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:ĐỌC KỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nang chứa:
CHO _............................-+5scSsecsereeeceecroereeeee=ee ỞỔ TRỢ
Táđượcvừađủ... -1viên 

CHỈĐỊNH/LIỀUDŨNG/CÁCHDÙNG /CHONGCHÍĐỊNH/
THẬNTRỌNG:Xinđọctờ hưởngdẫn sửdụng

BẢO QUẢN:
Nơikhôráo,tránhánhsáng,nhiệt độkhôngquá30 *C

*_ TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG:
Tiêu chuẩn nhà sẵn xuất

ĐỂ XA TẮM TAY TRẺ EM

Số lô SX :

Ngày SX :
Hạn dùng :
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Đặc kỹhưởngđẫnẻdạng trướcảidiNin êmtông tn in hol ấnty thắcCdth ny the heda cathyte

VIDIGAL
(Viên nang cứng Acitretin 25 mg)

“THẰNH PHẦN:
Mỗi viên nang cứng chứa
Aeitetin........... — mg
‘Ta duge: Burylated hydroxyanisole (BHA), cellulose vi tinh thé, tale, magnesi stearat, silicondion...iadi 1

Đặc tính được lực học:
Retinol (Vitamin A) cin tiétcho sy ting trưởng bình thường và biệt hóa của biểu mô, mặc đã cơ chế của tác
đụng này chưa được tiết lập, Cá reinol và acid reindic có khả năng phục hồi da dày sing và đị in. Tuy nhiên.
những tác dụng này thưởng chỉ ạt được ởlễu lượng gây độ tính tại chỗ hoặc bệ thông, Asireti, mộ đẫn xuất
thom ting hop cia acid retinoic,6dig trị thích hợp với tác dụngức chế lớn hơn và đặc hiệu hơnvềbệnh vậy
sến và rồi loạn kerdin hóa biễu mô. Các đáp ứng điề tr thông thường với scitctin gồm trúc vảy (có hoặc không,
sốbạn đồ) tiếp theo là ái biểumôhóa hơn binh thường,
Dye tinh dove dg
Hipth
Acitretin dat ning 49 dinh trong huyét twong 1 - 4 giờ sau khi tống thude. Sinh hả dụng đường tổng của
einetin tăng lê khi dùng cũng với thúc ăn. Sinh khả dụng của iễu đơn là khoảng 60% nhưng thay đổi đáng kẻ
siữa các bệnh nhân (36 -95%)
Phân bố:
‘Acitretin rt thân đầu và dễ đàngthảm nhập vào các môcơthể, Liên kết protein của acitretintrên 99% Trongcác
nghiêncứuởđộng vật, itrdin qua được hàn ràonhauthai với lượngđủđểgâydịdạngbảotai.Do ínhchất
thin i, onring ait và sửn với ưng đăng kệ
“Chuyển hóa:
.Aciưetin chuyển hóa bằng đồng phân hóa thinh 13-cis isomer (cs acitretin) boi glucuronic hoa va sy phn cit
của mạch phụ,
‘Thai trừ:

Nhữngnghiên cứuđa iễuởbệnh nhântuổitr21 -70 cho thly thoi gianbánthải khoảng SOgiờchoaitrtinvà
.0giờ chocá chất chuyênhóa chính trong huyêtương, ctacirgi,cũng làmộttácnhânsinh quái ai. Từ thời
gian bản thi đi nhất quan sát được ở những bệnh nhân này cho acimgi (96 giờ)và is cimei (123 gi), và
giả đình được động học tuyển tính, có thẻ được dự đoán rắng hơn99% của thuốc được tải trừ trong vòng 36
ngày sau khi chim đứt quá trình điều trị. Hơn nữa, nồng độ trong huyết tương cia acitretin va cis acitretin gid
xưởng đưới mức giới hạnđộ nhạy (<6ng/ mÌ) trong vòng36ngây su chẳm dứt điều tr, Acitein đượcbài tt
hoàn toàndưới đạng ácchấtchuyỂnhỏa qua hậnvàmật vớilượngxắpxỉ tương đươngnhau.
CHÍ ĐỊNIthDeve W
Bệnh vây cá bằm sinh.
Bệnh vảy nên nặng
CHÔNG CHÍ ĐỊNH:
Quá mẫn với acitretin hoặc các dẫn chắt retinoid khác.
Suy gan hoe uy thin ning. Tầng gid huyết Viêm ty. Phy nt mang ai hoặc đang cho con bú.
"Phụ nữ trongđộtuổi sinh đẻ mã khôngsửdụng biện pháp tránhthaihiệu quả.
Uống rượu trong thời gian dung thuốc và 2tháng sau khi đã ngừng thuốc. Điểu này áp dụng cho người bệnh nữ.
trongđộtuổisinh đẻvì nguycơgây địtật đổi với thai nhỉ.
LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬNTRỌNG KHI SỬ DUNG:
Aciretjygấy quái tại mạnh. Vái phụnữ ongđộ tuổi sinhđể, việckẻđơnacieci chỉ cóthể đặt ra nếu người

của nhữngđiều kiện sau đây
lắc bệnh nặng và nhất thiết phải dòng acitrein.

Côkhả năng nhận thúcđược tắm quantrọngcủa nguycơ sâyquải Haicủathuốcvàtuânhủ cá tậntrọng trong
sử dụng thuốc, Ốc
Côkết quả thứ thaiâm tinh trong ving | twin trướckhibất đầu điều tị, ắtđâu điềutị vào ngày thứ 2hoặcthữ
3củachu kỹ kính nguyệt ip heo, Hàng háng phảilàmlạ xé nghiệm thửai
Su dung phon ph rh thái hiệu quả lê tục t nhất tháng rước khibấtđầu, tong khi đều ị và sắt 3

   

tsang đônbạin, đc thốn Sử:
gente ray ongsot titi gian dùng tucvà 2 thing sau hid aging

E CUTa nhnan Có hềnhisu 2=3 thángđồng thuốc
‘guyca hist dung acitetin cho người bệnhđái tháo đường, người bệnhc tiễn sử viêm,

uy, người bệnh suythậnhoesuygân tông. nt
Người bệnh không được biển máu rong khi điều tị và 3 năm sau khi ngừng điều tị bằng irei, nhất là cho
phụ nữ mang hai và phụ nữ rong độ tôi sinhđề ì ng cơ qui Hai
“Cần heo đôi transaminase trade Kh bắtđủ điềutị, 2 tun | Tan rong 2tháng đầu,sau độ 2tháng lẫn Nếukết
Gua coo hon 2 lin gi tr bình thường, cần kiếm ta Ii transaminase sau ngày. Nêu kết quả xét nghiệm chức
ming gan vẫn không rỡ về bình thường cằn ngng ciein. Cân tìm nguyễn nhân và theo dời chức năng gan

 

 

trng thân
Cũ Heodù đâu đị chocstrol toàn phần và tgyccdd khi điều tị ti gian dài Với ngườiđangđiều tr bằng
Ấreta cữmỗi một đế hai tuản rong 2 hẳng đầu sauđỏ cử mỗi3 thắng mộ in theo dõi ôngđộ TpÌd huyết
u 'Nếu các chỉ số này tăng, cằn điều chỉnh chế độ ăn, dùng thuốc ha lipid huyết vàgiảm liu acitretin.

Thuộcịnh hườngkhả năng đơngnạp glucosenéncndinkỹkiểm tra đườnghuyếtedgeDt
Xu điều tị kếo đài với selugtin củn theo đòi định kỹriloạn cắt hóa xương
‘Thube co thtgy dng smdu song. do vậ với rẻ em khôngđượckhun Z

trẻ em khi cácthuốc khác không hiệuquả vảphảiđịnhkỳkiểm tra X-quang xughg>t
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Thuốc có thể gây đóng sớm đầu xương, do vậy với trẻ em không được khuyến cáo dùng acitretin, chỉ dùng cho _jtrẻ cm khi các thuốc khác không hiệu quả và phải định kỳ kiểm tra X-quang xương, bao gồm cả đâu gối. Tránh ra _'nắng nhiều và tránh sử dụng đèn chiếu mạnh trong khi dùng acitretin vì các dẫn chất retinoid làm tăng tác dụng |của tỉa tử ngoại.
Dé xa tim tay trẻ em.

|SỬ DỤNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU: {Không sử dung cho phụ nữ có thai và cho con bú.
|TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thuong gdp, ADR > 1/100
Niêm mạc: Viêm môi, nẻ môi; khô, kích ứng niêm mạc mũi, viêm mũi, chảy máu cam; khô miệng, viêm miệng,viêm lợi.

Da và cấu trúc liên quan: Rụng tóc; tăng tiết ráy tai; bong tróc da ở mí mắt, ngón tay, lòng bàn tay, gan bàn chân;kích ứng da; da dính nhớp.
Mắt: Khô mắt, khó chịu khi sử dụng kính áp tròng. :
Cơ xương: Đau khớp, tăng trương lực cơ, đau cơ, chứng dày Xương sông.
Tiêu hoá: Nôn, buồn nôn.
It gap, 1/1000 < ADR <1⁄100
Da và câu trúc liên quan: Viêm quanh móng, tăng tiết mô hôi.
Mắt; Viêm mí mắt, viêm kết mạc, kích ứng mắt, chứng sợ ánh sáng, và các rồi loạn thị lực,
Tiêu hoá: Táo bón, tiêu chảy.
Toàn thân: Mệt mỏi.

Hiểm gap, ADR < 1/1000
Da: Da có mùi khó chịu, viêm da, ban dạng vảy nên: da bị nứt nẻ, phì đại, nhiễm khuản, loét; viêm tai ngoải, dịcảm, u hạt sinh mủ, ban xuất huyết.
Tiêu hoá: Viêm gan, vàng da, viêm tuy.
Mắt: Đục thể thuỷ tỉnh lớp vỏ, đục nhân thẻ thuỷ tỉnh, đục thể thuỷ tỉnh phía sau, đục thẻ thuỷ tỉnh dưới bao,giảm thị lực ban đêm, giả u não, lên chắp tái diễn, tổn thương dưới biểu mô màng cứng.Hô hấp: Triệu chứng giống cúm, viêm hầu họng, viêm thanh quản.
Sinh dục: Viêm âm hộ - âm đạo (do nhiễm Candidaalbicans).
Théng bdo cho thay thuốc các tác dụng không mong muốn Săp phải khi sửdụng thuốc.LIEU DUNG - CACH DUNG:
Bénh Darier: :

Người lớn: Khởi đầu: 10 mg/ ngày trong 2 - 4 tuan. Téi da 50 mg/ ngày.
Trẻ cm: 0,5 mg/ kg/ ngày. Tôi đa 35 mg/ ngay.
Bệnh väy cá bẩm sinh và bệnh vây nên nặng: Ẹ ‘
Người lớn: Khởi dau: 25 - 30 me/ ngay trong 2 - 4 tuần trước khi điều chỉnh liều. Giới hạn thông thường: 25 - 50mg/ ngày trong 6 - 8 tuần tiếp theo. Tôi đa 75 mg/ ngày trong thời gian ngắn.
Trẻ em: 0,5 mg/ kg/ ngày. Tôi đa 35 mg/ngày. .
Thuốc nên được dùng cùng với thức ăn.
TƯƠNG TÁC THUỐC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
Đồ uống chứa cồn: làm tăng tỉ lệ chuyển hoá acitretin thành etretinat là một chất có hoạt tính, tích luỹ kéo dàitrong cơ thẻ, làm tăng nguy cơ sinh quái thai ở phụ nữ sử dụng acitretin.
Cyclosporin: etretinat làm giảm chuyển hoá cyclosporin và các chất chuyển hoá của thuốc này qua hệ thống©ytochrom P450, acitretin có thể có tác dụng tương tự. Vì vậy có thể cần giảm liều cyclosporin.Glyburid; acitretin c6 thé lam tang thai trir glucose, co thé can diéu chinh ligu cua glyburid.
Các thuốc gay doc vai gan, đặc biệt là mcthotrexat: làm tăng độc tính với gan, không dùng đồng thời.Hydantoin: acitretin có thể đây hydantoin ra khỏi liên kết protein huyết tương làm tăng tỷ lệ thuốc ở dang tự do, `cần hiệu chỉnh liều hydantoin.
Thuốc tránh thai đường uống chứa progestin đơn độc: acitretin làm giảm hiệu quả tránh thai.
Các dẫn chất retinoid khác dùng đường toàn thân (etretinat, isotretionin, tretionin) hoặc ngoài da (adapalen,tretionin), vitamin A: gây các triệu chứng quá liều vitamin A.
Tetracyclin dùng đường uống: Tăng áp lực nội sọ. Chống chỉ định dùng đồng thời.
TAC DONG TREN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Thuốc làm giảm khả năng lái xe và vận hành máy móc do có thể gây chóng mặt, giảm khả năng nhìn nhất là vềchiều tdi.
QUÁ LIỀU - XỬTRÍ: :Quá liều acitretin có biểu hiện giống như của độc tính cấp Vitamin A bao gồm nhức đầu nặng, buồn nôn hoặc ói |mửa, buôn ngủ, khó chịu và ngứa. Dầu hiệu và triệu chứng của quá liễu do vô tình hay cố ý với acitretin là tươngtự. Các độc tính thông thường sẽ hồi phục mà không cần điều trị. iVì độ hập thu của thuốc thay đổi, rửa dạ dày có thể có giá trị trong vải giờ đầu tiên sau khi uống.

ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên.
BAO QUAN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.
TIỂU CHUAN CHAT LUONG: Tiéu chudn nha sản xuất.
HAN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại:
CÔNG TY TNHH DP ĐẠT VI PHÚ
(DAVI PHARM CO., LTD)
Lô M7A-CN, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam.
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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