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BOC K¥ HUONG DAN TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, HAY HOI ¥ KIEN CUA BAC S¥.
THUOC NAY CHI DUNG THEQ SU'KE DON CUA BAC SY.

VIEN NANG SOTRETRAN 10 MG & 20 MG
(Vién nang gelatin mém Isotretinoin USP 10 mg & 20 mg)

GAY DI TAT BAM SINH

KHONG SUDUNG THUOC NAY CHO PHU NU CO THAT
! CHONG CHI PINH VA CANH BAO
| [sotretinoin khang dwgre sie dgng cho bénh nhﬁn nir dang hoje ch uiin b c6 thai. Bviy In mijt
nguy co cao dic bift giy dj tit bim sinh néu eb thai khi dang ding isotretinoin v bit ki
lwgng ndo, ngay ca thid gian sir dung ngiu Khih ning bkt ki thai nhi ndo phoi nhiém trong
thai ky ed thé bj dnh hwimg. Khing cd phwong tién xic dinh chinh xac thai nhi bj phoi nhiem
¢t bi anh hwimg hay khang. '

Dy tiit bitm sinh di dirgre ghi nhiin sau khi phoi nhiém sotretinoin :gn*m bt thuwirng & mat,

midl, tm. hé thin kinh trung wong, hé tim m:_n:h tuyin e v "l‘”“ can giap. Cac trwomg h
chi si [ dedi 85 kém hodc khing kém cac hiit thuimg 45 dwge bdo cao. Tang nguy o ;ET'
| thai tw phit, va sinh non d& dwoe bdo cho.

Bat thuimg biéu hifn bén ngodi d3 dwye ghi nhin gdm: bit th wimg $; biit thuirng i tai Igr.rm

di tﬁl khing tai, I:m tai nho, Khing fﬂ' hodc ﬁng uu ngoai nha); hit thrimg miit [g-anm it

mit nhi); bat thirimg & mat; hir ham éch. Cic biit thirong bén trong di dwge ghi ahin bao
| g0om: bat thuwdng hé thin kinh trung womg {ghm bt thuirng néo, dj dang tiéu nio, nio ing
| thity, du nho, thiéu hut thin kinh so); bit theomg tim mach; bt thwimg tuyén e thibu
| hormon tuyén cin gigp. Trong mat so trwimg hop, tie vong d3 xdy ra & miot so bél thuwimg da
- durge ghi nhin bén trén.

| Néu e6 thai khi dang dieu tri véi isotretinoin, ngay lip tice dirng siv dung isotretinein va nir
bénh nhin b thai phii lién hé véi chuyén gia trong linh vrre San Phy khoa cé kinh nghigm
_w'.*__qu:'.i thai dé danh gid va tur vim sdu hom.
THANH PHAN
VIEN NANG SOTRETRAN 10 MG
Maoi vién nang ehira: lsotretinoin LSP 10 mg
Td dwge: Gelatin Glycerin, Ferrle oxide (Oxid :'.:ar_.l Titanivm Noxide, Methndporaben, Fh-_llr_:-_],.-'lr:lﬂr_._'l.':le_r
Hydragenaled Vepetable O6l-Type | I‘H_}ufrn,q:-.‘ﬂured Servhean enl) (D thiee ver dugre hydro hée-Loai § Ddu ndnlh
dergre Wydro hea), Hydrogenared Vegetable Ol Type It (D thue vér depe Mpdro hda-Loal T, Whirte Wax (S
ong Irdng), Edetate Disodium, Butated Fydroxy Anisole, Polysorbate B0, Sevbean (W (Ddu ndnh), Light
Mimreral LR (gl Diqivid Poeaffing (Ddw khodng nfe, Dar Pavalffin fong whel, fopeopn sleotiod

VIEN NANG SOTRETRAN 20 MG
Moi vién nang chira: Isotretinoin LUSP 20 mg
Td dhpre: Gelating Glyeerin, FD&C Red No.3 (May do 56 31, FDEC Blue Nool (Mdw xoawh 36 1, Titaninm
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Dicxide, Methylpariaben, Propyiparaben. Hydrogenated Vegetable Oil-Type I (Ddu thye vt dupe hydro hoo-Logi
i, Dy nink deoc hydro hoa), Hydrogenated Fegetalble Cil- Type JI (Ddu thee vt dege hylro hda-Logt [, White
War (Sdp ong trang), Fdetare Dizodium, Butviared Hydroxy Anisole, Polysorbate 80, Soyvbean Oil, Light Mineral
O (Light Liguid Paraffin) (Ddu khodng niy - Ddu paraffin ling nhe), Isopropyl alcofol.

MO TA'
Tén hoa hoe cla isotretinoin Ja 13-cis-retinoic acid va cd lién guan vii ca retinoic acid va retinol
{vitamin A). Bt tinh thé mau ving dén mau cam, phin i ligng fa 300.44. Cong thire ciu fac nihwr sau;

iy e -
| | GO0

ISOTRETINOIN

CHi PINH ' 8
/4

Mun boc trimg ca ning _ ;

¥ien nang SOTRETRAN (isoretinoin} duge chi dinh rliﬁru tri myn hoc tnimg ca njng. Not mun la
chc thuomg tén viém vl dudmp kinh tr 5 mm ey len, Mot myn o6 thé ted thanh myn mo hodic chay
mau. “MNing", theo dinh nghia, co nghia la “nhieu® doi lap von “mt vai hode vai” niéit mun. Wi tac
dung phy ndng lién quan dén cong dung, isotretinein nén dues s dune che bénh nhidn bi mun bog
trimg ci ndng ma khdne ddp dme vdi 1r lidu thdne thudme. edm céc khang sinh ding duime 10dn
thiin, Hom nita, isotretinoin chi duge chi dinh cho bénh nhin nix khing cd thai, vi isotretinoin cé the
gy dj tit bam sinh ning (xem CHONG CHI DJNH VA CANH BAD DAT TRONG KHUNG).

Mot don diéu tri duy nhét trong 15 dén 20 wan da chimg minh két qué gidm hodn todn vi keéo dii o
nhigu kénh nhin. T'-{éu cintthém dot diéu trj thir hai. khang nén khéi din cho dén it nhit 8 tin san
khi hoan tht det diéu tri ddu tién, vi kinh nghiém cha thay bénh cé thé tiép tuc cai thién khi dirp
isotretinoin. Khodng cach |y twéng truede khi i diéu trj chira duge xie dinh cho bénh nhin chua
phat trién hé xweng hodn chinh (xem CANH BAOQ VA THAN TRONG: Co xwong: Ti trong
khodang xuomg, Phi dai xuomg, va Cot hoa som diau xuomg),

LIEU LUQONG VA CACH DUNG ? . .
Ding Vién nang SOTRETRAN (isotretinoin) trong bita dn (xem CANH BAO VA THAN TRONG:
Thing tin cho bénh nhén).

Khoang lidu lugmg khuyén cdo cho isotretinoin li 0,5 dén 1,0 mg/kg/ngay duoc chia lam 2 ln,
ding thuoc vii thire &n trong théd gian 15 dén 20 tudn, Trong cac nghién cina so sdnh liéu ding 0, 1;
0,5 va 1,0 mg/kg/ngdy, cho thay it cd cdc liéu lugng déu lam sach myn ban ddu, nhimg cdn
diéu trj voi Hieu lugmg thip hon. Trong théi gian didu tri, cd thé didu chinh liew ding theo dép img
cia bénh vivhode sir xudt hién tie dung phu trén [m sang, mot so téc dyng phy ¢6 thé cb lién quan
dén lidu ding, Bénh nhén 1a ngudi truong thanh bj mun boc trimg cé ndng kém seo hodc biéu 18 ban
dau o thdn, co the chinh lidu lén dén 2.0 me/kgmngay, theo dung nap. Ding isotretinoin khong kém
viri thire &n s& lim gidm sir hdp thu ddng ké. Trndc khi chinh lieu, nén hoi bnh nhdn vé sir wdn thi
viri vige ding thude ven thire &n cia bénh nhin.

Tinh an todn cta vige ding isotretinoin ngdy | ln chia duge thiét lip. Litu ding ngay 1 [n khing
durgie khuyén cdo,

Ni:u tong s0 myn boc trimg cd gidm 70% trrae khi hoan 1@t dgt diéy trj 15 dén 20 tudn didu tei, cb
the dimng thube. Sau khi dimg try licu 2 thang hojic hom, va new myn bpe trimg cd ndng tdi phat hodc
vin con dai ding, c6 the bat dau dot tri ligu thi hai. Khoang cich 1y wimg trde khi i diéu i
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chwa duge xde dinh cho bénh nhin co h§ co xwong chua hodn chinh. Sir dung isotretinoin lau dai,
ngay ca o liéu thap, chva duge nghién ciu, va khéng dugc khuvén cdo. Mt difu rdt guan trong la
khi dimg isotretinoin é& lieu khuyen cao khong duge kéo dai hon thii gian I:huyénl cio. Chua bigt tic
dgng trén viée mit xuweng khi st dyng isotretinoin lu dai (xem CANH BAO VA THAN TRONG:
Cor xwomg: Ti trong khoang xuong, Phi dai xurong, wi Cot hda som daue xurong).

Phai diing céc bign phip nglra thai cho bit ki det tr ligu tigp theo nao (xem CANH BAO VA
THAN TRONG),

Bang: Lidu diing cia isotretinoin theo the trong {Dhra vao khi diing thude vii thire dn).

; Thétn;mg_ ' Tong liéu theo mg/ngay

 kiloprams _ pounds 05mgke | mpike 2 mg/kg*

40 88 |20 40 80
50 1o | 25 50 100 z/f -
60 132 |30 60 120 .
70 154 | 33 70 140 7 {{E_

| 80 176 a0 80 |60 -
a0 198 | 45 i) 180
100 220 | 50 100 200

* Khoang lieu kKhuyén cio 13005 den 10 may'kp'npay

Bénh nhdr suy thin nang ] . ) .
I'.JJ'I bénh nhin suy than néng, ncn bét tﬂu dicu trj vai licu thap (nhu 10 mg/ngdy). Sau do nén ting
ligu lén den 1 mgkg/ngay hodc cho dén khi bénh nhin ding liéu dung nap i da.

Tre em
Isatretinoin khang duge chi dinh digu trj myn trwde khi diy thi va khéng khuyén cdo choe bénh nhén
duréri 12 tudi vi thiéu dir liéu tinh an wan va hide gua.

Bénh nhin khing dung nap

8] bénh nhin khong dung nap ning vin ligu H‘lu:,.'én cag, ob thé tié-p fyc didu tr] wai lid :|_hpi|;| hern wén
thon gian didu tri 18u hom va cé nguy o il phat cao, B dat duve higu qua 161 da cd thé o nhimg
bénh nhin nay, tiép e sirdung liéu cho dung nap cao nhit.

THONG TIN DANH CHO DUOC ST

SUDUNG O CAC BOI TUQNG DAC BIET '*

Thai k¥
Thai ky - Nhom X theo phin logi US FDA. Xem CHONG CHI DINH VA CANH BAO DAT
TROMNG KHUNG.

Thai ki li mat ching chi djnh tuvit ddi ddi vivi didu tri véi isotretinoin (xem CHONG CHI
DINH). Néu thai ki xdy ra mic di da ngira thai trong thii gian diéu trj véi isotretinoin hodc
trong thing sau dot digu tri, thai nhi ¢f nguy co rit can bi dj tiit bim sinh nghiém trong vi
namg.

Di 1t bdm sinh & thai nhi co lién quan dén phai nhidm vai isotretinoin gdm bdt thuémg hi thin kinh
trung womg {ndo ung thuy, dj dang tiéu ndo/bat thirdmg tiéu ndo, diu nha), bat thuéme & mit, ho ham
ech, bét thuomg tai ngodi (thiéu tai ngodi, khong cd hodc bj nho khoang tai npoai), bat thurémg & mét
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(mit nha), bt thuimg trén tim mach {h&t thutmg tim bim sinh do bét thugmg trong hinh thénh va
phin chia vich ngan cia ding tang mau cla 1im va mach miu bém nhu tir chimg Fallot, sy hoan vi
cac mach méu ldm, thidu vich ngan), bat thuémg wyen irc vi bit thisime tuyén cin giap. Thng i 18
bj sdy thai lién tiép.

Néu cd thai & phu nit duge didu i vdi isotretinoin, dimg didu trj véi isotretinoin va hudmg dan bénh
nhin dén gap chuyén gia co kinh nghidm trong viée danh gid quéi thai va wr viln.

Béa me nudi con bﬁng sira me
Khéng bict thudc nav ¢d bai tiét qua sira nguo hay khing. ¥i kha ndng gév tac dung phu, céc ba

me nudi con biing sira me khong nén ding isotretinoin. /@f

Sirdung o tré em _

Sir dyng isotretinoin & bénh nhi dudi 12 tubi chua dwge nghién clu. S0 dung isotretinein &é diéu i
myn trimg cd ndng & bénh nhi 12 & 17 woi nén duoe cin nhilc can thin, dic biét ddi véi bénh
nhan da I::lvf:l bénh vé céu tric awomg hodc bénh v chu;,'én hiha I[:r.l:m CANH BAO VA THAN
TROMG: 'i'cmg qual] Sir dyng isotretinoin trong nhom tudi nay dé diéu iri mun boc ln:ng cd n.E.ng
durgie clng co biing chung clr tr mot nghién ciu ldm ﬁéng, s0 sinh 103 bénh nhi (13 den 17 tubi) Vol
197 bénh nhan & ngui treomg thanh (=18 tum} Két qua 1 nghién clru na:.. chimg minh rang
isotretinoin, & ligu ding | meg/kg/mgay chia 2 lin bing rhau, 14 teong dueng vé hiéu gua trong dicu
tri myn boc tnfng cd ndng o ca bénh nhi va bénh nhin 12 nguwai g thanh.

Trong cac nghién clu vai isotretinoin, che phan bng phu duoe béo cdo o bénh nhi la twomg W nhe
phin dmg phu duge md ta & ng I.TLI'-IJTLE thanh ngoai trir ting U 1€ daw lung vi dau khip (cd hai
phén img phy nay thinh thodng xay ra tram trong) va dau co & bénh nhi (xem TAC DUNG KHONG
MONG MUON).

Trong mét nghién ciru 1dm sang mé nhiin 4 duoc bde co (N=217) vi dot dicu tri duy nhdt vii
solretingin trong diéu Ir1 mun boc tnmg ca nﬂngi do ti trong xromg & nhidu vi tri khae nhau giam
khing ding ke (thay dii xwong cit song >-4% vi thay déi xwong hunh --594) hodic thng & phin lom
bénh ﬂhﬁﬂ Mt bénh nhin bj gidm U trong ]-.hu-ang xuomg ¢t song =4% dum theo dir lifu khing
ﬂer: diéu chinh, Mudi séu bénh nhan (7,9%) giam ti trpng |-.|1-n$.ng AuTng cdt song thit Iung =B
va tat cé bénh nhin khic (92%) khong giam hodc ting dang ké {duge didy chinh theo chi 58 khoi co
thé). Chin (4, 5%) b¢nh nhdn b gjam i trong khodng xwomg hing toan phan >5% dua theo dir ligu
hhnnl, duroe -:!I:éu chinh. Hai muoi mét bénh nhin {II:I 6%) giam 1 trong khodng xuemg hing toan
phin >5%, v tat ca bénh nhin khic (89%) khing giam hodc ting dang ké (duoe didu chinh theo
chi sé khdi co thé), Cac nghicn cinu theo ddi durge thure hién & 8 trong 0 bénh nhan nay bj giam 1
trong khnanﬁ xuomg lén den 11 thing vé sau 43 nhu'ng minh ting ti trong xuomg & 5 bénh nhin &
xuromg ¢t song thit lumg, trong khi 3 bénh nhin khie co ti trong xiromg ¢t song thit lrng drdi mire
¢ ban. Ti trong khuang xuong hing todn phin vin duy 1l dud mirc co bén (khodng 1,6% dén
~7,6%) & 5 wong 50 8 bénh nhin (62,5%).

Tmng tm':t nghn&n ciry rl:nlg bigt, mo nhin, mé réng di duge bao cde & 10 bénh nhin, woi tir 13
deén 18 tadi, bt diu dot digu tri thir hai wfn isotretinoin 4 thang sau det diéu tri ddu tién, hai benh
nthin bi gidm ti trong khodng xuwomg et song thiit mg trung bink 1én dén 3,25% (xem CANH BAO
VA THAN TRONG: Co xueng: Ti trong khodng xwomg).

Swrdyng & ngui ean tudi

Mghién curu lm sang cia isotretinoin khong da 50 lugmg bénh nhin 1 65 i o 1én d€ xdc dinh
hg cé dip tmg khic bi¢t von bénh nhin tré wdi hon hay khéng, Mac di kinh nghiém lim sang 48
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durge bdo cao khong xéc dinh sy khdc bigt vé ddp img gita bénh nhin 13 ngudi cao woi vi bénh
nhén e twbi hon, tic dong cia tudi te cb thé duge cho 13 lim ting mit 50 nguy co ¢b lién guan
dén tri ligu v isotretinoin (xem CANH BAO VA THAN TRONG).

CHONG CHI BINH ? . _ o

Thai ki: Theo US-FDA — Nhéom X. Xem CHONG CHI BINH VA CANH BAO DAT TRONG
KHUNG,

Isotretinein chang chi dinh & phu nir cd thai hodc cho con bi sira me. _
Isotretinein chbng chi dinh & phy nir c6 kha nang sinh d¢ ngoai tnr cac bénh phan phi hop vai wat ca
cac digu kign cia Chuong Trinh Ngira Thai.

Phan r.m.l,: df wrg: Vién nang SOTRETRAN (isotretinoin) chong chi dinh & bénh nhin qua méin voi
isotretinoin hode v&i hdt cir thanh phin/ia duu'c ch trong, thude. Vién nang SOTRETRAN
(isotretinoin) khong dugc ding cho bénh nhan rnan cam v parabens, dwge sir dung nhu i chét bao
quan {té duroe) trong vién nang gelatin (xem CANH BAO VA THAN TRONG: Qua man).

Vién nang SOTRETRAN (izsotretinoin) cd chira ta duge dau nanh va vi vay sdn phim nay -:h-f]ng chi
dinh & bénh nhin dj img v&i ddu phing hofic ddu nanh,

« Bisuy gan

o Cdnong 43 lipid trong méu 1éng cao qué mic
o Bjthira vitamin A

s Pang duge didu te] ddng thiv vii tetmevelines

CANH BAO VA THAN TRONG '

Réi logn titm thin

Isotretinoin ¢o thé giy trim cim, roi loan ¢im thin, va hiém khi, ¢6 ¥ nghi ty viin, cd gﬁng tr
viln, ty '.51:., vii iy hin va/hode co hanh vi hung ton. Khing cd e ché tac ding duye thiét lp
cho cic bitu hién nay (xem TAC [H,]Nﬂ KHONG MONG MUON: Tim than). Ngwdi ké dcm
nén cha ¥ cic diu higu L".I.I'Ih hio caa rii loan tim thin dé hedime din bénh nhin L.h; Iw,,r

¥i 'n-ﬁjr'. trwrdre Khi khm diu tri ligu voi lsnlrctmmm nén hoi bénh mhian va gm dinh vé tiés
bénh roi logn tim thin, ¥a tham xin mdi lin thim khim trong qué trinh didu tri, nén dsu:h
gid bl'}nl‘l nhin 1-'# che trigo -r:hu'ng trim cim, thay dii tinh tinh, loan tim thin, hoje 3&3 [ﬁ;,
r.]-? xdic dinh cb can dianh gia sau hon hay Lhﬂlng Cée diiu hiéu v trifu chirng cia

gom bubn riu, tuyét vong, cam gide cb 15 16, cdm gmt‘ vid ull,mg1 khong hai long hodc ng
thich tha trong cac hoat ﬂﬁn;, thuing ngay, mét mdai, kho tap trung, thay dii cich ngi, thay
dii thié trong hodc thém in, ¥ nghi ty vin hodc ch ging o vin, bén :hﬁ-n. cidu Kinh, co hinh
djmg nguy hiém va cie trigu chirng trén thin thé kéo dai dai ding khing dip ing vii digw tri,
Beénh nhidn nén deng so dung isotretinoin va bénh nhiin hojic nguwii thiin aén nhanh ching
lién h§ vii bic 5T néu bénh nhin phat trién trim cim, réi loan tinh tinh, loan tim thin, hojc
giv han, mi khing cin phii dgi cho dén khi tii khim. Dimg trj lifu vii isotretinoin cd thi
khing di, cin phii danh gia siu hon. Khi sy ddnh gid ndy o thi giip ich, r:u 1he khing phat
hién tit ei bénh nhin b nguy co. Binh nhin co thé thing bao cic ric rdi vé sire khie tim
thiin hode tién siv gia dinh ve rii logn tim than. Cac bao cio nay nén thao ludn vai hénh nhiin
vishode nguii thin coa binh nhin. Tham khao chuyin gia tim thin cing cdn thiét. Dic si
nén Ein nhiie ring h] ligu véi isotretinoin co phin hop trong tinh trang nay hay khing; dii v
mijt 5o bfnh nhin, nén ciin nhic gifa lyi ich va nguy co khi trj lifu voi isotretinoin.
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Khii u gid & ndo (Ting hayét dp ndl sp link tinh) i

Sir dung isotretinoin ©d lién quan dén nhigu trwimg hop bi khii v gid & ndo (g huyet dp nfi
so Lanh tinh), mdt s6 trong cic truomg hgp nay do siv dung ddng thivi viéi tetracyclines. Vi viy,
nén tranh dién trf didng thid vl tetracyelines. Cic diu higu va trign chimg sim ciia ting
huyét dp ni so linh tinh ghm phit gai thi, shire ddu, budn ndn va 6i mim, vi rbi loan thi gide.
Bénh nhin €6 che trifu chimg ndy nén deye tim sodt phi gai thj va neéu hidn dign binh nay,
nén véu clim bénk nhin dimg sir dgng isotretinoin ngay lip tic via tham khdo chuyén gia thin
kinh hoe dé 6 chin dodin va chim soc s3u hon (xem TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thiin kinh).

Phin irng da frim trong va roi logn mé duwdi da trim frong )

(6 nhimg bao cao hin tiép thi vé ban do da dang va phan (g da wram trong (nhr hii chimg
Stevens-Johnson - Stevens-lohnson syndrome (SI8), hoad hié:u ki nhigm dic - toxic epidermal
necrolysis - TEN) ¢6 1idn quan dén sir dung isotretinoin. Cae bidn ob ndy cb thé irim trpng va din
dén tir vong, de doa tinh mang, budc phai nhap vién hodc bi tan phé Vi cic bign cd nay oo thé kha

phin biét von cae phan (mg da khie, nén hudng din cho bénh nhin cic dfiu higu va tigu chimg. .
Giam sét bénh nhdn chit ehe vi cic phin ng da tedm (rong, v cin nhic dimg sir dung isotretinoin’ /-
néu cb bing chirmg. EHL’L ¢

Dot trétin rong :ép tinh cia myn hinh thoang dugc quan sl rong thid gian Khii diu dity uf,
nhimg s gidm b khi tigp e didy 1, thuémy trong vang 7 den 10 ngay, ¥a thuimg khéng can
chinh liéu dang.

Men frinh tiép xdc nhigy vai anh sing m@l v hofic tia UV Khi ¢dn thidt, nén st dung san pham
chong ning vii yéu o bio vé cao it nhdl 14 15,

Trénh sit dung thi thugdt ¢ da biing héa chit manh va trdnh didu tri da bing tia laser & nhimg bénh
nhin dang digu tri véi isoiretinoin trong thii gian S dén 6 thing sau khi ket thic dicu trj, vi nguy co
phi dai s¢o & cde ving da khing dien hinh va thudng hiém khi xay ra sau ting slc 16 da hode gidm
siic 16 da bj viém & nhimg ving duge dién . Tranh st dung sép [Am reng 16ng @ nhimg bénh nhin
durre didu i vidi isotretinein trong it nhat 6 thang saw diew tej, vi nguy corrde bide bi da.

Trinh sir dung isotretinoin dng thii v ede thude lim bong da hoje thude chéng mun loai rée da,
vi ¢b the Jam tang kich dng 1a1 chi.

Neén khuyén bénh nhin so dyng thubc md hoac kem Lam dm da v son lam div moi tir khi bt dau
digu 1, vi dudmg nhar isotretinoin giv kha da va mai.

Qud min/Phin dwg di dmg

Phan (g st phin v& va cac phan (mg dj img khic 43 duge béo cao, & mit sb wruwimyg hop sau khi
tiép k¢ veri retinoids tnrde day, Phan ang dj img da 43 dugc bao cao nhung it xay ra thuémg xuvén
hom, Phan émg dj (mg da va ede tewdmg hop wam trong cua viem mach dj ing, throma o6 ban xuft
huyét (vét thim tim va dim d6) & e chi va budu dudng bio {extracutanzous) (gdm thin) 33 dvoe
bao cao. Phan img dj tmg nfing cin phai gidn doan viéc i [0 v ridm si chat che,

Viéms fuy

Viém tuv edp 33 duge bao cso o bénh nhin hofic ob ndag di triglycerid trong huyét thanh ting
hode binh thwdmg. Trong triemg hep hidm, viém tyy xuiit huyét co thé tir vong 43 dirge bio
cio. Nén dirng isotretinoin new ning 4 triglveerid trong mbu ting khong kidm sodt dirge & mie
-¢l115;p nhin holc néu xdy ra tridu chimg viém wy.
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Lipid

Mong db triglycerid huyet thanh ting vugt qua 800 mg/dl. 83 dugc bae cao & nhimg b¢nh nhan
duge ditu trj vii isotretinoin. Tang n%mg dd triglycerid trong huyét thanh ding ké &3 duge bio cio
& khoang 25% bénh nhin ding isotretinoin trong cée nghién ciu ldm sang. Hom nira, khoang 13%
phit trién tinh trang pidgm lipoprotein trong lirgmg cao vi khoang 7% cho thiy ting nong dj
cholestercl. Trong cac nghién ciru lm sing, the dng teén triglyeerid, HDL, v cholesteral haoi phue
khi dirng trj lidu isotretinoin. Mt 56 bénh nhan ¢é thé dde nghich su ting wiglyeerid bang cich
giam can, han ché an chit béo va han ché sir dung chat cé cin, va giam li&u dimg khi tiép tuc digu
Eri wiTl isodretinomin.

Xeét nghiém xac dinh nbng diy lipid mau nén duge thpe hign wede khi sie dung isotretinoin vé sau di
xét nghiém theo timg khoang cach thivi gian cho dén khi dap img lipid véi isowetinoin duge thiét
lip, thutmg xay ra trong vong 4 tuan, Dac bié cin nhic can thin gifa nguy co'lgi ich cho bénh
nhin co nguy co cao trong thai gian trj ligu vai isotretinoin (bénh nhin déi thio duimg, béo phi, sir
dung nhieu chil con inghién rueu), rdi loan chuyén hoa lipid hodc tién s gia dinh bj roi loan

trong huyét thanh nhe lipids va/holic duéng trong mébu,

chuyén haa lipid). Néu hét dau trj ligu vai isotretinoin, kiem tra thudmg xuyén hon nong do cﬂ:“?t/@ 2
(o

y/"'

Nong di dudmg trong mau ting khi bung dbi 43 duoc bio cde, vi mit s trutmg hop ddi théo d
miri mac di duge chin dodn trong thin gian tr ligo i isolretinoin,

Hiu qua trén tim mach cia @ng triglveerid méu co lién guan vai isotretinoin chira duoc biée

Ciic nghién ciru trén ding vir: O chudt cong duoc diing isotretinein v fidu 8 hodc 32 mg-'kgfngﬁy
i1.3 ;‘gn 5.3 ldn lidu ding trén lam sang khuyén cdo 1 1,0 meke/negay sau khi tidu chudn hoa thng
dién tich bé mt co thé) trong 18 thang hodic ldu hom, ti 18 bi voi hoa tai chd, va xo hda tai chi va
viém ca tm, vl hda ddng mach vanh, phii va dong mth mang treo rudt, va voi hoa mang treo
rudt cao hom so voi nham chudt d6i chimg co ciing dd wai, Vai hoa tai chd trong tim vi eo tim €6
lién quan dén s wiil hoa ding mach vanh d3 dwge quan sit o 2 con chd sau khodng 6 dén 7 thang
diéu trj viii isotretinoin vai ligu hrong 60 dén 120 mg/kg/ngay (gap lan lugt 30 dén 60 In lidu ding
trén |im sang khuyén cdo |a 1,0 mg'kg/ngay, sau khi tiéu chudn hoa tbng dién tich bé m3t co thé).

Crigem think (v

Da b bdo cioe giam thinh lse & bénh nhin ding isotretinein; & mdt s truimg hop, giam thinh luc
dai dang sau khi chiam din tei liéu, Co ché va nguyén nhin trong truimg hop nay chira dirge thigt
lip. Bénh nhén dd bj © tai hogc giam thinh lyc nén dimg s dung isotretinoin vi dén co s& chuyén
khoa de danh gid sdu hom (xem TAC DUNG KHONG MONG MUON: Cam giac dic biét).

figc tink irén gan ) )
MNén kigm tra men gan truoe khi didu trf, | thang sau khi bt diu didu tri, va sau do cach khoang 3
thimg trir khi gidm sit thudmg xuyén daoe chi dinb trén ldm sang.

Vigm gan trén lim sang dugc xem la cd the hodc cd kha nang lién quan dén trj lidw voi isotretinoin
da duge bao céo. Hon nita, men gan ting nhe dén trung binh da dwge guan sat & khoang 15% cac ca
nhan duge diéu tri trong cac nghién cdu km sang, mt o trong 50 hg di dupe tiéu chudn hoa khi
gidm litu holic tiép tue s dung thude, Néu sy binh thuimg tro lai khong nhanh ching xay ra, dimg
sir dyng thudc va dicu tra nguyén nhin,

(rigm chc ndng thin

Giiam chirc néing thin vi suy thin khing anh huimg dén diroc déng hoc cua isotretinain, Vi vy, co
thé ding isotretinoin cho binh nhin gism chire ning thin, Tuy nhién, khuyén cdo bénh nhin bét
daun viri lieu ths‘p v chuan dd |én ligw dung nap i da (xem LIEU LUQNG VA CACH DUNG).
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Bénh viém ru;ir

[gatretingin m hen quan dén bénh 1.-11.-111 rudil Egi'm'l vigm hdi tring khu ) & bénh nhin trurcic day
khing cd llén sir rdi logn rudt, O mat sb tnrémg hop, tridu chimg di duoe bdo cio 13 dai ding sau
khi dimg didu T-I'L wiri isotretinoin. Bénh nhin bj dau han chay mau true trang hodc tiéu chay ning
(xufit huyét) nén dimg isotretinoin ngay ldp tie (xem TAC DUNG KHONG MONG MUON: Tiéu
ha).

Réi logn trén co xwong va mé lién kér
Bau co, dau khop va ting gid trj creatinine phosphokinase trong huvét thanh di duge bio cdo &
bénh nhan ding isotretinoin, dic biét & nhimg ngudi cd hoat dong thé lywc manh.

Thay ddi wén xweng gdm bt hoa sém ddu xirong, phi dai xrong, va voi héa gén va diy ching da
xdy ra sau nhiéu ndm ding vai hidu rit cao dé dicu tr i loan simg hoa. Lidu ding, thin gian diéu
trj va tong liéu tich Iy & nhimg bénh nhin nay thuimg vugt xa cic khuyén cio cho diéu trj myn.

Ti trpng khodng xuwrong : o
Tdc déng cia nhicu do 1111*:1,11 tri vO1 isotretinoin trén sy phat trien h¢ co xuong chua duge biet. Ca
mét =0 chimg eir cho thay Hing v li8u ldu dai, liés cao hoje nhidu dot tr) lidu vai isotretinoin cb
nhiéu hon mdt tae diong trén hié cor xuromg hom fa mot dat tri ligu von 1sotretinoin. Trong mat nghi&n
ciru 1am sing md nhiin di duge bao cho (N=217) ciad mdt dot trj 1iéu vdi isotretinoin l.mng didu tn
muyn boc trimg cd ning, danh gia U trong XA o nhicu vij tri XUromg khic nhaue la khang EIE.ITI ding
ke (thay ddi xuomg sdng thit lung >-4% vi thay dbi hong toan phnn =-5%) hodc bj ting & phin Idn
bénh nhan. Mgt b¢nh nhén bi giam ti trong khoang xwomg song thiit lung >34% dua theo dir liéu
chira duge diéu chinh. Mudi siu {7,9%) bénh nhin gitm ti trong khodng xwong song that lung =4%,
vé._l.flt ca bénh nhin khac (92%) khing giam hodc ting ding ke (dwoc diéumchinh theo chi sé khoi co
the). Chin bénh nhin (4,5%) giz’un ti trong khodng xwong hong todn phﬁﬂ =8% dya theo dir lidu
chwa duvoe didu chinh. Hai muoi mot bénh nhan (10,6%) bénh nhin gidm t treng khoing xuong
héng toin phiin >3%, va tht cd bénh nhin khic (89%) khiing gidm hodc tang ding h-..: {duoc didu

chinh theo chi =& khdi co thé). Cac nghién ciru LIEP theo duge thue hién & 8 trong 5 bénh nhén -
giam ti trong khoang xwomg rong thiri gian 11 thang sau 45 4 chimg minh tang ti wong khodng 1
Xuomg & 3 bgnh nhin & xuong slfvng thit lung, rrong khi 3 bénh nhin kia dﬁ 1 trong khoang Knmg i
song thit lung la dudi gid tri nén. h trong khodng xwomg hong toan phin vin o duoi mic nén !
(khodng—| 6% dén —7,6%) & 5 trong 50 § bénh nhén (62.5%), "

Tmrl miH nghu:n ciru md rong ma nhan riéng biét nghién ciu rén 10 bénh nhén, tudi tir 13 dén 18,
bit dau degt diéu tri 15.~:|Lrennau'| thir kai 4 thang sau dou didu irj thit nhédt, hai binh nhén cho tha}'
giam ti trong khodng xwong song thit hmg trung binh dén 3,25% (xem SUT DUNG O CAC DOl
TUQNG DAC BIET: Sir dung cho tré em),

Cée bie cio wr phit cua chimg lodng xwong. giam khéi leong xwomg khong do nguvén nhin naao,
gdy xwomg, va chim lanh xuomg gdy 43 duge quan sit & nhom sir dyung isotretinein, Trong khi
nguyén nhin do sotretinoin chura dLn:J-: xac lap, khong thé loai trir tac ddng do isotretincin. Céc tic
ddng ldu dai chua duge xdc lip. Didu rit quan trong 14 ding isotretinoin & lidu khuyén edo khing
[du hom thin gian I{hu:.-'-en cio,

Phi dai xirong

Phi dai xuong cia b xuomg xay ra & nhiu ineimg hop 43 duge ghi nhdn trong cac nghién ol |dm
sing vE rdi loan simg hoa v ligu ding trung binh 13 2,24 me/ke/ngay. Hon nira, phi dai xuomg cia
bi) xuemg da duge ghi nhan @ 6 trong 8 bénh nhin trong mdt nghién ciru tién cina ve roi logn simg
hoa.
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Phi dai xurmg thi I:hléu wvi sir voi hoa diy ching va gin cting dd durge quan sat bnng tia X trong cac
nghién cim tién ciru vé myn I:lr;u: 1nrng ch duoe didu tri voi mot dot tri lidu o ligu khu}'r:n cao. Taco
ding o XuUrong cia nhidu det diéu trj voi isotretinoin cho myn trimg ci chua dugc bidt,

Trong mdt nghién ciu ldm sang gom 217 bénh nhi (12 den |7 Ium} bj iy bge ning kha chita, phi
dai xuwong dd duge quan sit sau 16 dén 20 11.I.HI'I. I:I:u*.u tri bing isotretinoin vai liéu khoing |
mpfkp/ngdy, chia lam 2 ln. Phi dai xurong b the can thii gian 1du hom dé higu hién, Dot diéu 15
lam sing v ¥ nghia lim sing vin chua bidt

Cdt hda sim diu xuong
Cé nhl}ng b.w:l- cio ty phat ve 2 cot hoa sam dau xuong & benh nhan bi mun II'I.I'I'LE_ ci dung isotretinoin

v lidu khuﬁ:n cio. Tae dng cia nhicu dot didu tei véi isotretinoin toén cit hoa diu xuong khing
dugc biét.

Crigm Hq

Céac van d% vé thi gl.a-l: nén .;]u-u;n. aigm sdt cin thin, Tat ca bénh nhan duoc digu tri bdng |::ntr¢:l.|l14:un
pip rd nga:_vé thi gidc nén dimg isotretinoin va kiém tra thj gide (xem TAC DUNG KHONG
WMONG MUON: Cim gidc dic bidt).

K.k mdr, duc gide mac, gidm thi lyc vao ban dém va viém gidc mac thuimg khoi sau khi dimg tri
liguw. Khd mat co the ding thuoc m& tra mét hodc dung nude mit nhin tao, Khing dung nap vai
kinh st trong cb thé xév ra v bénh nhin cd theé cin phai mang kinh mit trong sudt dot didu tri.

Duc gide mac

Pyc gide mac d3 xay ra & bénh nhin ding isotretinoin didu t myn thimg cd va xay ra thudmg xuyén
hom khi ding thude lidu cao cho bénh nhiin ¢o rdi logn simg hda. Dyuc pidc mac d8 duee quan st
trong nghién ciu 13m sing & bénh nhin duwge didu i voi isotretinoin hode duge hii phue hoan toan
hodc hii phue trong 6 dén 7 tudn sau khi dimg thuoe (xem TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Cam giac dac bigt).

Cridm thi lwe vao ban dém va tde ding trén kid ning ldi xe vi vin hink mdy mic

Giam thi lirc vio ban dém da duge bdo cho khi tr] ligu vai isotretinoin va & mat s truémg hop bien
e nay dai dﬁng Sl H‘ll cham dirt didu tri. Vi khoni phat dd1 ngot & mét s bénh nhén, I:uEnh nhan nén
durpe Lur van teudc vé kha ndng cd thé xay ra nay va cinh bio thin trgng khi ldi xe hodc van hanh bét
k¥ logai xe ndo vio ban dém hay vin hanh may moc.

Ch:mg mit, chodng ving va rdi loan thi gidc d3 duge bio cho hiém edp. MNén canh bao che bénh
nhin néu ho gip cée tae dung ndy, ho khdng duge 14 xe hoje tham gia vao bdt o hoat déng ndo ma
cdc trigu chimg o thé gay nguy hidm cho ho hode nguoi khac.

Chtrmtg Trinh I\glra T hai
Thude niy giv QUAT THAL

Isotretinoin ching chi dinh cho phy nir co kb nang ¢ thal 1rir khi bénh nhan co di tat ca cac diéu

kign sau day cda Chuomg Trinh Phing Ngia Ca Thai:

o Ci iy hi mun néng (nhu myn hq;u: hodc muyn trimg ci chim hodc men trimg ¢ co nguy co de lai
seo vinh vién) dé khing vii cic dot i ligu chudn diy di gdm khing sinh ding dudmg toan than
v U ligu ngodai da.

s Chdy hidu ede nguy oo ghy quai thai.

 Ci dy hiu sir cdn thict cda vide theo di nghiém agit. theo timg thang.
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s Chay hidu v chﬁp nhﬁn st cin thiét cia viée n_gl.m l|'|EI.'| hidu qud, khing duge ngit quing. |
théing trudc klu bt ddu didu trj, Xuyén sudt thivi g:an didu 1 va 1 thang sau khi ket thie digu tri.
Meén diing d-Erng thiri hai phuong |.|'1.|J'|: ngira thai co higu qua, it rhdt méft trong hai bién phap nay
phéi 1 bign phap ngira thai chinh yéu.

» MNgay ca khi vo Kinh, ¢6 dy phai theo tit ca cac huémg din vé phuong phap ngira thai.

o Ch éy co thé tudn theo cde bién phip ngira thai cé higu qua.

s Cd dy phai dupc thong bédo vi hiéu cic hiu qua oo khi niing xdy ra cia viéc cb thai va can phai
nhanh ching hdi bdc 5T néu cd nguy cor ¢o thai

+ Co dy hitu sy cin thiét va chip nhin céc test thir thai trurée, trong va 5 twlin sau khi ket thic
didu iri,

s CbH dy thira nhin rhng 6 Ay @i hidu cdc nguy hai vi thin trong lién quan dén viéc sir dung
isotretinoin.

» Cic tinh trang nay cing lién quan phy nir hi¢n tai khong cd hoat dong tinh dyc i khi ngurdd ké

dom thude xem x5t rling c6 nhitg 1y do thuyét phuc 4& chi ra eing khong ed nguy co cd thai, Hj/
._-'

Mairén k& dom thude phai chiic chin riing: r

# Bénh nhdn twén thi cic diéw Kién ngira thai, gﬁnm ¥4 nhan rang ch ﬂ:.f ci mire 4 hidu biét thich
hop ve hidn phédp npia thai.

» Bénh nhin thira nhin cic diéu kién di duoc dé cip bén trén,

s Bénh nhin st dyng déng thoi hai bién phﬁp ngira thai cd hiéu qui, it nhat mat trong hai bién
phap na:.-' ph:’ﬂ la bién phap ngira thai chinh véu, trong théi gian it nhs“ | thang trrde khi bit dau
diéu trj va tr:p tye s dyng bin phap ngira thal cd hiGu qua trong suiit khoang thin gian dicu tr
vit trong It nhét 1 thing sau khi dimg diéu tri.

»  Cac két qua thir thai &m tinh phai ¢6 trude, trong va 5 tudn sau khi két thie diéu tri. Npay va két
qué thir thai phai dwoe ghi chép lai.

Npdra thai !
Bénh nhin nit phai duroe cong cﬁp théng tin toan dién vé npgira thai va nén thue hién ngira thai néu
hién ta1 ho khong sir dung bi€n phap ngira thai cd hidu qua,

Vi yéu chu thi thiéu, bénh nhdn nir ¢d nguy ¢ ¢ thal phai sir dyng I:Icmg théi 2 bién phﬂp ngira thai
cd higu qua. H:nh nhan si dung dnngthm hai bién phﬁp ngira thai cd hidu qud, it nhit mq;l-'t trong hai
bign phip nay phai la bién phﬂp ngira thai chinh yeu. Phai ngua thai trong thix gian it nhét | thing
sau khi dimg didu tri vadi isotretinoin, ngay ca & bénh nhin vo kinh.

Ther thai
Thco thye hanh dia phuang, khuyén céo sir dung che phuong phap thi thai ¢é giam sat v khoa vii
dd nhay thi thia 25 mIUmL, nhur saw;

Trwere khi b J.;.l:r: Iri fiea:

Phai co hai mau ther thai 4m tmh khi thire hidn viri nede tidu Aoje huyet thanh vai d& nhay it nhat 12

25 miWiml. tude khi khoi déu tri ligu viri isotretinoin. Test dau tién (lest sing loc) phai durge thue

hign béi nguii ké dom khi quyét dinh xdc dinh didu kign cda bénh nhin ddi véi trj lidu v

isotretinoin. Test thir thai thir hai (test khing dinh) phai dugre thie hign trong phdng xét nghid¢m.

Khodng cich gilfa 2 tests nén cach nhau it nhét 19 ngiy.

s i vdi b¢nh nhin cé chu ky kinh nguyé déu dgn, test thir thai thar hai nén thue hién trong 3
ngay dhu tién cia ki kinh ngay khi trisic khi bt dau tr ligu vai isotretinoin va sau khi bénh
rhin ding 2 bién phap ngira thai trong | thang.




https://trungtamthuoc.com/

o Pbi v bénh nhin v kinh, chu ki bt thuimg, hodc si dung bién phip ngira thai ngn ngira
xust huyet, test thir thai thir hai phai duge thye hign ngay khi tnrde khi hat ditu tr ligu vii
isotretinoin va sau khi bénh nhin ding 2 bi¢n phap ngim thai trong 1 thang,

Ngwdi ta khuyén cao phai thuc hign cic test thi thai phai duge gidm sdt ¥ khoa va ngay lam tesi va
ket qua test phai duge luu ki Cac test phai chic chiin ring bénh nhan khing cd thai khi bdt dau
didu tri v isotretinoin. Moudi ké dom phai hudmg din bénh nhan vé sy ngira thai.

Tai khdm |
Tai kham moi 28 ngay. Sy can thiét cua cic test thir thai dwge giam sat v khoa duge 1ap lai moi
thing nén duge xic dinh theo thyre hanh dja phuomg gom xem xét hoat ding tinh dyc cia bénh nhin
vi tién sir kinh nguy$t gan diy (kinh nguyét biit thuréme, khodng thid gian bj 108 hofie vi kink). Khi
duec chi dinh, cdc test the that 'lif:p theo phai dvoc thue hién vao ngay tai khém hodic trong 3 ngay
trure khi i kham,

Nam tudn sau khi dimg didu tri, phu nir nén thir thai lin cubi cling d& loai trir ¢d thai.

H: kr mél i -.-_
et thiic dicu tri f":{[{’};’

S hgn chié ké dom va phin phit thuic

K& dom isotretinoin cho phy nif c6 kha nang co thai nén bi gied han trong 30 ngay digu trj va tiép tyc
diu tri can phai co dom thude mai. Ly trémg B4, thir thai, ké dom va phin phit thude nén thue hién
trong cing médt ngay. Phén phét thube isotretinoin nén thue hidn trong vong toi da 7 ngay ké dom,

Benh nhan fa mam gion

Isotretinoin duge phit hién trong tinh dich cia bénh nhin nam gidi ding isotretinoin, nhung luong
tinh dich truyén qua ngudi phdi ngiu nif la khodang It hom | tri€u lan cia liéu uong 40 mg. Trong khi
chura biét han cheé vé khong cé téc ding doi voi bénh Iy cia phii do isotretinoin, cic bio cdo hio
tiép thi trong 20 ndm pom 4 bdo cio v cde khuver it bidt 1ip voi diic ditm cia thai nhi phaei
nhiém retinoid; tuy nhién 2 trong b cde bdo cho nay 1a khong hoan chinh va 2 béo cdo kia ¢ gidi
thich khi ning khic ddi vii cac khu}'éi tat d& duoc quan sat,

Ngwdi ki don
Isotretinoin chi duge ké don cho bénh nhén ni duge bié Id khdng co thai da duoc xic nhin hﬁng
mait xét pghiém thir thar da duge ching nhan 13 dm tinh.,

Isotretinoin phii duoc ké dem/phidn phat khi di cic véu cau bén dudi cho binh nhin nir cd kha ning
sinh san, cb dy phai: )

- D3 duoc tr vin va ky k&t vao don Théng tin Bénh nhin/Sy ding thuin vé Cic di tit bim sinh da
duge thing bao (doi vai benh nhin nir ¢d thé mang thai) pom che canh bdo vé npuy co eb khi ning
gay di it bam sinh néu thai nhi phoi nhifm véi isotretinoin. Bénh nhin phii ky ban déng thugn
trede khi bt diu didu trj va viéc wr vén cho biénh nhén phai dugc thie hién ngay tai cing thoi diém
va mdi thang sau dé,

C0 hai test thir thai 4m tinh thye hign vai nude tiéu hodic huvét thanh vai dé nhay it nhit 25
mlIU/mL trede khi khai ddu ké dom isotretinoin, Test diu tién (test sang lge) phai dugee thire hién
bori nguéni ké don khi quyct dinh xéc dinh diéu kign cla bénh nhin d6i vai tri lidu véi isoteetinoin,
Test thir thai thir hai {test khing dinh) phai dirge thyre hign trong phéng x8t nghidm, Khodng cach
gilra 2 tests nén cach nhau it nhat 19 ngiy.
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+  Bdi vdi bEnh nhin ¢d chu ki kinh nguyét déu din, test thir thai thir hai nén thye hién trong 3
ngay diu tién cia k¥ kinh ngay khi trode khi bt dau tri liéu vii isotretinoin va ssu khi bénh
nhén ding 2 hidgn phdp ngira thai rong [ thing.
+ B8i véi bénh nhin vé kinh, chu ki bét theing, hode sir dung bidn phip ngira thai ngn ngir
xudit huyét, test thir thai thir hai phii dupe thye hién ngay khi trede khi bit diu b lidu véi
sotretinoin vi sau khi bénh nhin ding 2 bién phip ngia thai trong | thang.
o i két qua thir thai 4m tinh tir mdu node tiéu hodic huyét thanh trong mat xét nghiém dgc xdc
nhin trede khi dimg mdi dot isotretingin liép theo. Thir thai phai dirgc [p lai mdi thang, trong
mot xét nehiém duoc xde nhdn, trnde khi bénh nhin it nhin mdi dom thute md.
« B chon v xic nhin s dung dﬁng thiri 2 bign phip ngira thai oo higu qua, it it | trong sb
hign phap phai |2 bién phap chinh, trir khi bénh nhan cam két tiép tuc kiéng o r.ic"“p wie tinh duc
khic gidi, holle bah nhin 82 b cit bd tir cung holc ciit 2 bén budng trimg, hode &3 duge xbe
nhin y khoa ring di man kinh, Benh nhin phai 5o dung 2 bign phap ngira thai ¢ higu qua trong
it nhét 1 thang trdee khi khai déu trj ligs vai isotretinoin, trong thési gian tr] 1w vai isotretinoin,
vi trong | thang sau khi dieng trj 1i8e isotretinoin. Tu vin vé ngira thai va cich thire lign quan ;7" -
dén ting apgay cocd thai phai duge 13p lai moi thang. ;"{ffé;’

Néu bénh nhin ¢b giao hop khic gidgi khéng of bign phdp ngita thai tai bit cit thisi didm nio |
thing trurére, trong hodic 1 thang saw tri lidu, ob ay phai:

1. Mpay lap tire dimg isotretinoin, ndu dang trj lidu,

2, Thir thai it nhit 19 ngay sau lin gizo hop khic gidgi khing <6 bién phap ngima thai.

3. Bt dhu dimg dbng thid 2 bién phap neia thai co hige qud mo Lin nita wong 1 thang

trudc khi sir dyng lai isotretinoin.

4. Thir thai Kin thir hai sau khi sir dyng 2 bign phap ngia thai co higu qua trong 1 thing nhy
d8 dirge méb ta & ieén thy theo ki kinh déu hay khing.

Céc bign phap ngira thal ¢0 higu qué gdm bign phap ngina thal chich viphy:

Bién phiap neda thai chink

Bién phap ngira thai phy

That v trimg

Phiu thudt ci ong dan tinh & ngwén nam

Dyng e digt tinh ulng trong W cung

L

Mang ehdn,

#* Bao cao su latex danh cho nam gidi 6 hofc
khong ¢ chéit dige tinh tring

= Baocao su oo kém chat didt tinh tring

o M chup cd uf cung kém chat diét tinh tring

Ngi tiét (thude ngra thai dudmg uing
dang |J')]1Eﬁ hyp, migng din ngodi da,
tiém cay hodc dit ving dm dao)

Kilighe:
Thigt riva &m dgo (cd chire chat digt tinh tiing)

Bél kj bign phdp ngira thai B0 cling oo thé théit bgi. Co cic bap cdo vé thal ki tir bénh nhin nd sir
dung thube ngira thai duimg vong, ciing nhur cdc sén pham npira thai ni tié nhu midng dén qua
daltiém/ciy/dat ving dm dao, cic thai ki niy xdy ra trong khi cic bénh nhén ndy dang ding
sotretinoin, Cac bao cao ndy xdy ra thudng xuyén vdi bénh nhan nii chi sirdung don dic mét hign
phip ngira thai. Vi vy, dic hiét quan trong vén cau bénh nhin nit co kha ning sinh san sir dung

ding thiri 2 bién phip ngira thai e6 higw qua,

Bénh nhin phai nhin duoc céc cinh bdo duge vidt e

giay vé ti 1& ngira thai that bai ¢6 khi ning xdy ra.

Sir dung dong thin 2 bign phdp ngira thai thue chit lam gism o héi ¢6 thai rdn nguy co cb thai cia
mét bign phap riéng 1€, Mt tuong the thudc Bm gidm higu qui cha thudc ngira thai ndi tidr khong
hoan 1odn duge logi wir ddi vai isotretinoin (xem TUONG TAC THUOC), Mic di thude ngira thai
ndi tiét of hidu qua can, nguai ke dom nén tham khio théng tin k& don cia bt ki thude nac dige
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diing déng théi vai thude ngira thai ni tiet, vi mdt sb thude ¢d the lam gidm hidu qua eda cic san
pham ngira thai ndy.

Bénh nhin nén duge cinh bao vé sau ring khang tr digu tri véi cde sin phim thao dirge b sung St
John's Wort, vi khd ndng tiwomg the o6 thd xiy ra voi thude ngira thai ndi tiét dya vao cde bio cio bj
téi xudt huyét khi dang ding thude ngira thai mét théi gian ngdin sau khi bit diu st dung St John's
Wort. Thai ki ¢ duge bdo cdo bai ngudi sa dung thube ngira thai ndi tiét phéi hgp cing ding mit
s thudc cia théo duge St John's Wort.

Néu ¢ thai trong thii gian digu tri vii isotretinoin, ngay 1dp trc dimg sir dung isotretinoin. Bénh

nhin nén tham van ¥ kién coa mit chuyén gia San Phy Khoa cd kinh nghiém vé déc tinh sinh sdn

dé danh gid sdu hom vi dé duge tr vin, Bat kv thai nhi ndo nghi ngtr phoi shiém trang thai gian

hofic 1 thang sau khi trj lidu v isotretinoin phai dige bio edo ngay 1§p tire 88n co sir v té, /(@
LXK

Tir cd bénk nhin = o

Isatretinoin chang chi dinh & bénh nhin nir e thai, D& ding isotretingin, 13t ca bénh nhin phai ed

di céc dicu kién sau;

s  Phai hiéu rang dj tat bim sinh ndng 6 thé xay ra khi sit dung isofretinoin cho bénh nhin ni

s Phii chic chin hidu vi thue hién heéng din,

» Phai ki két mau Théng tin Bénh nhan/Sy dong thudn & duec thing bdo (¢6i vii it ca bénh
nhén) ring cac canh bao vé nguy co ob khi ndng xdy ra 1ién quan dén isotretinoin.

e  Phii thye hign va liy don thudc trong vong 7 ngay 1Ay miu dé thir thai d&i vai bénh nhén nir co
kha niing co thas.

e  Phai thie hién v liy don thude trong vong 30 ngay dén kham ddi vai bénh nhdn nam va bénh
nhén nit khéng co kha ning cd thai.

« Khang dwge hién mau trong khi didu tri voi isotretinoin va 1 thang sau khi chim din didu i, vi
kha néing xay ra nguy co cho thai nhi cia ngwdi nhin mau dang e thai,

» Khing dwge chia thubc isotretinoin cho bat cif ngudi ndo, ngay cé nguoi cd cing tridu chimg,
vi tré nhitmg vién khiing sit dung cho duge s7 khi két thic diéu tri.

Bénh nhdn ni cé khd ning sink sin

Isotretinoin ching chi dinh & bénh nhin nit cb thai. Bd sung vio céc véu cau cho it cd bénh nhén

di duge mid ta bén trén, bénh nhén nir co kha ning sinh san phai co cde didu kidn sau:

»  Phai KHONG cé thai hodic cho con bi sira me.

«  Phai tudn thi thir thai bt bude ¢ mit phong xét nghiém dirge bao dam.

*  Phai thyc hign vi Iy thude trong vong 7 ngay ké tir ngay Iy mau dé thir thai.

+  Phii co kha ning tudn thi bt bude cic bign phip ngira thai yéu cidu khi diu trj vi isotretinoin,
hodc cam ket kiéng giao hop khac gioi lién tuc va hi¢u cic hanh vi co lién quan dén ting nguy
co e thai.

* Phdi hiéu rang cé trich nhiém trinh cd thai m{t thing trude khi diéu tri. trong thai gian didu tri
va mot thang sau khi dirmg diéu ir| vai isotretinein.

» Phai ky két vao don Thing tin Bénh nhdn/Sy dong thugn vé Cac dj tit bim sinh d3 duge thong
bao (dbi voi bénh nhdn nif cd the mang thai) truoe khi bat dau s dung isotretinein, trong dom
gdm cic canh bao vé nguy co ¢d khd ning iy dj tit bdm sinh néu thai nhi phoi nhidm vei
isotretinoin.

Durre si
Isotretinoin chi duge phin phat vii lrgng thude khing gud 30 ngay.
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Ting quit _

Mic di tac dng cla isotretinoin trén su mat xwong chuwa duge xdc lip, bac 51 nén than trong khi ke
dom isotretinoin cho bénh nhian mic chimg lofing xremg lién quan dén tudi tac cd yeu t biim sinh di
truyén, tién sir b] loding xuromg khi con tho du, nhuyén xiromg, hode cie ri logn khic vé chuyén haa
wwomg. Gom cac bénh nhin duge chin dodn chin fin do thin kinh vi nhimg nguéni ding thude |iu
dai giy loding xwongnhuyén xuomg do thude vahode anh huimg dén sy chuyén héa vitamin D, ahu
corticosteroids dimg dudmg todn thin va bit k¥ thude chong co giat.

Da biét ring bénh nhdn of the tang nguy co khi tham gia cac mén thé thao gy va cham 13p lai &
nhimg noi tudt diit s6n £ (spondylolisthesis) kém hodc khing kém nhimg noi gdn phin gay xuong vi
chin thiremg xuomg héng & ngwdi cao tudi va cudi giai dogn thidu nién. C6 cde bdo co w phat vé
gay xuomg vivhode chim lanh khi tri lidéu vii isotretinoin hodc sae khi dimg tri ligu v isotretinoin
khi cé nhimg hoat dong nay. Khi nguyén nhin do isotretinoin chua duge xac lip, khong dugc log
trir bd cir mit tac ddng nao.

# g

Thing tin cho bénh nhin ﬁf i *’,-#

Xem CHONG CHI BINH VA CANH BAO DAT TRONG KHUNG. /

o Tat cd bénh nhin phai ki két Thong tin Bénh nhin/Den Dong thudn d3 duge théng bao (cho tat
ca bénh nhin),

» Bénh nhin nit co khi nding sinh sin phii duge hwdmg din ring khong duge khéi diu ding
isotretinoin khi ¢o thai, va nén s dung drlmg thon 2 bign phap ngira thai cé higu qua trong |
thang teude khi bét diu isotretingin, khi dang ding isotretinoin va wong thi gian | thing sau
khi dimg sir dung isotretinoin, trir khi by cam kén kigng giao hop khac gidi lién twe. Ho nén ky
két vao dom Thong tin Bénh nhan/Sy dong thugn ve Cac dj tit bam sinh da dirge thong bao (d6i
vii bénh nhén nir c6 theé mang thai) tredie khi bit ddu tri lidu voi isotreetinoin. Ho phéi duge giai
thich vé thing tin ngira thai, cae 1y do ngira tha that bai phd bién nhit, va tim‘quan trong cua
vige sir dung dong thii 2 bign phap ngila thai ¢o higu qua khi dang ding cic thudc gy qudi thai
vii thong tin Vi cic loai dj tét bam sinh co thé xiv ra néu bénh nhin n cé thai ding isolretinain
vio bill cir thin diem ndo trong thai ky.

* Bénh nhin nir nén tai kham hang thang va thir thai bing mau nude tidu hode huyél thanh, tai
mdt phing xét nghiém duge biao ddm, thuc hién mdi thang trong thén gian dicu tri d€ xac nhén
khing cd thai trude khi ké dom isotretinoin mdi (xem CHONG CHINH DINH VA CANH BAD
PAT TRONG KHLUMG).

+ lsotretinoin dwge phat hién trong tinh dich & bénh nhin nam ding isotretinoin, nhumg luong
isotretinoin chuyén qua ngudi phoi ngiu nir gidi thiap hon khodng mdt tidy 1in lidu udng 40
mg. Trong khi chira biét han ché vé khéng ci tie déng dbi voi bénh |y cia phi do isotretinoin,
cic ban cao hiu tiép thi trong 20 nim gdm 4 bdo cao vai cdc khuyét it bigt lip vai diic diém
ciia thai nhi phoi nhiém retinoid; tuy nhién 2 trong s ¢dc bdo cao nay li khing hodn chinh va 2
bio cdo kia cd gidi thich khi ndng khic d6i vé cac khu:.rf'l tit di durre quan sat.

»  Nguti ké dom phai duge canh bao cdc diu higu canh bio vé rbi loan @m thén 88 hudng din
bénh nhédn khi he cin giop 8. Vi vy, troie khi khoi ddu didu i vl isotretinoin, nén thiam vin
bénh nhin va gia dinh vé tién sir rbi logn tdm than, va mai lan i kham trong thai gian didu tr,
nén danh gia cac trigu chimg trim cam, rbi loan tinh khi, t6i loan tim thin hefic giv han dé xac
dinh ¢6 cdn dinh gid sdu hon hay khéng, Céac diu higu va trifu chirng trim cim bao ghm
buiin bi, tuyét vong, cim giac e t6i 10i, cim tl!ﬁ}’ v dung, mit [liém vui hodc hirng tha
trong cic hoat dong, mét, kha Iﬁ!p trung. thay d4di gidc ngi., thay dii cin na ng hodc vi gisc,
v nghi tir van hodc ci gang ti van, tinh trang khing yén, ciu kinh, hianh déng nguy hiém,
vil cdc trign chirng thé chit dai ding khing dip dng vii diéu trj. Bénh nhin nén dirng
iEF&IFEti-HI:'in vi hénh I.'I-J']flﬁ hodic gia dink bénh nhin nén nhanh d‘lﬁnE lign hé wani ngu@i ké don
neéu bénh nhin phat trién trim cam, roi loan tinh tinh, rdi loan tdm thén hodic ghy han ma khing
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cin doi dén dit tai kham ke tiép. I'Jtrng didu 1] vdi isotretinoin co thé 14 khang di, cin ph.m
danh gid sdu hom, Khi sy gigm sdt nay cd 'thi: 10 ra ¢6 hiu ich, cé thé khdng phat hién duge tat
ca bénh nhin et nguy co. Bénh nhin co thé béo cdo cic vin dé sirc khde tim than hofic tién sir
mia dinh vé rioi loan tém thin. Che bao cdo nay ¢ the nén d].l{:ﬂ: ban lugn vai ]:Iﬁ:ll'l nhin va‘hodc
gia dinh b¢nh nhin, Co thé cin thiét dén gap chuyén pia vé sirc khoe tim I;]'lan Bic sT nén cén
nhiic xem lidu isotretinoin ed thich hep trong ndmg h:;r]: néy hay khing; d6i vdi mit sd bénh
rihiin 6 thé edn nhic nguy oo so v loi ich coa tr ligu vidi isotretinein.

» Bénh nhin phii dugc thong bio rang & mit sb bénh nhén trong khi dang ding isatretinain hn.ir
ngay sau khi dimg ]sutrelmum, bi trdm cam hogc FIMIE trién cac vin dé nghmrn trong trén than
kinh. Cac triga chimg cua trim cam gbm budn, “bat an” hodic trong vang, cdu kinh, ¢d hanh
déng nguy hiém, gidn di, mat niém vui holic himg thi trong hoat déng x3 hdi hodic hoat ding
thé Lha{:, ngu quﬂ nhiguy h:ﬂc quﬁ it, thay ddi cén ning hﬂi’l:‘: thay déi vi gidc, két |:|1.|.E’| hpc tﬁp
hofic két qua cong vige giam sut, hode khd tap trung, Mt 50 bénh nhin dang diing isotretinoin
tu suy nghtur gy chan thiromg hode die diu chim hét cho cudc déni ciia hg (¥ nght oy vﬁn} L [l
50 ngurd o ggng T4 Iv:l:t l]'luv: cude song cha chinh hg. Va mdt s6 ngwéd tr két thilc cudc mng fall T:]
hg. C6 cae bao cdo vé hénh phin dang diéu trj vai isotretinoin trér nén gy hin hode hung hing.
Khing ai trong 50 ho bigt duoc T:’..H'IE_ isotretinoin gdy cac hanh vi nay hey khang hodc cac hanh
Vi ndy xay ra néu ngudi ta khong ding isotretinoin hay khong. M s NELoT Co CoC 1rieu l:l:IM'IhJEf{r{li'
khac cda trim cam khi dang ding isotretinoin. Z

» Bénh nhan phai dwgc lhcmg bao rang hg khong duge chia se isotretinoin cho ngudi khac
dung, vi nguy co dj tit bam sinh "r'il cde tac dung phy tram trong khde.

» Bénh nhin phai dun;:c thing bao rang khing dwoc hién mau trong thei eian diéu tri va | thang
sau khi dimg thude, vi méu ci thé duge cho bénh nhin nit e thai ma thai nhi khing dwiye phai
nhidm véi isotretinain.

« Nhéc bénh nhin dimg isotretincin v6i bita &n (xem LIEL LUQONG VA CACH DUNG). Pé lam
gidm nguy co kich (g thye quan, nén nudt nguyén vién nang vai mit Iy mrde day. 2

s Bénh nhan phai duge thong bdo rﬁng s¢ xay ra dgt trim trpng mun trimg ¢4 nhung chi thoang p il
qua, thirémg trong giai doan khéi dau tr lidu, k)

¢ Nha lng bang sdp v edc quy trinh lam sa:h be mdt da (nhur ca da, laser) nén tranh trong thii LN
gian i ligu vin isolretinoin va trong it nha1 6 thiang sau dd vi khd ning dé lai seo {(xem TAC wT,
DUNG KHONG MONG MUON: Da vi Phin phu).

& Tranh tiép xe v tia UV hode dnh sang mit I.rm qua ldu.

* Bénh nhin phai duec thong bao rEng ho ci thé bi giam dung nap vai kinh sit trdng trong va Sﬂqﬂ‘ 1
tej ligu.

» Bénh nhin nén duoe théng bio ring khodng 16% bénh nhin duge diu tri vdi isotretinein l.mng
mﬁ}i ngh 12n elfu 1dm sang phat trién cac trigu a:,hl.mg trén co xuwemg {gdm dau khép) trong thayd
gian dleu tri. Thing thuimg, cic triéu chimg nay 1 nhe dén trung binh, nhung thinh mmngy/
cling cin dirng sir dung isotretinoin. Pau nguce thodng qua dd duge bdo cdo nhu‘ng it xay rd
Trong nghién ciu [dm Sal'lg., cac trigu chimg nay []1.LI'EI'J'IL| nhanh :hnng hién mat saul khi r.ll,rr.|||:I
isotretinoin, nhumg mit s trucmg hop kéo dai dai dﬁng ixem TAC l_'}I,,NG KHONG MONG
MUON: Co xuemg). Cé cic bdo cdo hiu tiép thj v€ tidu co vin, mt s & lign quan dén hoat
déng the luwc ging sire (xem Céc xé1 nghiém: EF"h]

* Bénh nhi va ngudi chim sdéc nén duge :hfmg hao rang khoang 29% (104358 trong 56 cdc bénh
nhi duge digu tri v isotretinoin phat trién dau lung. Blau lung tram tn;mg & 13,5% (14/104)
tromg cdc truimg hop va xdy ra & 1dn sudt cao hon ﬂ' bénh nhin ni¥ so v bénh nhin nam. Bau
khop xdy ra & 22% (79/358) bénh nhi. Pau khup trm trong o 7,6% (6'79) bénh nhén, Danh gia
hé co xuomg & bénh nhin cd cic tru:u chimg nay frong hodc sau dot didn 1 vai isotretingin,
Cin nhic dirng si dung isotretinoin nétu phat hign bat thlrrmg danb ké ndo.

s Giam bach cau vil cic I:rLrEmE: hop hiém gip cua n::]mng mit bach cau hat d3 duge bdo cdo. Dimg
isotretinoin neu giam bach ciu déng ké trin 13m sang,
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» Beénh nhin nén dirge thong bio ring cdc phan ing nang trén da Chbi chimg Stevens-lohnson v
hoai tir bidu bi nhigm doc) 44 duoe bio cao trong dif ligu hiu tiep thi. Dimg = dyng isotretinoin
néu xdy ra che phin img ddng ke trén lam sing.

Cac xét nghiém
w  Fhor thpg;

o Bénh nhdn ni¥ ¢6 kha ndng sinh san phal co hai test thir thai &m tinh trong nurde tiéu va
trong huyét thanh wdi @ nhay it nhit la 25 miU/mL rude khi khi diu din
isotretinoin, Test diu tién (test sang loch phai dwec thue hign boi npwai ké don khi quyet
dinh xdc djnh didu kién coa bénh nhin 461 vai te] lidu v isomretinoin. Test thir thai thir
hai {test I.-;héng dinh) phai duee thue hidgn trong phbng xét nghiém. Khodng cach gilra 2
tests pén cich nhau it nhat 19 ngdy,

s B voi bénh nhin oo chu ki kinh nguyél déu dan, test thi thai thir hai nén thuc
hign trong 5 ngay dau tién cia ky kinh ngay khi tmudc khi bat dau tri ligu vei
isotretinoin va sau khi bénh nhin ding 2 bign phip ngira thai trong 1 thang.

» P vin bénh nhan vo kinh, chu k¥ bat thuémg, hodic s dung bién phiap ngira thai
ngin ngu‘s ] h'll;-.ret, test thir thai thir hai phai dugre thyre hién ngay khi tnrde
khi bt dau trj 1jdu v isotretinoin va sau khi bénh nhin ding 2 bién phip ngl?f#{é
thai trong | tlr'mg

o Mbi Lh-mE digu tri, bénh nhan phai co leet qua thir thai dm tinh 1Wr mau e Lu:u//
hoac tir mau huvér thanh. Mbi test thir thai phai duec lap lai mdi thing, trong mot
phang xét nghidm bdo dam, trude dgt thude k& tigp,

o Livids: Nong 4o lipids trong mau nén duge kiem tra tewde khi dide trl vi cho cic dot ké tidp va
duge thare hién khi & finh trang 461, Sau khi dimg rugu, phai it nhdt sau 36 giee triree khi shye

higén x&t nghiém nay. Nguréd ta khuyen o rﬁ.ng cac xé nghidm ndy phai duge thire hign hing
tudn hodc cach hai tudn cho dén khi lipid dip fng vi isotretingin duwpe xac lip. Ti Ig bi ting
triglycerid mdu 13 mét bénh nhin trong bon bénh nhén tr [w vin isotretinoin,

o Xéi nghiém chire ndng gar; B3 quan s&n duge 13ng men gan rong cic nghién ciru lim sdng, v
viem gan di dwge bio cédo, nén ki#m ira chirc n:l.ng gan trude khi didu trj va cho che dot ké tidp
theo hang tudn hode cach hai twin cho dén khi dép tmg v isotretinoin dwoc ke 1p.

s {riucose: Mt 50 bénh nhan dung isotretinoin bi cac vin dé vé kidm sodt duong rong méw, Hon
nira, nhigu truémg hop mei mic dai thio dmimg dd duge chan doan trong khi tri ligu vai
isotretinoin, mac dd khing ed moi lién hé nhin qua nao duge xéc 13p.

s CPK MOt st bénh nhin 824 b hoat dr,:-ng thé lyc rn;mh wrong khi try [u vin isotretinoin cd nﬁnng
df CPE tang tuy ﬂhI-ET'I khong I:ulct v nghia ldm sang. Cd cac bdo cdo hiu t:q‘r thi higm cd vé
tiéu co vin, mit s o lign quan dEn hoat dang thé lre nang. Trong mot nghidn el im sang
ghm 217 bénh nhi (12 dén 17 twdi) bj myn boe trl.rng ci ndng, ng CPK thoang qua d duee
quan sdt & 2% bénh nhin, gEll'n nhimg ngum cd hnat ding thé e ning két hop vl cde e
dung phu trén co xuong nhu dau lung, dau khép, chin thuong r chi, hodic - cing ca, O cac benh
nhdn miy, khodng mdt nia tdng CPK wné vé hink thuiing lrong vong 2 tudn v meit nira tro vi
binh thuéng trong vong 4 wén, Khing oo tnromg hop ndo bi tidu co vin trong nghién cins ndy,

TUONG TAC THUOC ?

Cdc thube lam bong da ral ché hege cic thude dit wran

Trinh sir dyng d-ﬁng thdi igotretinoin va cic I:hun::ur: I.hm bong da tai ch hode cée thude It mun vi cd
thé Fam ting kich tng tai chi (xem CANH BAO VA THAN TRONG),
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Fitamin A
Vi moi lién hé gilla isotretinoin va vitamin A, nén khuyﬁn bénh nhin khing ding cac san phim hf':
sung vitamin co chira vitamin A dé trénh gdy tic ding ngd dic cong don va wdnh nguy co phat trién

thira vitamin A.

Tetracyclines

Trinh sir dung dong thiri isotretinoin vai ::m;,-mlmea, i sir dung isowetinein cb lién quan dén
nhiéu trirom g hop bi khi u gid trong ndo (ting huyét dp ndi so lanh toh), mit sd wong s6 bo cd si
dyung dbng thivi vdi tetracyclines (xem CHONG CHI DINH; via CANH BAO VA THAN TRONG).

Cdc ché phim progesterone lidu t

Cac ché phim progesterone lidu thip (“minipills” khing chira esl.rngen} ch the 14 mot blén phap
ngira thai khéng thich hop trong tri lidu véi isotretinom. Mic di cae thude ngira thai ndi tiél khic co
hiu qui cao, co cde bio céo vé vige oo thai o nhimg bénh nhén nir 4 s dyng thl.y:'h: ngira thai
durirng ufmg dang piufri hop, clng nhe cde sbin phim nglra thai nhue miéng ddnftiém/chy/véng trinh
thai. Cac bdo cao nay xay ra thuong xuyén & bénh nhin nl chi sir deng duy nhdt mdt bién phip
ngira thai. Khong biét 14 cdc thude ngira thai ndi tiet o khac bigt vé higu gua khi durge sir dung vii
isotretinoin hay khong. Vi viy, rit quan trong ki h..;’,-nh nhin nlr co khd ndng sinh san phai chon va
cam két sir dyng dong thir 2 bign phap ngir thai co higu qua, it nhdt 1 trong 2 bién phip nay phﬂ!
bign phdp chinh véu (xem CANH BAO VA THAN TRONG).

NMorethindrone 7 ethinylesiradiol

Trong md nghién cinu 38 duge bdo cio gélm 31 bénh nhin niF titn min kinh bi mun bec tru'ng i
ning dang ding vién nén norethindrone/ethinylestradiol [a rru;n thudc ngira thai duimg uing,
isotretinoin & litu khuyén cdo 1 mg/ke/ngay, khong giy cic thay ddi Hrong quan nao trén lm saing
vé dirge dong hoc coa ethinyl estradiol va norethindrone, va vé nong do huyét thanh cia
progesterone, hormon kich thich nang no@n lollicle-stimulating hormon (FSH) va luteinizing
hormon (LH). Neguréi ké don nén tham khéo théng tin ké don coa thutic duge dung dong thén vei
thubdc ngira thai néi tiét, vi mét s0 thubc cd thé [am giam hido qua coa cie sin phﬁm ngira thai ndy.

St John's Wort

Sir dung isotretinoin ¢d lién quan dén trdm cim & mt 55 bénh ahin (xem CANH BAD V.du
THAN TRONG: Rbi loan tim thin; va TAC DUNG KHONG MONG MUON: Tam thin).
Nén ¢anh bdo trude cho bénh nhén la Ir.htmg w v dung thude '|.'IZ.!II san pham bd sung St. John's Wort,
vi trong téc oo kha ndng x4y ra vdi thuoc ngira thai ndi tict dl,ra vao cic bap cdo xudl huyét Lr.h|
diing thudc ngia thai dirdme udng lhﬂ'l gian ng.’ln sau khi bét dau ding St. John's Wort. Thai k;w i
cT1.n;;n: bdo cho & nguin s dung thuie ngira thai noi tiet dang phoi hop va cling sir dung mit 56 dang
thute coa 81, John's Wort

Phenyrain

Isotretinoin chua duge chimg minh 14 [Am thay dii dirge ding hoc coa phenytoin l:mng mul:u nghién
i & hdy nguwdi tinh nguyéﬂ khde manh, Cdc ket qui nay phi I:c-p vori phat hién in vitro ring ciing
khong pha1 isofretinoin ma ciing khong phai chét chuvén hoa céa nd giy hodc e ché heat tinh coa
CYP 209, enzyme P450 pgan ngu-ﬁrl Phenytoin duge biét k4 gdy nhuyin xuvomg Khéng cd céc
nghién ciru ldm sing chinh thire ndo durec bao cao dé dinh gid &b mét tac ding tromg tic trén sy
mal xiwemg gilra phenyioin va isotretinoin hay khang. Vi viy, thin trong khi sir dung cde thude nay
vori mhau.

| 7/24



https://trungtamthuoc.com/

Corticosteroid diing dwdng todn thin
Corticosteroid ding duimg todn thin duoc biét 13 giy lodng xwong, F.hrﬁrl.g ¢d cac nghién clu lam

sang chinh thirc ndo dinh gia 1 co mt tac dong wwong tic trén sur midt xuong gila corticosteroid
ding duimg 1o0dn thin vi isotretinoin hay khéng. Vi viy, thin trong khi sir dung cac thudic ndy vii
nhudii.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (TAC DUNG PHL) ?

Cdc nghién cira lim sing va khao sit hiu tiép thi

Céc |H'La1'1 img phy dupc hgt ké I:H::n dudi phan anh Kinh ng]'m:m uur ca: nghuén ciru di¢u tra cla
isotretinain, va kinh nghi¢m hau tiép thj. Mai lién hé cia mot 56 trong 50 cac bién cd na}.r v tri [iéu
béng isotretinoin chya dugpe biél, Nhidu tic dung phu va phan img phu dugc quan sat & b¢nh nhin
ding isotretinoin la twong ty nhur tac dyng phy duge mé ta & bénh nhin ding lidu rit cao vitamin A
(khd da va da niém, nhir moi, dudme mili va mﬁt:l E..-f{ﬂ
Mdi quan .i'h;.5 fidu disng /
Vigm midi va tdng triglycerid mau thuimg lién quan dén lidu ding. Hiu hét tic dung phu duge |:|u||:r
cdo trong cic nghicén ciru 1am sang 1a co hbi phyec khi dimg tr ligw; wy nhién, mt s kéo dai sau
khi dimg trj li¢u {xem CANH BAO VA THAN TRONG).

Todn than: Phan img dj img, gom viém mach, qua min 108n thin (xem CANH BAO VA THAN
TRONG: Qué man), phi. mét. bénh hach bach huyét. sut cin.

Tim meach: BXanh tréng ngyre, nhip tim nhanh, bénh huyd khi tink mach, 4§ quy.

Ndii tiet' Chaven hia
Tang trighycerid miu (xem CANH BAOQ VA THAN TRONG: Lipids), cic thay doi vé ndng dd
duimg trong méu {(xem CANH BAO VA THAN TRONG: Cic xét nghiém).

Ticw hoa

II-"II.:r'l'l du’mg rudt (xem CANH BAO VA T 1AN TROMNG: Bénh vn:m n.u;ll]n viém gan (xem {AHH
E.I"'LEI VA THAN TRONG: B¢ tinh gan), viém twy (xem CANH BAO VA THAN TRONG), RLTELL
huyeél vi viém nudu, viem rugt ket, viem thye quan/loét thue quén, viém hoi tring, buon non, cée
tridu chirng trén tidqy hda khing dién hinh khic.

H:.ryE': hoc

Phan img dj img (xem CANH BAO VA THAN TRONG: Qui mén), thiéu méu, giam tieu ciu, giam
bach cau trung tinh, cde bdo cdo hiém gip vé chimg mat bach ciu hat (xem CANH BAD VA
THAN TF'-ﬂ’HlG Thing l:|n l:hn bénh nhin). Xem CANH BAO VA THAN TRONG: Cic xeét
nghiém, doi vai cdc théng si huvét hoe khdc,

Cer xercrnsy

Phi dai xwomp/ Loi xwong, voi hoa gin va diy chink,{t:::h ty mudi vai trong ma), cot hoa som diy
xiromg, gidm ti trong khodng xuromg {xem E‘.&NH BAQ VA TH, AN TRONG: Co ““‘-"ﬂb} che bridu
chimg trén co xwong (ddi khi trém trong) gdm dau ling, dau co va dau khdp (xem C.ﬁﬁlli B AD VA
THAN TRONG: Thang tin cho bénh nhan), dau nguc thodng qua (xem CANH BAO VA THAN
TROMNG: Thing tin cho bénh ull.ﬁn} viém khop, viém gan, cdic bt thurimg khac irén xuong, ting
CPK / cic bfo cio hitm giip vé tiéu co van (xem CANH BAO VA THAN TRONG: Cac xé
rghigm).
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Thitn kink
Khdi u gid & ndo (xem CANH BAD VA THAN TRONG: Khai u gid & nio), chodng ving, budn
ngi, nhirc dau, budn ngi, ué odi, mét, bue doe, di cam, ding kinh/co giat, dét quy, nght, yéu.

Teim thdn ) )

¥ nghi ty viin, cd ging ty van, trim cam, loan tim thén, giv hin, hanh vi hung tom (xem CANH
BAO VA THAN TRONG: Réi loan tim thin), tinh khi khéng on dinh.

Trong sb céc bénh nhén bao cio bi trim cam, mdt sb béo céo ring trém cadm gidm khi dimg 1ri lidu
vis 1di lai khi trj liéu o lai.

Hé sinh sém: Kinh nguyét bit thuimg.

Hé hap: Co thét phét quan (kém hodc khing kém tién sir hen suvin), nhidm khuin h hip, thay déi
giong noi. L
_ M

Da va Phdn phu f
Blng ]:Hll!u mun, rng e {rung i dai dﬁng & mét sb ruimg hop), !.hﬁm da, vitm midi {mm khiy),
kho migng, kho da, chay mdu cam, u vang phat ban, ban do da dang, boc hoa, da gion, hat thuomg
vé tde, rim 18ng, t&ﬂg sfic 0 da v gl.ﬁm sdc 16 da, nhiém khudn [gum nhiém herpes simplex lan
1oa), loan dudng mu:mg viem quanh mong. troc da long ban tay va long ban chin, di img \-'m anh
sang/phin (mg qud man vt dnh sdng, neda, u hat co mo, ban di (gu-m han do o mat, Iang tiet b
nbiim v ::hﬁm) hii chimg Stevens-lohnzon, tang nhay cam vidi dnh sang mat trod, dcl M hm h::rm
ur bigu bi nhiém dic, me day, viém ma:h (g«trm bénh u hat Wegener's; xem CANH BAD VA
THAN TRONG: Quéd mén), bdt thuimg vé lanh vé1 thuomg (chidm lanh hodc nhidu mo hat kém vay;
xem CANH BAO VA THAN TRONG: Thang tin cho bénh nhin).

Ceim gide ddc bidt :

Thinh gide: giaim thinh Iy (xem CANH IE.'EI.':. I"h"ﬁu THAN TRONG: Giam thinh lic), i tai.

Thj gidc: dl,u: gide mac (xem CANH BAO VA THAN TRONG: Bye gidc mac), gidm thi gidc vao

ban dém <6 thé kéo dai dai ding (xem CANH BAO VA THAN IIH,I"*J{_- Gidm 1]11 gb&r: vio ban

dém), dyc thay tinh thé, rii loan mdu sie, viem két mac, khd mat, viém mi mit, viém gidc mac,
viém thin kinh thi gidc, so dnh sing, roi loan thi gic.

HE migu

Wigm lhan-ul:u cau {xem CANH BAO VA THAN TRONG: Qud min), céc phat hién rén hé nidu-
sinh duc khang dién hinh (xem CANH BAOQ 'l.fﬁ. THAN TROMG: Cac x€t nghigm, doi vai cac
théing s6 nidu khic).

Cac 18c dung phy khac di durge bao cdo khi s dung Esolrerinoin hﬁm hu}-él khai, soc phan w;, dai
thao dudmg, chirng trdm cam tram lrﬂng them, lo du, tha} dai tinh tinh, hanh i bat thudme, roi loan
tam than, tzmg hu:ﬂ:L @p ndi 50, viem mi mét, kich #ng mit. nhin mé, bt dung nap wiri kinh st
trong, phi gai thi (diu hidu coa tang huyét ﬂq:r nidi 50 lanh tinh), viém mach dj (mg, viém mii hong,
khin giong, st hu:.lél: TIELL héa, tiéu chay HLI.EI huyét, viém da, da g:im (nguy e bj chin thuong do
ma sat), mun trimg ci tram tron g ngoai ban, ri loan toc, u hat ¢f ma.

Xt nghigm , " :

Tang triglyeerid huyét nromg (xem CANH BAO VA THAN TRONG: Lipids), giam néng 49
lipeprotein ti trong cao trong huyet thanh (HDL), ting cholesterol huyét thanh trong thid gian diéu
Iri.
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Tang alkaline phosphatase, SGOT (AST} SGPT (ALT), GGTP hofc LDH (xem CANH BAD VA
THAN TRONG: Bic tinh trén gan).

Tang duwimg huvét khi déi, tang CPK (xem CANH BAQ VA THAN TRONG: Cic xét nghiém),
tAng acid uric miw,

Gidm cac thing 56 i 18 l:um- mdu, gidm bach cdu {gﬁm giam bach cdu trung tinh ndng va cac bao
cao hiém plp vé chimg mat bach ciu hat; xem LANH BAO ‘I-’P. Tllﬁh TRONG: Théng tin cho
bénh nhén), tang thc 46 ling mdu, tng s lrgng tiéu cdu, giam ticu ciu,

Xuat hién bach cau trong nude ticu, protein nigw, vi huyét niéu hodc huyet niéu nhin thiy duge.

THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI bLT
DUNG THUOC.,

.-"

.-"
QUA LIEU (QUA LIEU VA mEu TR "* /

LDsq cia isotretingin dang wong nhiéy hom 4000 mg'ke & chugt cong va chudt nhit (=600 [an licy
dung b:h-uyéﬁ céo trén lim sing la 1,0 mg/kg/ngay sau khi tiéu chudn hoa litu dung, cho chudt cong
d6i vin du:n tich b mit cor thé wdn phan va =300 lin ligu dung khu}:n i [n:n lam sang 1a 1,0
mg'kengay sau khi tiéu chuin hoa licu ding cho chudt nhﬂl d6i v dién tich bé mét co thé toan
phin) vi khoang 1960 mg/ke & thd (653 lin lidu di.mg khuyen cdo trén Hm sang 1a 1,0 mgkgngay
sau khi tiéu chudn hda licu dimng doi woi dién tich be mat co thé toan |:|hE|.r|} 8] ngueéi, qua lidu cd
lién quan vii 61 miea, nong bimg mit, khé nit madi, dau bung, nhic diu, chodng ving va min dide
hoa. Cac trigu chimg nay nhanh chéng hoi phuc ma khing dé lai tic ddng rd rang ndo.

lsotretinoin gay di tit bim sinh ndng o bat kv liéu lugng naoe (xem CHONG CHI BINH VA CANH
BAO E;-?LT TROMG KHLI'NG}I. Bénh nhin nit ¢6 khi ndng sinh san khi c6 biéu hién gua liéu
isotretinoin phai duoc danh gid vé thai kv. Bénh nhin cé thai nén dwoe e vén vé nguy co xdy m
cho thai nhi, nhur durge ma 1a trong CHOMNG CHI BINH VA CANH BAO PAT TRONG KHUNE‘
Bénh nhin khing co thai Ig;l'un durge canh bao tranh cé thai trong it nhit mdt thang va duoe tur vin vé
vide ngira thai. VI qud lidu din dén nﬁng d§ cia isotretinom cao hom & tinh dich dwge phat hién
trong dot dicu tri binh thuémg, bénh nhin nam nén sir dung bao cao su, hodc tranh hoat ddng tinh
dyc din dén co thai vdi ban tinh ni co thai hodle b kha nng ¢d thai, trong 1 thédng sau khi bj qui
liéu. Thr cd bénh nhan bi qua liéu isotretinoin khing duge hidn mau rong it nhat | thang.

[sotretinoin 13 mt din xuat ::ua vitamin A. Mac di ngd 36 »a:ép tinh isotretinoin 13 thap, :i;:
higu thim wta.rmn A o thl: Xl hicn & nhiing trudmg hop qua licu do vi y. Cac bigu hidn |:11§
diic vitamin A cip tinh gom nhirc diu dir doi, budn non hofic 6i mia, budn ned, kich img fgma
Ciie déu hidu vi ridu ::h!.:rr'l_g cia qui ligu isotretinoin do v v hodc cu chi :r' oo kha nﬁnyﬁmng
nhau. Che trié¢u chimg nay duoc cho la hai phuc va giam din ma khang can digu tri,

BAC TINH DUCC PONG HOC VA DUOC LUC HOC “*

Tiae djag dupe lve hoe/Co chié tie ding

Isotretinoin la mt retinoid, khi duge ding o lidu luome duoe Iy hoe 0.5 dén 1.0 mpky' ngay {.m:m
LIEU LUTNG VA CACH DLN(:} irc ehi ehie ning LIJ}'LTL ki nhim va (e ché simg hoa, Cor che
tac dijng chinh xdc cia isotretinoin chura duge bidt. Hom nim, tic déng khing viém da cia
i=otretinoin 33 dwge i lip

Tang simg hoa cla kop biéu md cha don vi b nhiy-long din dén ke lap 1 bao simg vao ong va
lam chen boi kerstin va B3 nhim qui mire. Sau do hinh thanh nén mun trimg ci va cudi cong la cic
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thuremg ton bi viém. Isotretinoin dc ché sy gia tang nhank cila té bao b nhim v cd |E tée dong dén
mun trimg c4 bang cich d{it lak chuomg trinh bigt hoa mat cach ¢b trit t}r B nhim la mﬁ{ cor chdt
chinh cho sy phat trién cua Propiowibacternim acnes, vi vay sir san xuat bd nhim b giam nén e
ché vi khudn sinh sbi trong dng

Surcdi thién trén ldm sang & bénh nhin bi mun boc irimg ca on fién guan dén gidm tiét b nhim. Sy
giam ticé1 b nhim 14 1am thai va ot lién quan dén Iiéy diing vi thiv gian digu tri voi isotretinein, v
phin dnh sir giam kich thude tuyén bi nhim va e ché biét haa tuyén bi nhim.

Durge ding hoe / {/

Hip thu

Wi edr tinh ai déu can, hip thu duimg uéng cia isetretinoin duge ting cuwomg khi duge ding '-'r.n

an gidu chit béo, Trong m{t nghién ciu chéo, 74 agudi trudng thanh khoe manh ding liéu wbng
duy nhat 80 mg (2 x | vién nang 40 mg) isotretinoin khi doi. Nong di dinh rong huyét tromg (Cra)
va phoi nhiém todn phan (AUC) cia isotretinoin l hom gap d6) sau bira &n gidu chit béo khi so vai
khi dii (xem béng bén dudi). Thin gian ban thai I:hl:mg thay ddi. hhﬁng thay ddi vé thin gian ban
thai cho thi}' ring thir: ﬁn lam tang sinh kha dung cia isotretinoin méa khong lam thay di cach ﬁﬁp
da. Thin gian dé dat nﬂng di dlnlh {tmex) clng tAng khi cd thie §n v cd the lidn gquan vai pha h‘ip
thu dit hom. Vi viiv, ludn ludn udng vién nang isotrétinoin kém vai thire dn (xem LIEU LUONG
VA CACH DUNG). Cic nghién ciu lim sing cho thiy khing c6 si khie biét vé duoe dong hoe
cla isotretinoin gilra oh nhin mun boc tnimg o va Bnh nhin khoe manh ¢ lan da binh thudmg,

Bang: Thing 50 dure dong hpe cis lsutr:llnmn, tinh thee Trung binh (% CV), N=T74.

Isotretinoin 2 x vién | AUC . Com{ng/ml) [T fgid) [ Galgiid
nang 40 mg (ng.gid'mL) |

Not 10004 {22%) 863 (2204) 53(77%) | 21 (30%)
P 3703 (46%) 30 (63%) 3.2 (x6%) | 21 (30%%)

* An mau bim an giau chér béo theo titw chuin.
Phin phéi: Hom 99,9% isotretinoin gan ket voi protein huygt tromg, chi véu 1 albumin,

Chuyén hda _

Sau khi uﬁng igstretingin, it nhit bo chit -r:l'lu}'én hda duge phat hign trong hu_',.'él o ngun&i; 4=
exg-15otretinein, acid retinoic (tretinoin), vé d=oxe-retinoic acid {4-crotretineink. Acid retinoic va
| 3=cls-retineic acid 13 nhimg dErng phéin hinh hoc va c6 sy hodn chuyén o héi phyc. Dong mat
dong phin st cho ding phin khic. [sotretingin cing bj oxy hoa khong hii phue thanh 4-axo-
isotretinoin, hinh thanh dang ddng phin hinh hoo cia nd 13 4-axo-tretinoin,

Sau kh cho 74 rli:u'm truimy thanh khoe manh udng Iﬁeu duy nhit isotretinoin, diing dﬂ&ng théti v
thire #n [am ting mirc d§ hinh think cia tit ¢ cde chit chuvén hoa trong huyet romg khi so véi
mitre d¢ hinh thanh khi & tinh trang doi.

Tt ed cde chit chuyén hda ndy cb hoat tnh retinoid, o & mot s logi fa vitro nhidu hon hoat tink
retinoid & isotretinoin ban ddu. Tuy nhién, ¥ nghia lim sang hién chira biéc Sau khi ubng da licy
isotretinein cho benh nhan 1 ngudi trrimyg thash cd mun boe (=18 tudi}, phoi nhiém eta bénh nhin
vin d-oxo-isotretinoin & tinh trang &n dinh khi d6i va khi no 1a khoing 3.4 lin cao hon so véi pho
nhigm vl isoretinein.
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Cac nghién ciru in vitro cho thiy ring dbng dang P450 chi yéu tham gia vio chuyén hoa
isotretinoin la 2C8, 2C9, 3A4, va 2B6. [sotretinoin va cac chat chuvén hoa cia nd duge chuyén hoa
tiép tuc thanh phirc hop, va sau dé dugc bai tiét rong nude tiéu va phén,

Bao thai

Sau khi uéng 80mg *C-isotretinoin & dang hén dich 16ng, hopt tinh "“C trong mau suy giam vai
thisi gian ban thii la 90 git. Cac chit chuyen héa ol isotretinoin va bat k§ phire ndo duwgc bai tié
cudi eing duge bai tiét trong phin va nirde tiéu vai lugng trong dirong mit cach twong didi (todn
phin 65% dén 83%). Sau khi cho 74 ngwdi tredng thanh khoe manh khi d6i wong ligu duy nhat 80
mg isotretinoin, thol gian bén thal trung binh £ 4§ lgch chudn (1)7) cog isotretinoin va 4-oxo-

isotretinoin lin luot 14 21,0 = 8,2 gitr va 24.0 = 5.3 gitr. Sau ca licu duy nhat va da liéu, t 1é tich Iy |
cia isotretinoin trong khoang tir 0,90 dén 5,43 & bénh nhin co mun boc. i d

Bénh nhi

Dure ding hoc cia isotretinoin ¢3 duge béo cdo sau lidu duy nhat va da lieu & 38 bénh nhi (12 dén
15 wbi) vi 19 bénh nhin 14 ngudi trrdmg thanh (=18 wéi) ding isotretinoin dé diéu tri myn boc
trimg ca nang, Trong cac nhom twdi nay, 4-oxe-isotretinoin |4 chat chuyén hoa chinh; tretinoin va 4-
oxo-tretinoin cing d3 duge quan sét. Thong sb duge ding hoc dwrgc tiéu chudn héa theo lidu ding
cho isotretinein sau lidy duy nhir va da lidqu doc thm 131 trong bang bén dudi cho bénh nhi. Khéng
o sir khdc biét dang ké cd tinh thong ké vé duge ding hoc coa isotretinoin gitta bénh nhi vi bénh
nhin la nguroi tnréng thanh.

Bang: Théng sb duge ddng hoc cla isotretinoin sau lidu duy nhdt va da lidu & bénh nhi, 12 dén 15
tudi. tinh theo Trung binh (+ D4 léch chudn), N=38*

Thing 50 | Isotretinoin (Liéu duy nhat) | Isotretinoin { Tinh trang 8n dinh)
| Cos (ng/mL) 573,25 (278,7%) 731,08 (361,86)

AUC0-12) (ng.gid'mL) 033,37 (1394,17) SOBZ.00 (2 184.23)

AUC(0-24) (ng.gitymL) | 6003,81 (2885,67) =

T e (gI49)" 6,00 (1,00 dén 24,60) 4,00 (0 dén 12,00)

Cygmn (M/mL) -~ 352,37 (184,44)

T|.: I::g.HEl'}I o | 515‘] |:51 IE]

CL/F {L/gidn) - 17.96 (6.27)

* Dir ligu liéus duy mhit vit da & trong bang sau méde bira &n khang theo fitu chudn khing thé & sanh véi bita &n giiu
chibi béo thomg rphidn ol o bang (e, bén ngén.
% Trung histh (khoang),

(3 bénh nhi (12 dén 15 tdi), théd gian ban thai wung binh = d& léch chudn (1;4) cia isoiretinoin vi
d-axo-isotretinoin lan bt la 15,7 & 5.1 giér va 23,1 + 5.7 gidr. Ti I tich liy cia isotretinoin trong
khodng 0,46 dén 3,65 dbi vii bénh nhi.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG "*

Kha ning giy ung thi, Bt bién gen vi Say giam khi ning tha tinh

O 344 chudt cong Fischer duc vd ci duge udng isotretinoin vai lidu luong 8 hodc 32 mg kg ngay
(gdp Hn leot 1,3 dén 5,3 1an liéu lim séng khuyén cao 13 1.0 mg/kg/ngdy, sau khi tidu chudn hoa
tong dién tich bé mat co thé) trong hon I8 thing, ting ti 1& u & bao ua crdm lién quan dén lidu diing
so vai nhom chimg. Ti 1€ tang san tiy thuegmg thin ciing ting & lidu hegng cao hom & ca hai gidi.
Mong df cao tuomg d0i coa u 1é bao wa crém wr phat xay ra o chugt :Emg Fischer 344 &y b tinh
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kha nghi déi véi nghidn cire vé khoi u nay; vi vy, tromg quan cia khdi u ndy voi ngudi 1a khang
chiic chiin.

Thir nghiém Ames duge tign hanh vdi isotretinoin trong hai phﬁng %t nghidm, K& qua cua cac thir
nghig¢m ndy trong mot phing xét nghr{;m la &m tinh, trong khi & mdt phong xét nghig¢m khic, dip
ang dn.n.mg tinh yéu (dudi 1,6 x mire nén) duge ghi nhin o 5. nphimeinm Th LO0, khi thir :nghlé:m
durge tién hinh v hoat hda chuyén héa. Khdng ¢d idc dong dip (g theo ligu dugc quan sat va bt
€4 cac l:hunp_, la &m tinh. Hom nira, cac thir nghigm khic duge thiét ké dé dénh gid tinh ddc gen (thir
nghigm t& bao chuql hamster Trung Quu-l: thir nghu;m vi nhdn tl‘-uf"ﬂ. nhat, thi hghhém 5. cerevisioe
D7. thir nghigém giv din gdy nhiem sic 1he trén in vitro vOi t€ bao bach huyét tir nguoi, va thir .7
nghiém tong hop DNA khing hoach dinh) 1at ca déu dm tinh. K.['

O} chudt -;:éng, khéng cd tic duﬁg] phu trén chire nhnb sinh due, thy tinh, ti & thy tinh, rnang
hodc sinh con duge quan sét & lidu uéng isotretinein 2, §, hoje 32 mg-‘l-:g-’nga:r (lan lurgrt gap 0,3;
1,3: hodc 5,3 lin I|éu ding lam sing khuyén cdo li 1,0 me/ke/ngdy, sau khi tiéu chuin hoa tong
dién tich bé mat co :I'ré}l

(J chd, teo tinh hodn 48 dupe ghi nhin sau khi didu trj voi isotretinoin rong khodng 30 tén vii lieu
lugmg 20 hode 60 mg/kg/ngay (lan heon gdp 10 hofic 30 lin lidu ding lim sing khuyén cao 1a 1.0

mg/kg/ngdy, sau khi tiéu chuiin héa tbng dién tich be mét co thé). Tong quit, cd chumg cir cyc nho
vé LY gmm dang, ké sinh tinh, nhimg mt st linh djch quan st duere trong 14t ed che thir nghi¢m
duge kidm tra va khéng co trrémg hop nao teo hodn toan ong sinh tinh dwge quan sdt. Trong che
nghién clu gom 66 nam, 30 trong 50 ho 4 bénh nhdn bi mun boc trimg cé dang didu tri véi
isoretinoin dgng u&ng, khing co thay dai dang ke duge ghi nhin Ve s lugng hodc 4§ di $dng cia
tink tring trong mdu xudt tinh. Trong mdt nghién ciu 50 nam (tudi tir 17 dén 32) duoc tri lidu vei
isotretinoin cho myn boc, khong co tic dong ding ké duoc quan sit trén thé tich xudt tinh, 50 lugng
tinh triing, 49 di ddng cia tinh tring todn phin, hinh thii hode duimg fructose rong tinh heomg,

Die tinh cip . _
Bc tinh cip dudmg wong cda isotretinoin drge xac dinh rr nhigu loai dong vit khac nhau. LD 13
khoang 2000 mg/kg o tho, khoang 3000 mg'kg & chudt nhat, va trén 4000 mpke & chudt cong.

e tinh min

Nghlcn ciru dai han & chudt cong trén 2 tudi (liéu Irgng isotretinoin 2, 8§ va 32 me'keg/ngay) cho
hang chimg vé rung the timg méng va ndng do triglycend huyét twong ting trong cic nhom dum:,
ligu cao, Vi viy pho téc dl.H'IE phy cua isotretinoin o lodi gém nham weng b nhy the d;mg phy cia
vitamin A, nhumg khong co tac dung phu & md Idn va sif vai hba co quan quan sat duroc von vitamin
A & chudt Eﬁl‘lg Té bio gan thay disi guan sat dwge voi vitamin A khong xay ra vii isotretinoin

Téit ¢d tde dyng phe quan st duge cua hdi chimg thira vitamin A la w phEﬂ ci thé hii phuc sau khi
dirng isotretinoin. Ngay ca ding vt thire nghi¢m trong tinh trang kém ciing hoi phuc nhanh chong
irong vong 1 dén 2 tudin,

BAO QUAN: Bao quan dwdi 30°C, trnh im vi dnh sdng.

GIU THUOC XA TAM TAY TRE EM.

QUY CACH DONG GOIL: Vi 10 vién, Hop 3 vi x 10 vién nang.
HAN DUNG: 24 thing ké tir ngm san xual,

KHONG DUNG THUOC QUA HAN DUNG GHI TREN NHAN,
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. US Prescribing Information of ACCUTANE Capsules, Roche Pharmaceuticals, USA, text
revision in January 2010, US-FDA approval to Pl text in February 2010,

2, UK Summary of Product Characteristics of ROACCUTANE Capsoles, Roche Producis
Limited, UK, text revision in January 2012.

Thing iin duge bidn sogn vao thang /2012

SOTRETRAMN la thurng hifu coa Sun Pharmaceutical Industries Lid. (Sun Phamma).

ACCUTAME vi ROACCUTAME 13 thuong hidu cia Roche Pharmaceuticals v khing phai la thuong higu cus Sun

Phasma, Nguwin tao ra cfc thieng hifo nay khéng thude Sun Pharma vi khing dai dign che Sun Phama hode chdc san

phéim ciia Sun Pharma,

SAN XUAT TAl AN PO, BOI .

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. :
Paonta Sahib, District Sirmour, Himachal Pradesh — 173025 / /-

TUQ. CUC TRUEING
PTRUONG PHONG
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