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Cén theo ddi transaminase trude khi bit ddu diéu tri, 2 tuin 1 lin trong 2 thing diu, sau d6 2 thang | 1in Néu két
/ qui cao hon 2 1dn gia tri binh thutme, cln kidm tra lai transaminase sau 8 ngdy. Néu ké qua xét nghigm chirc
2

Dpe ki Iordmg diin sie dang triede ki diomg,
Niélu edn thém thing tin xin kot § kidn thdy thude.
Chi ditng thade ndy thee sie ké don cia thily thude.

VIDIGAL
(Vién nang cimg Acitretin 25 mg)

THANH PHAN:

Midi vitn nang cimg chira:

ACHTEHN ... st s e vea 29 MG

Ta dwge: Buiylated hydroxyanisole (BHA), ceflulose vi tinh thé, tafc, magnesi stearat, silicon diexyd ... vea du |

W,

Diie tinh durge lye hpe:
Retinol (Vitamin A) cfin thiét cho sy ting tnrmg binh thiimg va bigt hoa cia bidu md, mic dit co ché cia tic
dung nay chura duge thiét Igp. Ca retinol va acid retinoic ¢6 khi nling phuc bbi da ddy simg vé dj sén. Tuy nhién,
nhimg tac dung niy thuimg chi dat duge & Libu lwong gy ddc tinh tai chd hofic hé thdng, Acitretin, mit din xudt
thom téng hop cia acid retinoic, c6 diéu trj thich hop vai tac dung de ché Iém hom va dac hiéu han vé bénh viy
nén v rbi loan keratin hoa bigu mo. Cde dip img dicu tri thing thutmg véi acitretin gém tréc vy (cd hode khing
ch ban d6) tidp theo 14 t4i bidu m hoa hom binh thuimg,

¢ tinh dwge djng hoe:
Hiip thu: .
Acitretin dat ndng 43 dinh trong huyét wong | - 4 gilr sau khi uing thube. Sinh kha dung dwimg udng cia
acitretin tang én khi ding cing véi thire an_ Sinh khd dung cla lidu don 14 khodng 60%, nhumg thay ddi ding ké
gilta cic biénh nhdn (36 - 95%),
Philn bi: \
Acitretin rit than diu va dé dang thiim nhip vio cic md co thé. Lién kit protein ciia acitretin trén 99%. Trong cac
nghién cins & ddng vit, acitretin qua duge hing rdo nhau thai vei lugng di 0 gly di dang bao thai. Do tinh chdt
thiin déiu, ¢o thé dy dodn ring acitretin di vio sira me voi hegng ding ke,
Chuyién hi: ) '
Acitretin chuyén hoa bing ddng phin hoa thanh 13-cis isomer (cis acitretin) boi glucuronic hoa va sy phan cit
ctia mach phy.
Thii trir:
Nhimg nghién ciru da liéu & bénh nhin wdi tir 21 - 70 cho thiy thin gian bin thai khoang S0 gib cho acitretin vi
60 gilr cho che chit chuydn hoa chinh trong huyét trong, cis acitretin, cling 13 mdt the nhin sinh quai thai, Tir thir
gian bin thii dii nhiit quan it duge & nhimg bénh nhin ndy cho acitretin (96 gid) va cis acitretin (123 gid), vi
gidt dinh duye ddng hoe tuyén tinh, cb thé duge dir dodn ring hom 99% cia thude duge thai trir trong vong 36
ngiy sau khi chim din qua trinh diéu tr. Hon nits, ndng &6 trong huyét tromg cia acitretin vi cis acitretin gidm
mﬁ.“; dureri mire gidi han & nhay (< 6 ng/ ml) trong vong 36 ngdy sau chiam din didu tri. Acitretin duge bai tiét
hodn toin dudi dang cae chiit chuyén hoa qua thiin va mt vai lugng xdip <1 weng duong nhau.

CHI BINH:
Bénh Darier. M/'
Bénh vity ¢i bim sinh.
Bénh viy nén ning.
CHONG CHI DINH: )
Qud midn v acitretin hode cac din chit retinoid khae
Suy gan hodc suy thin ning. Téang lipid huyét, Viém tyy, Phy nir mang thai hofic dang cho con bi.
Phy nilt trong 49 tudi sinh dé méa khing sir dung bidn phip trinh thai hiéu qui.
Udng rurgu trong thi gian dung thude va 2 thang sau khi da ngimg thude. Didu nay dp dung cho ngubi binh nir
trong &0 tubi sinh dé vi nguy co gay di tét dbi vii thai nhi.
LUU ¥ DAC BIET VA THAN TRONG KHI 5U DUNG: ;
Acitretipgiy quéi thai manh, Vi phy nir trong d tudi sinh dé, vige k& dom acitretin chi c6 thé dgt ra néu nguwiri
i nhimg diéu kién sau ddy:
ac bénh ndng va nhit thiét phdi ding acitretin,
Cé khi niing nhin thirc duge tim quan trong cia nguy co gy qudi thai ciia thude v twén thi céc thin trong trong
sir dung thude. ; . :
Co kit qui thir thai dm tinh trong vong | tudn tnrde khi bat diu diéu tri, bt ddu didu trj vio ngdy thir 2 hojic thir
3 i chu ki kinh nguyét tiép theo. Hing thing phai lam lai xét nghi¢m thir thai,
Sir dyng phiromg phap tranh thai higu qud lién tue it nhit | thing trude khi bit ddu, trong khi didu trj va suit 3
nim sau khi ditu trj bing acitretin,
o~ | uting rwgu trong sult thin gian ding thudc va 2 thang sau khi 48 ngimg thudc.
I anh vily nén ddi khi c6 thé nang hon lic bit ddu diéu 1rj. Co thé phai sau 2 - 3 thang ding thude

; nguy co khi sir dyng acitretin cho ngurdi bénh dii thio dwimg, nguiri bénh cb tidn sir viém
ty, nguini bénh suy thiin hofic suy gan niing. ) j _

Mg bénh khing duge hicn mau Imng khi didu tri v& 3 nim sau khi ngimg didu tri bing acitretin, nhit 14 cho
phy nr mang thai v phu nir trong di tudi sinh dé vi nguy co qudi thai

ning gan van khéng tré vé binh thuimg. cin ngimg acitretin, Cin tim nguyén nhdn va theo d0i chirc ning gan
trong 3 thin :
chgum ddi déu dan cholesterol toin phin va trighycerid khi didu tri thisi gian dai. Vi nguti dang diéu tri h:a;g
acitretin ¢t mbi mot dén hai win trong 2 thang du, sau d6 cir mdi 3 thang mit Kin theo doi ndng 80 lipid huyet
 Néu céc chi sb nity tiing, cin ditu chinh chi 46 an, dimg thubc ha lipid huyét va gidm lidu acitretin,
Thubc inh hudng kha ning dung nap glucose nén chn dinh ki kiém tra duimg huyét casngwti binfi=
Néu didu trj kéo di véri acitretin, cin theo ddi dinh ki rdi loan cdt héa xuomg, CRUEAELELI
Thubc co thé gy dong som ddu xuong. do vy véi tné em khing duge khuyén go:
tré em khi cée thube khac khong hidu qua va phai dinh k¥ kim tra X-quang x :
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Thude clp thé gdy dong sém du xuang, do vy véi tré em khong dugc khuyén céo dung acitretin, chi ding cho |

i cac thude khac khong hi¢u qua va phai dinh ky kiém tra X-quang xuong, bao gém ca déu gdi, Tranhra |
niing nhiéu va tranh str dyng dén chiéu manh trong khi dung acitretin vi céc din chat retinoid 1am tang tac dung
cua tia tr ngoai. |
Dé xa tim tay tré em. '
SU DUNG CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU: ;
Khéng sir dung cho phy nir ¢d thai va cho con b, !
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thudng gap, ADR >1/100

Niém mac: Viém méi, né méi; khé, kich tmg niém mac mii, viém mii, chdy mau cam: kho mi¢ng, viém miéng,
viém lgi.

Da vi ciu tritc lién quan: Ryng t6c; tang tiét rdy tai: bong tréc da & mi mét, ngén tay, long ban tay, gan ban chan;
kich tmg da; da dinh nhép,

Miit: Kho mat, kho chju khi sir dung kinh 4p trong, _

Co xuong: Dau khop, ting truong lyc ca, dau co, chimg day xuong séng.

Tiéu hod: Non, buén nén,

It gap, 1/1000 < ADR <1/100

Da v cdu tritc lién quan: Viém quanh mong, tang tiét md hoi.

Mit: Viém mi mét, viém két mac, kich img mit, chimg sq énh sing, va cc réi loan thi lyc,

Tiéu hod: Téo bon, tiéu chay.

Todn than: Mét moi.

Hiém gap, ADR < 111000

Da: Da cé mui kho chiu, viém da, ban dang vdy nén; da bj nirt né, phi dai, nhiém khuan, loét: viém tai ngodi, dj
cam, u hat sinh ma, ban xudt huyét,

Tiéu hod: Viém gan, vang da, viém tuy, ;

Mit: Buc thé thuy tinh 16p vo, duc nhin thé thuy tinh, dyc thé thuy tinh phia sau, duc thé thuy tinh dudi bao,
gidm thj lyc ban dém, gia u ndo, lén chéip tai dién, ton thuong dudi biéu mé mang cimg,

HO hap: Tri¢u chimg gidng ctm, viém hau hong, viém thanh quan.

Sinh dyc: Viém dm h¢ - m dao (do nhiém Candida albicans),

Thong bdo cho fh(fy thuée cdc tdc dung khéng mong muén gap phai khi sit dung thude.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Bé¢nh Darier:

Nguoi lon: Khoi dau: 10 mg/ ngdy trong 2 - 4 tudn. Téi da 50 mg/ ngay.

Tré em: 0,5 mg/ kg/ ngdy. Téi da 35 m? ngay.
Bgnh viy i bam sinh v b¢nh vy nén ning: : <

Ngubi lon: Khai déu: 25 - 30 mg/ ngay trong 2 - 4 tuin trude khi diéu chinh lidu, Gidi han thong thuéng: 25 - 50
mg/ ngay trong 6 - 8 tuin tiép theo. Tdi da 75 mg/ ngay trong théi gian ngin,

Tré em: 0,5 mg/ kg/ ngay. Toi da 35 mg/ ngdy.

Thuée nén duge ding cing véi thirc 2n,

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

D3 udng chira con: 1am tang ti 1 chuyén hod acitretin thanh ctretinat la mot chdt c6 hoat tinh, tich luy kéo dai
trong co thé, lam tang nguy co sinh quéi thai & phy nt sir dung acitretin.

Cyclosporin: etretinat lam giam chuyén hoa cyclosporin va cdc cht chuyén hoa ctia thudc nay qua hé théng
cytochrom P450, acitretin 6 thé c6 tic dung tuong ty. Vi vdy c6 thé cin gidm liéu cyclosporin.

Glyburid: acitretin co thé Iam tang thai trir glucose, co thé cdn diéu chinh lidu cua glyburid.

Cic thudc gay djc véi gan, déc biét 14 methotrexat: 1am tang dgc tinh voi gan, khong ding déng thdi.

Hydantoin: acitretin c6 thé ddy hydantoin ra khoi lién két protein huyét twong lam tang ty 1é thudc & dang tr do,
can hi¢u chinh liéu hydantoin.

Thudc trénh thai dutng udng chira progestin don ddc: acitretin lam giam hi¢u qud trénh thai.

Céc dan chit retinoid khic ding dutng toan than (etretinat, isotretionin, tretionin) hodc ngodi da (adapalen,
tretionin), vitamin A: gdy cc tri¢u chimg qué lidu vitamin A.

Tetracyclin ding dwong udng: Tang 4p lyc ndi so. Chéng chi djnh diing déng thoi,

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Thudc lam giam kha nang Ii xe va vin hanh mdy méc do c6 thé gdy chong mat, giam kha nang nhin nhét 14 vé
chiéu t6i,

QUA LIEU - XU TRi: y ;

Qui liéu acitretin c6 biéu hign gidng nhu cia dgc tinh cdp Vitamin A bao gém nhirc diu niing, budn ndn hotic oi
mira, budn ngd, kho chju va ngira, Ddu hiéu va trigu chimg cia qud lidu do vd tinh hay ¢ ¥ véi acitretin 1 twong
tir. Céc dgc tinh thong thutmg s& hdi phyuc ma khong cén diéu trj. .

Vi 4 hap thu ctia thudc thay ddi, rira da day c6 thé c6 gid tri trong vai gitr ddu tién sau khi uéng.

DONG GOI: Hop 3 vix 10 vién,
BAO QUAN_: Noi khé réo, tranh 4nh séng, nhiét dé khéng qua 30 °C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn nha san xudt.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sin xudt,

Sén xudt tai:

CONG TY TNHH DP DAT VI PHU

(DAVI PHARM CO.,, LTD)

L6 M7A-CN, Butmg D17, Khu CN My Phudec, Tinh Binh Dirong, Viét Nam,
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688




