Rx-Thuic bin theo don
ISOTINA SOFT CAP
(Isotretinoin 10 mg)

Thude chi ditng theo dom ciia bée 57,
Boc ki hueomg ddn st dung trede kki ding
Néu cdn thém thing tin, xin hoi ¥ kién bée 57

[Tén thube] ISOTINA SOFT CAP
{Thaph phin] Mdi vién chira:
Hoat chat:
Isotretinoin. . . .10 mg
Td duoc: Dau dw nanh sip ong trﬁng diu cg, lecithin, gelatin,
glycerin dim dic, titan oxyd, mau KP TaCs (mau dé allura AC, mdu
xanh brilliant FCF, mau &6 erythrocin), sdp carnauba, triglycerid
chudi trung binh,
[Dang bio ché] Vién nang mém.
[Quy cich ddng gbi] Hop 3 vi x 10 vién, hip | lp x 30 vién.
[B&c tinh dwge lye hoc]
Isotretinoin 14 mt sterea-isomer cia acid trans-retinoic. Co ché tic
dyung ciia isotretinoin van chua dugc xéc dinh 13 ring, nhing trén hinh
dnh lim sdng ciia mun tnmg ci ning quan sit dugc thﬁy isotretinoin
lién quan dén vige ire ché hoat dgng ciia tuyén bi nhém va lim gidm
kich thuée cia tuyén ba nhim trén hinh inh mé hoc.
Tinh trang ting simg héa cia I6p biéu mé nang Iong tuyén bd nhim
lim bong tréc c4c bach ciu non vio trong ng vi tic nghén do chit
simg vé bi nhom du thira. Tiép theo 14 sy hinh thanh cia nhin tnimg c4,
cudi ciing 14 ton thirong viém. Isotretinoin e ché sy gia ting tiét bi
nhém vi gidm sy phit trién cla vi khuan Propionibacterium acnes.
[Duye ding hoc]
Hip thu: Tsotretinoin duge hép thu tir duéng tiéu héa va hip thu co
thé ting 1én b thire &n, Nong 4 dat dinh trong huyét tuong tir 1-4 h
sau khi udng thudc.
Phin bé: Isotretinoin lién két cao véi protein huyét twong (99,9%).
Isotretinein di qua nhau thai, nhumg chwa cé nghién ciru nio veé vige
phén b6 isotretinoin trong sita m¢ nhumg do &i lye cao cia isotretinoin
véi lipid, nén kha ning ndy c6 thé xay ra.
Chuyén hda: Tsotretinoin 13 chit chuyén héa qua gan béi he thdng
enzym cytochrom P450 (CYP), bao gbm CYP2CE, CYP2C9,
CYP3A4 v CYP2B6. Chit chuyén héa cia isotretinoin chii yéu la
4-oxo-isotretinoin,
Thdi trie: Thin gian bin thdi cia isotretinoin I3 10-20 h, trong khi 46
chit chuyén héa 4-oxo-isotretinoin 1i 50 h. Isotretinoin thai trir gin
nhir hodn todn, chi yéu qua phin & dang thude chura chuyén hoa, va
qua murde tiéu & dang chiit chuyén héa.
[Chi djnh]
- Isotretinoin duge ding dé diéu trj mun tnimg c4 ning md khéng dip
{mg véi céc didu trj khic, ké ca khéng sinh ton thin (dang mun tiimg
cd cym, myn boc chira nluéu nét myn, holic mun trimg c4 cé nguy oo
cao dé lai sgo).
- Mft s6 bénh lién quan dén rdi loan keratin hoa: bénh Darier, bénh
viy ¢d, vay phan d6 toc. Isotretinoin ciing ¢ téc dung hoa dy phong
trong didu trj ung thir da,
[Lidu hrgng va céch ding]
Ngudi Iém va tré em trén 12 tudi : 500 meg/kg mdi ngay, néu cln thiét
co thé ting lidu Ién | mg/kg (chia lim 1-2 lin) ; diéu tri trong 16-24
tudn. Lap lai diéu trj sau it nhét 8 tuin néu bénh tai phat sau dgt diéu
tr} dau tién.
T&ng lidu t6i da khéng qud 150 mg/kg cho mdi dot didu tri.

liu thap hom & bénh nhin suy thin.
[Chong chi dinh]
= Phy nir 0 thai va cho con b,
- Bénh nhén suy gan, ting lipid mau, sit dung qua ligu vitamin A,
[Thin trong]
- Bénh nhin suy thin cin gidm lifu diéu tri.
- Isotretinoin khing duge khuyén cio diéu irj tinh trang trimg ¢ tudi
day thi khéng c6 bién chimg, hodic muyn trimg cd trudc tudi diy thi do
nguy co tic dung khéng mong muén bao gbm phong bé déiu xwang.
Neéu cdn ding cho déi tugng niy cAn tham khdo ¥ kién bac si,

- Chirc niing gan vi lipid mau lic doi chn dug-c do hrimg khi bit déu
didu l;r|, sau thang diu tién. Glucose méu cin duge gidm sat & bénh
nhén méc hodc dang theo ddi d4i thio dudmg,

- Isotretinoin nén dugc sit dung cin thin & bénh nhén trdm cam. Theo

d@i chit ché cée diu hidu cia trdm cdém & bénh nhin dang ding
isotretinoin.
- Khi sir dung isotretinoin nén wranh tiép xic vei 4nh sdng mit trin,
[Tic dung khéng mong mubn]
Phé bin nhit 14 khdé mang nhiy vi kho da, thudmg c6 thé tién trién lén
viém mdi, chdy mau cam, viém két mac, bong da khu trd bao gom
bong da ban tay, bin chin, ngira, ban 40, da méng va yéu. it glip hon:
toc mong (d6i khi khong hoi phuc), rim Iong, nhay cam vot anh sing,
thay ddi séc t6 da, viém mé méng, loan duémg moéng tay, u hat sinh
mil, vé ting tiét mi hai,
Khai diu didu tri bang i isotretinoin cd thé gdip tinh trang myn cép tinh,
Tic dyng khdng meng muédn it gip trén mit bao gum cac dyc gidc
mac, réi logn thj gidc nhi nhin mér va r6i loan mau sic, thi lyc ban
dém suy gidm, o6 thé kéo dai, sg anh sdng, va viém gidc mac. Phi gai
thi, réi loan thi lyre, dau diu, budn nén va ndn ¢b thé 1 dau higu va
trigu chimg ctia ting dp lye ndd 50 lanh tinh. Bau khdp, dau co vi dau
lumg thuémg duge bio cdo, va di cd bdo cdo cda viém khip, lodng
xuong, va viém gin.
Thing bdo ngay cho béc s¥ hodc duge sy khi gip phai cic tic
dung khing mong mubn ciia thube.
[Twong thc thube] o
Sir dung isotretinoin véi vitamin A (bao gom ci ché 4§ dn udng bd
sung): nén tranh sir dung dong thir vi giy gia ting doc tinh.
Tetracyclin: Tranh ding cing véi isotretinoin vi lién quan 141 ting ap
nii s lanh tinh.
Keratolytic tai chd: Kich thich da c6 thé tin:g 1én néu isotretinoin duge
dung viri keratolytic tai chd hofic thubc giy tréc myn trimg ¢4, do 46
céin tranh két hop nay,
Thufic chéng déng kinh: Sir dyng chung isotretinoin v&i carbamaze-
pin ldm giam néng di carbamazepin trong huyét twong.
Hormon trénh thai: Mt vai nghién ciru dé béo cdo ring isotretinoin
khdng lam thay d6i ding ké nong d trong huyét womg hodic dnh
hrémg xéu dén hifu qua ngira thai cia ethinylestradiol va levonorge-
strel & 9 phu nit hofic cthmylestmdml va norethisteron & 26 phy nit.
Tuy nhién ca isotretinoin va thu»oc tranh thai ket hop déu giy ra tic
dyng phy trén lipid miu, do d6 cin durge khu}rea:l cao gidm sit hipid
méu khi diing déng thasi hai thude.
[Sir dyng thuiic cho phy nir cé thai va cho con bij
Sir dyng thude cho phy nir cé thai:
Cic vén dé ding thudc retinoid dudmg udng ddi véi phy nir mang thai
di duge dé ciip dén, T cung ma tiép xic v isotretinoin giy ra sdy
thai ty nhién, dj tit thai ohi lién quan dén sg, mdt, tim, tuyén c. Mot
vai tré so sinh thi kém thong mmh suy gidm thiin kinh. Céc nguy co
dj it xufit h:lg,n caon Er tit ca lidu diéu trj ctia isotretinoin, ngay ca khi
thén gian tiép xic ngén. Vi vay, chong chi dinh sir dung thuic trong
thér ky mang thai.
Sir dyng thude cho phy nir cho con bi:
Chura cé thong tin v& viée phén bd ciia isotretinoin trong sita me nhung
4i lyc cao cisa isotretinoin véi lipid khién kh ning ndy cé thé xdy ra,
vi viiy chdng chi dinh sir dyng thuoe khi dang cho con bi do nguy co
téc dung khdng mong mubn trén tré so sinh.
[Anh hwémg dén kha ndng léi xe va vin hinh miy méc]
Chong mét, budn ngi, réi logn thi gidc cd thé xdy ra, tuy hiém gip
nhung ¢ thé dnh hwomg dén kha ning Hi xe vi viin hanh miy méc.
Khing nén sir dyng thube trong lic 14i xe hay vin hinh miy méc.
[Qua lidu va xir tri]
Quid lidu: Cho tdi nay cé rit it thir nghigm vE qud lidu thube dwec thue
hién. MNgodi kho chiu ¢ bung thi khing cé cdc triéu chimg bat thdmg
khéc gip phii & bénh nhén 15 tudi khi su'dung thudc & lidu 350 mg. G
bénh nhin 29 tudi khi sir dung thudc & liéu 900mg thi cd céc trigu
chimg nhyr nhirc diu nhe, da khé, bong tréc, viém méi.
X trf qud fiéu: chii yéu 13 diéu tr tri¢u chimg va céc bign phap hd trgr
chun
[B‘iﬂgl‘[uﬁlll Pé noi khid rde, trinh dnh séng nhigt &§ dudi 30°C.
[Han diing] 36 thing ké tir ngay sin xuit,
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