidu chit béo, sinh
kha dung ting gép doi so vdi lac déi.

Phdn bé: Isotretinoin gin két chat ché voi protein huyét twong, chu yéu 1a albumin (99,9%). Nong do
isotretinoin trong I6p biéu bi béng mot nira so v6i trong huyét thanh. Nong do trong huyet trong cua
lsotretmom la khoang 1,7 lan so véi mau do sur thdm nhdp kém cua isotretinoin vao cac té bao hong
céu.

Chuyén héa:

+ Sau khi udng isotretinoin, ba chat chuyén hoa chi yéu da duge xac dinh trong huyét tvong: 4-oxo-
isotretinoin, tretinoin (acid all-trans retinoic), va 4-oxo-tretinoin. Cac chat chuyén héa da cho thiy
hoat tinh sinh hoc trong mét sé céc thir nghiém in vitro. 4-oxo-isotretinoin di dugc chtmg minh trong
mot nghién ctru |[am sang dong g6p dang ké cho hoat dong cua isotretinoin (giam bai tiét ba nhon mic
du khong anh huorng dén nong do trong huyét tuong cua isotretinoin va tretinoin). Chat chuyen hoa
nho khac bao gdm hop chét glucuromd Chat chuyén héa chinh 12 4-oxo-isotretinoin vdi nong do
trong huyét twong & trang thai on dinh, cao hon 2,5 l4n so véi hop chét gbc.

+ Isotretinoin va tretinoin (acid all-trans retinoic) dugc chuyén héa thuan nghich, va do d6 su chuyén
hoa cua tretinoin duge lién két véi cac isotretinoin. Ngudi ta udc tinh ring khoang 20-30% liéu ding
isotretinoin dugc chuyén hoa boi isomerisation.

+ Dugc dong hoc cuia lsotretmom qua gan rudt c6 thé déng mot fai trd quap-trong. Cac nghién ciru in
vitro da chimg minh ring mét sé enzyme CYP ¢6 lién quan dén n hoéa cua isotretinoin thanh
4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Isotretinoin va cac chat chuyén hoa ctia n6 anh huéng khong déng ké
hoat dong CYP.
Thai trie:
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+ Sau khi ubng cac chét chuyén hoa cuia isotretinoin duoc bai tiét qua ca nudc tiéu va phan.Thoi gian
ban thai cua thude co gia tri trung binh 19 gio va khong thay ddi & bénh nhan mun trimg c4. Viéc thai
trir hoan toan 4-oxo-isotretinoin dai, véi gia tri trung binh la 29 gio.

- Isotretinoin la mot retinoid sinh Iy va ndng d¢ retinoid ndi sinh dat duoc trong vong khoang hai tudn
sau khi két thic diéu tri isotretinoin.

Chi dinh:

- Cac dang mun trimg cd nang, mun trimg cé khong dap (ng véi diéu tri trudce do, dac biét la mun
trimg ca dang nang boc.

Chong chi dinh:

- Man cam véi bat ky thanh phan cua thube.

- Bénh suy gan.

- Thira Vitamin A.

- Tang cholesterol hay triglycerid mau.

- Diéu tri két hop véi tetracycline.

- Phu nir ¢6 thai va cho con ba. Phu nit dy dinh c6 thai hay khong theo dai duge céc bién phép tranh
thai.

- Tré em dudi 12 tudi hodc chua ddy thi.

Liéu dung va cach dung:

- Ubng trong bira an.

- Tré em: Isotretinoin khong duge chi dinh dé diéu tri mun tring cd trude tudi day thi va khong dugc

dung & nhitng bénh nhan dudi 12 tudi.

- Nguoi lén bao gom cd thanh thiéu nién va nguwoi gia:

+ Liéu khoi dau: 0,5 mg/kg/ngay, tiy su dap tng diéu tri véi isotretinoin va mot sb tac dung phu nén

liéu gitra cac bénh nhéan cén phai diéu chinh liéu trong qué trinh diéu tri. DSi véi hau hét bénh nhan, liéu

khoang 0,5-1,0 mg/kg mdi ngay.

+ Lieu duy tri: c6 lién quan cht ch& véi tong lidu dung trong thoi gian didu tri hodc liéu hang ngay.

Tong mot liéu diéu tri 120-150 mg/kg. Thi gian didu tri s& phy thuge vao lidu ding cé nhan hang ngay.

MGt ligu trinh diéu tri 16-24 tuan la binh thuong du dé dat dugc hidu qua. _

+ Truong hop téi phat liéu diéu tri isotretinoin duoc sir dung tuong ty liéu diéu tri duy tri hang ngay.

Nén ngung diéu tri trong vong 8 tudn trude khi bit diu liéu trinh diéu tri mai.

- Bénh nhin suy thgin:'(’) nhirng bénh nhén suy than nang liéu khoi dau thép hon (vi du: 10 mg/ngay),

sau d6 duoc tang lén dén 1 mg/ kg / ngay hodc cho dén khi bénh nhan duoc nhén lidu dung nap toi da.

- Bénh nhin khong dung ngp: c6 thé bat dau & liéu thap hon va tiép tuc tang lidu dé dat lidu dung nap

cao nhat. } ) )

Diing theo su huéng dan cua thay thuoc.

Twong tic thude:

- Khong sir dung véi Vitamin A vi 1am tang nguy co gdy qué liéu Vitamin A.

luc ndi so lanh tinh.
- Ngung sir dung céc thude boi tri mun khéc truée khi udng isotretinoin vi $1am ting kich {ng tai chd.
Thén trong:
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- Thube gay quai thai, chéng chi dinh & nhitng bénh nhéan c6 thai. Cén sir dung bién phap tranh thai 1
thang trude khi bit dau diéu tri, lién tuc trong qua trinh diéu trj va | thang sau khi ngimg diéu trj.
- Kiém tra cén 1am sang khi co: ddi thao dudng, béo phi, nghién ruou, rdi loan chuyén héa lipid.
Bénh nhén nam: Céc dir liéu hién c6 cho thdy tinh dich ctia bénh nhan nam sir dung isotretinoin
khong c6 kha ning gy quai thai. Bénh nhan nam nén dugc nhéc nhé ho khéng dugc chia sé thube
vOi nguoi khéc, dic biét 1a phu nir.
R&i loan tam than: Tram cam, tram cam nang, thay ddi tdm trang, cac triéu chimg tam than da dugc
bao cdo & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bing 1sotretm0|n Nhitng bénh nhan c6 tién sir trdm cam va
tat ca cac bénh nhan c6 ddu hiéu ctia trdm cam cin dugc theo dai va chiam soc dac biét. Khi ngung sur
dung isotretinoin ¢6 thé khong lam giam triéu chirng va do dé nén tiép tuc danh gia tam ly.
Réi loan da va mé dudi da :
+ Trong khoang thoi gian dau cé thé sé thdy c6 mun trimg cé ndng hon, nhung sau d6 s& khoi trong
vong 7 - 10 ngay, va thuong khong can diéu chinh liéu.
+ Tranh tiép xtic véi anh sang mit troi va tia UV c6 cuong do cao. Trudng hop can thiét nén sir dung
san phim chéng néng c6 chi sé SPF 15 tré.
+ Bénh nhan sir dung isotretinoin, trong thdi gian 4-6 théang sau khi két thac diéu trj khéng nén sur
dung céc bi¢n phap hoa hoc va tia laser dé cai thién da vi nguy co c6 thé dé lai seo 16i va mot vai
trudng hop cé thé gy viém hoic giam sic t6 & ving diéu tri. Nén tranh tdy long bang sap ¢ bénh
nhén sir dung isotretinoin it nhét 6 thang sau khi diéu trj vi nguy co gdy bong trée biéu bi.
+ Khong ding dong thoi isotretinoin véi cc san phdm boi da va thude gdy bong tréc da vi co thé lam
tang kich tng tai chd.
+ Khi bét dau diéu tri isotretinoin nén khuyén bénh nhén sir dung thém céc san pham dudng im da
nhu thuéc m& hoic kem duorng dm va son dudng méi vi thudc c6 thé gay kho da va moi.
+ Khi sir dung isotretinoin néu c6 céc phan img da nghiém trong (vi du nhu ban do6 da dang (EM), hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir da nhiém déc (TEN)), nén ngung diéu tri vdi isotretinoin.
- R6i loan mit:
+ Kho mét, mor gide mac, giam thi luc ban dém va viém gidc mac thuong hét sau khi ngung diéu tri.
Khi bi khé mat c6 thé ding céac dang thuéc m& mét boi tron hodc céc dung dich nhé mit sinh Iy
Khong dung nap véi kinh 4p trong c6 thé xay ra, bénh nhén c6 thé phai deo kinh trong thoi gian diéu
tri.
+ M6t s6 truomg hop giam tdm nhin vé ban dém dot ngdt. Ngung sir dung isotretinoin néu cén thiét.
- Réi loan co xuwong va mé lién két:
+ Pau co, dau khép va ting céc gia tri creatine phosphokinase huyét thanh da duge bao céo & nhirng
bénh nhan sir dung isotretinoin, dic biét la & nhimg ngudi hoat dong thé chét manh.
- R6i loan gan mét: Nén kiém tra men gan trude khi didu trj, 1 théang sau khi it dau di
thang mt lan, transaminase gan c6 thé tang thoang qua va ¢6 hoi phuc.
nong d¢ transaminase gan tang trong thdi gian dai, can duge xem xét gjam
isotretinoin.

u tri, va sau d6 3
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- Suy than: Bénh suy than khéng anh huéng dén dugc dong hoc cuia isotretinoin. Do do, isotretinoin ¢6

thé duoc dung cho bénh nhan suy than. Tuy nhién, cdc bénh nhan nay nén duoc bit dau véi lidu thap va

tang dan Ién t6i liéu tdi da chap nhan.

- Réi loan tiéu hoa: Isotretinoin ¢ lién quan v6i bénh viém dudng rudt (bao gdm ca viém hoi trang) &

nhimg bénh nhan khang c6 tién sir rdi loan duong rudt. Bénh nhan da timg (Xuét huyét) bi tiéu chay nén

ngung isotretinoin ngay lap tirec.

- Phan (ng di (mg : cdc phan img di img ¢ da duge bdo céo thuong xuyén. Truong hop nghiém trong

gdy viém mach dj (mg, thudng c6 ban xuét huyét (vét bam tim va céc vét mau do) cua cac chi da dugc

bao cdo. Cac phan g di (mg nghiém trong xay ra phai gién doan diéu tri va theo ddi cin than.

- Thén trong ¢ nguoi khong dung nap fructose.

Phu nir ¢6 thai va cho con bu:

- Thube gay quai thai nén chéng chi dinh phu nir ¢6 thai, du dinh mang thai, khong theo ddi duoc céc
bién phap tranh thai.

- Thubc c6 thé qua sira me chéng chi dinh phu nit cho con by

Téc dung ciia thude khi vén hanh may moc tau xe:

- Mot s6 truong hop giam tim nhin vao ban dém khi diéu trj véi isotretinoin va mét sb it van con triéu
chimg nay sau khi ngung ding thudc, bénh nhan phai dugc thong bao vé van dé nay va phai than
trong khi lai xe hodc van hanh may mac.

- Budn ngu, chéng mit va rdi loan thi gidc dd duoc tim thdy. Bénh nhan can dugc canh bao rang néu da
ting ¢6 nhimg tri¢u chirg nay thi khong nén lai xe, van hanh may méc.

Qui lidu va xir tri:

- Qua liéu Isotretinoin gay triéu chimg thira vitamin A. Thudng la dau bung, chéng mit, dau dau, budn
non, kich ing da va ngira. Can rira da day sém.

Tac dung khong mong mudn:

- Nhiém tring:
+ Rét hiém gap (<1 / 10 000): bj nhiém vi khudn Gram dwong (niém mac).
- Réi loan mdu va hé bach huyét:
+ Thudng gip (= 1/10): Bénh thiéu mau, ty 1¢ té bao ling hdng ciu ting, giam tiéu cdu, ting tidu
céu.
+ {t gap (=1/100, <1/10): Giam bach ciu.
+ Rét hiém gdp (<1 / 10 000): Hach to.
- Roi loan hé rhdng mién dich:
+ Hiém gap (>1/ 10000, <1/1000): Phan ung da di g, phan (g phan vé, qua man.
- Réi loan chuyén héa va dinh duwong:
+ Rét hiém gap (< 1/10 000): Dai thao dudng, ting acid uric mau
- Réi loan tém thén:
+ Hiém gap (> 1/10 000, <1/1000): Trdm cam, trAim cdm niing, ¢ fnih hudéng bao Iue, lo
au, thay do6i tim trang.
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+ Rat hiém gép (< 1/10 000): khong kiém soat duge hanh vi, rdi loan tdm than, cé khuynh
huéng tu tur.

- Réi loan hé than kinh:
+ It gap (=1 /100, <1/10): dau diu.
+ Rét hiém gap (< 1/10 000): tang ap lue ndi so lanh tinh, co giat, budn ngu, chéng mit.

- Réi loan mdt:
+ Thuong gap (= 1/10): Viém mi mit, viém két mac, kho mit, ngua mat.
+ Rat hiém gap (< 1/10 000): Mo mét, duc thuy tinh thé, mit mau, m& gide mac, giam thi
luc ban dém, viém gidc mac, phu gai thi, s 4nh sang, rdi loan thi giac.

- Réi loan tai:
+ Rét hiém gap (<1 /10 000): giam thinh gidc

- Réi loan mach mau:
+ Rét hiém gap (<1 /10000): Viém mach (vi du u hat Wegener, viém mach di ing).

- Réi loan hé hap, long ngue va trung that:
+ It gap (=1 /100, <1/ 10): Chay méu cam, kho mii, viém miii hong.
+ Rét hiém gap (<1 / 10 000): Co thét phé quan (dic biét & nhitng bénh nhan bi hen suyan),
khan giong.

- Réi loan tiéu héa:

+ R4t hiém gdp (<1 / 10000): Viém dai trang, viém hdi trang, kho ¢ hong, da day xuét
huyét, tidu chay xudt huyét va bénh viém ruét, budn non, viém tuy.

- Réi loan gan mat:
+ Thuong gap (= 1/10): Transaminase ting.
+ Rét hiém gap (< 1/10 000): Viém gan.

- Réi loan da va mé dwoi da:
+ Thudng gap (=1 /10): Viém méi, viém da, da kho, bong da, ngira, néi man do, mong da
(nguy co chén thuong do ma sat).
+ Rét hiém (< 1/10 000): Noi mun cép, ban do (mat), roi loan toc, ram 16ng, méng tay teo,
viém quanh méng, di img vdi dnh sang, u hat sinh mu, ting sic t6 da, ting tiét mo hoi.
+ Khéng rd tén sb *: Hong ban da dang, hoi chirng Stevens-Johnson, hoai tir da.

- Réi logn co xwong khdp va mé lién két:

+ Thuong gip (= 1/10): dau khép, dau co, dau lung (ddc biét la & tré em va bénh nhén vi thanh

nién). :
+ Rat hiém gap (< 1/10 000): Viém khép, chimg ngdm voi (vdi héa c4 W gan), déng
sém dau xwong, 16i xwong, (phi dai xwong), giam mét do xwong, gan, ti¢u c&van.
- Roi loan than va tiét niéu:
+ Rét hiém gap (<1 /10 000): Viém ciu than
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- Cac roi loan khac:
+ Rat hiém gap (<1 / 10000): M& hat (tang hinh thanh), tinh trang khé chiu.
- Diéu tra nghién cieu:
+ Thudng gép (= 1/10): tang Triglycerides mau, giam mat do lipoprotein.
+ [t gap (= 17100, <1/10): Tang cholesterol mau ting, ting duong huyét, dai ra mau, protein niéu.
+ Rat hiém gap: Tang creatine phosphokinase mau.
Thong bio véi bic si cac tac dung khong mong mudn gip phai khi diung thude.
Bao quan: Noi kho thoang, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Khong ding qua thoi han ghi trén bao bi.
Tiéu chuin: TCCS sb 0650-010-2015.
Logo cong ty: MEDISUMN
Nha san xuit: Cong ty C6 Phian Duoc Phdm ME DI S
Dia chi nha san xuat: $6 521, Khu Phd An Lgi, Phuong|Hda
bién thoai: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297
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