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COMPOSITION: Each softgel contains: DOSAGE AND USAGE, CONTRAINDICATIONS,
- lsatretinoin: 20my SIDE- EFFECTS AND OTHER INFORMATIONS:

Excipients: q.s. 1 softgel. Please read the instruction in box
INDICATIONS: STORAGE: dry place, below 30°C, avoid the sunlight
- Types heavy Acne, Acne no response with treatment SPECIFICATION: Manufacturer
before, special was wrap cystic acne VISA:
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
[HEQISUN Pharmaceutical Joint Stock Company i
No: 521, An Loi Town, Hoa Lol Ward, Ben Cat S8 16 SX
Commune, Binh Duong Province NSX HD:

Tel: 06503589036 - Fax: 06503589297
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3 vix 10 vién nang mem

THANH PHAN: M&i vién nang mém chiia; LIEU DONG VA CACH DUNG, CHONG CHI BINH, TAC
DL (1[0 [ | OSSR 1 | ;| DUNG KHONG MOMG MUGN VA CAC THONG TIN KHAC:
T? rluqr(:. va 1 vién. Xin doc ky trong t& hudng dan s dung thude
CHIBINH: o — BAO QUAN: Nai kho thoang. nhigt do dudi 30°C,
- Cac dang mun tring ca ndng, mun tring ¢ khong dap trnh anh sang
tng vai didu trf trude dé, dac biét 1 myn tring cé dang TIEU CHUAN: TCCS
nang boc. SDK:
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ang wgc Fham KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
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TO THONG TIN CHO CAN BO Y TE

Ry Thudc bin theo don

Dé xa tam tay tré em

Doc ki huéng dan s dung trudc khi diing

Néu cdn thém théng tin, xin tham khdo y kién bdc si
Dang bao ché: vién nang mém

ISOTISUN 20

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

JROAOBTIIDNIT .. vissnenronsonmpsmmmransussssseasaomonnersmmesnovsssvssssesmamsktsns e sosmarm v AR s e 20 mg

Ta dugc: Polysorbat 80, Dau dau nanh, Lecithin, Sap ong tréng, Déu co, Butylated hydroxytoluen,
Sorbitan oleat, Gelatin, Sorbitol liquid, Glycerin, Methyl paraben, Propyl paraben, Kali sorbat,
Vanilin, Allura red, Titan dioxyd vira da 1 vién nang mém.

Duoe lwe hoce:

Isotretinoin 1 13-cis-retinoic acid, mot dong phan tong hop ctia tretinoin, c6 tic dung lam giam kich
thudc tuyén ba nhon va (e ché hoat dong ctia tuyén ba nhon vi thé lam giam su bai tiét ba nhon & da
va chbng viém.

Dwoe dong hoc:

T TSR SIS LI I 1 S | T T

Hdp thu: Isotretinoin khi uéng duoc hip thu tét nhit khi duoc ding sau bita dn nhiéu chat béo, sinh
kha dung tang gap doi so véi lic doi.

Phdn bo: Isotretinoin gan két chat ch& véi protein huyét twong, chu yéu Ia albumin (99,9%). Nong do
isotretinoin trong 1ép biéu bi bing mot nira so vai trong huyét thanh. Nong do trong huyét tuong cua
isotretinoin 1a khoang 1,7 lan so v&i mau do su thdm nhép kém cua isotretinoin vao céc té bao hdng
cau.

Chuyén héa:

+ Sau khi udng isotretinoin, ba chét chuyén héa chii yéu da duge xéc dinh trong huyét tuong: 4-oxo-
isotretinoin, tretinoin (acid all-trans retinoic), va 4-oxo-tretinoin. Céc chit chuyén hoa di cho thiy
hoat tinh sinh hoc trong mét s6 cac thir nghiém in vitro. 4-oxo-isotretinoin da dugc chimg minh trong
mot nghién cru 1am sang déng gop déng ké cho hoat dong ciia isotretinoin (giam bai tiét bd nhon mac
di khong anh huéng dén ndng dé trong huyét tuong cua isotretinoin va tretinoin). Chat chuyén hoéa
nho khac bao gom hop chét glucuronid. Chét chuyén héa chinh la 4-oxo-isotretinoin véi nong dd
trong huyét tuong & trang thai on dinh, cao hon 2,5 lan so véi hop chét goc.

+ Isotretinoin va tretinoin (acid all-trans retinoic) dugc chuyén héa thudn nghich, va do dé su chuyén
héa cua tretinoin dugc lién két voi céc isotretinoin. Ngudi ta wdc tinh ring khoang 20-30% liéu ding
isotretinoin dugc chuyén hoa bai isomerisation.

+ Dugc dong hoc cutia 1sotret|nom qua gan rudt cé thé déng mot vai,tro quagrtrong. Céc nghién clru in
vitro di chimg minh ring mot s6 enzyme CYP ¢6 lién quan dén su|gfiuygh héa cuia isotretinoin thanh
4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Isotretinoin va céc chét chuyén héa jcia né anh huong khong dang ké
hoat dong CYP.

Thai trie:
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+ Sau khi udng cac chit chuyén héa cua isotretinoin dugc bai tiét qua ca nude tidu va phan.Thoi gian
ban thai cta thudc c6 gia tri trung binh 19 gir va khong thay déi & bénh nhan mun trimg cé. Viéc thai
trir hoan toan 4-oxo-isotretinoin dai, vdi gia tri trung binh 1a 29 gio.

- Isotretinoin la mt retinoid sinh 1y va ndng dé retinoid néi sinh dat duoc trong vong khoang hai tuin
sau khi két thac didu tri isotretinoin.

Chi dinh:

- Céc dang mun trimg ca ning, mun trimg ¢4 khéng dap (mg véi diéu tri trude do, dic biét 1a mun
trimg ca dang nang boc.

Choéng chi dinh:

- Man cam véi bat ky thanh phan cia thude.

- Bénh suy gan.

- Thira Vitamin A.

- Tang cholesterol hay triglycerid mau.

- Diéu tri két hop vai tetracycline.

- Phu nir ¢6 thai va cho con ba. Phy nir du dinh c6 thai hay khéng theo ddi dugc cac bién phép tranh
thai.

- Tré em dudi 12 tudi hodc chua day thi.

Liéu ding va cach ding:

- Uébng trong bira an.

- Tré em: Isotretinoin khong dugc chi dinh dé didu trj mun trimg cé trude tudi day thi va khong dugc

diing & nhitng bénh nhéan dudi 12 tubi.

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

+ Liéu khoi dau: 0,5 mg/kg/ngay, thy su dép (g diéu tri vdi isotretinoin va mot sb tac dung phu nén

liéu gitta cac bénh nhén can phai diéu chinh liéu trong qué trinh diéu tri. Déi v6i hau hét bénh nhén, lidu

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

+ Liéu duy tri: ¢6 lién quan chat ché véi tong liéu ding trong thoi gian diéu tri hodc liéu hang ngay.

Téng mdt liéu diéu tri 120-150 mg/kg. Thoi gian diéu trj s& phu thude vao liéu ding ca nhan hang ngay.

Mot liéu trinh diéu tri 16-24 tuan 1a binh thuong du dé dat dugc higu qua.

+ Trudng hop tdi phat lidu diéu tri isotretinoin dugc str dung tuong tu lidu diéu tri duy tri hang ngay.

Nén ngung diéu tri trong vong 8 tudn trude khi bt dau liéu trinh diéu tri méi.

- Bénh nhén suy thin: O nhimg bénh nhan suy than nang litu khai dau thap hon (vidu: 10 mg/ngay),

sau d6 duoc ting lén dén 1 mg/ kg / ngay hodc cho dén khi bénh nhan dugc nhdn liéu dung nap toi da.

- Bénh nhin khéng dung nap: c6 thé bit diu o liéu thip hon va tiép tuc ting liéu dé dat liéu dung nap

cao nhit. B i )

Diing theo sw hwong dan cua thay thuoc.

Twong tic thube:

- Khong str dung véi Vitamin A vi lam tiang nguy co géy q ’Win A.

- Khong sir dung minocycline, tetracycline va rugu véi isot i s€ lam tang ap luc ndi so lanh tinh.
- Ngung sir dung céc thude béi tri mun khac trude khi udng isotretinoin vi s& lam tang kich (ng tai chd.
Thén trong:
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Thubc gay quai thai, chéng chi dinh & nhitg bénh nhén c6 thai. Can sir dung bién phép tranh thai |
thang trude khi bat dau didu tri, lién tuc trong qua trinh didu tri va 1 thang sau khi ngimg diéu tri.
Kiém tra can 1am sang khi co: dai thao dudng, béo phi, nghién rugu, rdi loan chuyén hoa lipid.
Bénh nhan nam: Cac dir liéu hién c6 cho thay tinh dich ciia bénh nhén nam sir dung isotretinoin
khong c6 kha nang gdy quai thai. Bénh nhan nam nén duoc nhic nhé ho khong dugc chia sé thude
voi nguoi khac, dac bigt 1a phy nir.
R&i loan tam than: Tram cam, tram cam ndng, thay doi tam trang, cac tri¢u ching tam than da dugc
bao céo & nhitng bénh nhén duoc didu tri bang isotretinoin. Nhitng bénh nhan c6 tién sir trdm cam va
tat ca cac bénh nhén ¢é déu hiéu cua trim cam can dugc theo ddi va chiam séc dic biét. Khi ngung sir
dung isotretinoin ¢6 thé khong lam giam triéu ching va do dé nén tiép tuc danh gia tam Iy.
Réi loan da va mb dudi da :
+ Trong khoang thoi gian dau c6 thé sé thiy c6 mun trimg c4 nang hon, nhung sau d6 s& khoi trong
vong 7 - 10 ngay, va thuong khong can diéu chinh liéu.
+ Tréanh tiép xtc v6i dnh sang mit troi va tia UV c6 cudng do cao. Truong hop can thiét nén sir dung
san phdm chdong ning c6 chi sé SPF 15 tro.
+ Bénh nhén sir dung isotretinoin, trong thoi gian 4-6 thang sau khi két thiic diéu tri khong nén sir
dung céc bién phap hoa hoc va tia laser dé cai thién da vi nguy co cé thé dé lai seo 16i va mot vai
trudng hop c6 thé giy viém hodc giam séc td & ving diéu tri. Nén tranh tdy 1ong bing sip & bénh
nhan st dung isotretinoin it nhat 6 thang sau khi diéu tri vi nguy co gy bong tréc biéu bi.
+ Khong ding dong thai isotretinoin véi cac san phdm boi da va thude gy bong troc da vi ¢6 thé lam
tang kich (mg tai chd.
+ Khi bét dau diéu tri isotretinoin nén khuyén bénh nhan sir dung thém cac san phém dudng 4m da
nhu thuéc m& hodc kem dudng am va son dudng maéi vi thude c6 thé gay kho da va mai.
+ Khi sir dung isotretinoin néu ¢é cac phan (g da nghiém trong (vi du nhu ban dé da dang (EM), hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir da nhiém doc (TEN)), nén ngung diéu tri véi isotretinoin.
- Réi loan mat:
+ Kho mit, mo giac mac, giam thi luc ban dém va viém gidc mac thuong hét sau khi ngung diéu tri.
Khi bi kho mit c6 thé ding cac dang thudc m& mit bdi tron hodc cac dung dich nhé mit sinh ly.
Khong dung nap véi kinh ap trong c6 thé xay ra, bénh nhéan c6 thé phai deo kinh trong thoi gian diéu
tri.
+ Mot s6 truong hop giam tdm nhin v& ban dém dot ngdt. Ngung str dung isotretinoin néu can thiét.
- Ri loan co xurong va mo lién két:
+ Pau co, dau khép va ting cdc gia trj creatine phosphokinase huyét thanh da dugc bao cdo & nhiing
bénh nhan sir dung isotretinoin, déc biét la & nhitng ngudi hoat dong thé chat manh. ’
- Réi loan gan mat: Nén kiém tra men gan trude khi diéu tri, | thang sau khi it dau diéwtri, va sau d6 3
thang mot lan, transaminase gan co thé ting thoang qua va ¢ hoi phuc.

isotretinoin.
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- Suy th@n: Bénh suy than khéng anh huéng dén duge dong hoc cua isotretinoin. Do do, isotretinoin ¢6
thé duoc dang cho bénh nhan suy than. Tuy nhién, cac bénh nhén nay nén dugc bat dau véi liéu thép va
ting dan lén t6i lidu t6i da chdp nhan.

- Réi loan tiéu hoa: Isotretinoin ¢6 lién quan véi bénh viém duong rudt (bao gém ca viém hdi trang) &

nhitng bénh nhan khéng c6 tién sir réi loan dudng rudt. Bénh nhan da timg (Xudt huyét) bj tiéu chay nén

ngung isotretinoin ngay lap tuec.

- Phan tng di img : céc phan (mg di img & da dugc bao céo thuong xuyén. Truong hgp nghiém trong

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

bao cdo. Céc phan tng dj (mg nghiém trong xay ra phai gian doan diéu tri va theo ddi cén than.

- Thén trong & nguoi khong dung nap fructose.

Phu nir ¢6 thai va cho con bi:

- Thubc gay quéi thai nén chong chi dinh phy nir ¢6 thai, du dinh mang thai, khéng theo ddi duge céc
bién phap tranh thai.

- Thubc c6 thé qua sira me chdng chi dinh phu nir cho con bi.

Tiac dung cita thuée khi van hanh may moc tau xe:

- Mot sb truong hop giam tdm nhin vao ban dém khi diéu tri véi isotretinoin va mot sé it vin con triéu
chimg nay sau khi ngung dung thudc, bénh nhan phai dugc thong bao vé van dé nay va phai than
trong khi lai xe hodc van hanh may moc.

- Budn ngt, chéng mit va rdi loan thi gidc da duoc tim thdy. Bénh nhan can duoc canh bao ring néu da
timg ¢ nhimg triéu chirng nay thi khong nén lai xe, van hanh may moc.

Qua liéu va xir tri:

- Qué lidu Isotretinoin gdy triéu chimg thira vitamin A. Thuong la dau bung, chéng mit, dau dau, budn
nén, kich img da va ngira. Cén rira da day som.

Tac dung khéng mong mudn:

- Nhiém trimng:
+ Rat hiém gip (<1 / 10 000): bj nhi&m vi khuin Gram duong (niém mac).
- Réi loan mdu va hé bach huyét:
+ Thudng gap (= 1/10): Bénh thiéu méu, ty 1¢ té bao ling héng ciu ting, giam tiéu cu, ting tiéu
cau.
+ [t gap (=1/100, <1/10): Giam bach cau.
+ Rat hiém gap (<1 / 10 000): Hach to.
- Réiloan hé thrfng mién dich:
+ Hiém gap (=1 / 10000, <1/1000): Phan (mg da di tmg, phan ing phan vé, qua man.
- Réi loan chuyén héa va dinh dudng:
+ Rat hiém gip (< 1/10 000): Déi thao duong, tang acid uric mau
- Réi loan tam than:
+ Hiém gap (> 1/10 000, <1/1000): Trdm cam, trim cam ning, c6 dng bao lye, lo
au, thay ddi tim trang.

I TR
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+ Rat hiém gép (< 1/10 000): khong kiém soat duge hanh vi, rdi loan tdm than, ¢ khuynh
hudng tu tir.

- Réi loan hé than kinh:
+ it gap (=1 / 100, <1/10): dau dau.
+ Raét hiém gip (< 1/10 000): ting ap lwc ndi so lanh tinh, co giat, budn ngu, chéng mit.

- Réi loan mdt:
+ Thudng gap (= 1/10): Viém mi mat, viém két mac, khé mét, ngira mét.
+ Rat hiém gap (< 1/10 000): Mo mét, duc thiy tinh thé, mi mau, m& gidc mac, giam thi
luc ban dém, viém gidc mac, phu gai thi, s¢ anh séng, r6i loan thi giac.

- Réiloan tai:
+ Rét hiém gip (<1 / 10 000): giam thinh gic

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

- Réi loan hé hap, léng ngue va trung that:
+ [t g@p (=1 /100, <1/10): Chay mau cam, khé mii, viém mii hong.
+ Rét hiém gap (<1 /10 000): Co thét phé quan (dic biét & nhirg bénh nhan bi hen suyén),
khan giong.

- Réi loan tiéu héa:
+ Rat hiém gap (<1 / 10000): Viém dai trang, viém hoi trang, khé cd hong, da day xuét
huyét, tiéu chay xuét huyét va bénh viém ruét, budn nén, viém tuy.

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

- Réi loan da va mé duéi da:
+ Thuong gip (>1/10): Viém moi, viém da, da kho, bong da, ngira, néi man do, méng da
(nguy co chan thuong do ma sat).
+ Rét hiém (< 1/10 000): Néi mun cap, ban do (mat), réi loan toc, rAm 16ng, mong tay teo,
viém quanh mong, di ing v6i dnh sang, u hat sinh mu, ting sic t6 da, tang tiét md hoi.
+ Khong rd tan sb *: Hong ban da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir da.

- Réi loan co xwong khop va mé lién két:
+ Thuong gip (= 1/10): dau khop, dau co, dau lung (ddc biét la & tré em va bénh nhan vi thanh
nién). '
+ Rét hiém giip (< 1/10 000): Viém khép, chimg ngdm
som ddu xuong, 16i xuong, (phi dai xuong), giam mat d

i (v#i hoa cac day ching va gan), dong
uong, gan, tiéu co van.
- Réi loan than va tiét niéu:

+ Riét hiém gap (<1 / 10 000): Viém cdu thin
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- Cdc réi loan khac:

+ Rét hiém gap (<1 / 10000): M6 hat (tang hinh thanh), tinh trang kho chiu.

- Piéu tra nghién ciru:
+ Thuong gap (= 1/10): tang Triglycerides mau, giam mét do lipoprotein
+ it gap (= 1/100, <1/10): Téng cholesterol mau tang, taing duong huyét,- ra mau, protein ni¢u.
+ Rét hiém gap: Tang creatine phosphokinase mau. *

Théng béo véi béc si edc tac dung khong mong mudn gip phéi khi dun be.

Bio quan: Noi kho thoang, nhiét do duai 30°C, tranh anh séng. ‘

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xudt.

Khong diung qua thoi han ghi trén bao bi.

Tiéu chuin: TCCS s6 0650-011-2015.

Logo cong ty: MEDISUN

Nha san xuét: Cong ty Cd Phan Duoc Phdm ME DI S

Dia chi nha san xuat: S6 521, Khu Phé An Lgi, Phuon

Dién thoai: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297

0i, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong

Binh Dyserrre= gay 03 thang 11 nam 2016
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TO THONG TIN CHO BENH NHAN
Rx Thuéc ban theo don
Dé xa tam tay tré em
Poc ki hwdng dan siv dung trude khi ding
Néu cdn thém théong tin, xin tham khdo y kién bdc si
Théng bdo ngay cho bdc sj hodc dugc sy nhitng tic dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung
thuéc
Dang bdo ché: vién nang mém
ISOTISUN 20
Tén thude: ISOTISUN 20
Thanh phin, ham lrgng ciia thube:
M3i vién nang mém c6 chira:
m ISOTEINMOIN: 1vviiiiiieieeeir ettt ets s esaesbs e easaesssesaeeebsaernseernaessassnnasssneen 20 mg
i L —— vd 1 vién nang mém.
(Polysorbat 80, Dau dau nanh, Lecithin, Sap ong tring, Dau co, Butylated hydroxytoluen, Sorbitan oleat,
Gelatin, Sorbitol liquid, Glycerin, Methyl paraben, Propyl paraben, Kali sorbat, Vanilin, Allura red,
Titan dioxyd).
MG ta sin phdm: Vién nang mém, hinh oval, mau do, bén trong chira hén dich thude.

Quy cich dong goi: Hop 03 vi x 10 vién + 1 to huéng din sir dung trong mét hop trung gian.
Thude dung cho bénh gi
- Céc dang mun trimg ca ning, mun tring ca khong dap tng véi diéu tri trude do, dic biét 1a mun tring

ca dang nang boc.

Nén ding thude nay nhw thé nao va liéu lrgng

- Ubng trong bira an.

- Tré em: Isotretinoin khong dugc chi dinh dé diéu tri mun trimg ca trudce tudi day thi va khong duge
diing & nhirg bénh nhan dudi 12 tudi.

- Nguoi lon bao gom cd thanh thiéu nién va nguoi gia:

+ Liéu khoi dau: 0,5 mg/kg/ngay, tily sy dap ing diéu tri v6i isotretinoin va mét so tac dung phu nén
licu giita cac bénh nhan can phai diéu chinh liéu trong qua trinh diéu tri. Déi v6i hau hét bénh nhan, liéu
khoang 0,5-1,0 mg/kg mbi ngay.

+ Liéu duy tri: ¢o lién quan chat ch& véi téng lidu ding trong thoi gian diéu tri hodc liéu hang ngay.
Tbng mot liéu diéu tri 120-150 mg/kg. Thoi gian diéu tri s& phu thudc vao liéu diing cd nhan hang ngay.
Mot ligu trinh diéu tri 16-24 tuan la binh thuong du dé dat dugc hidu qua.

+ Truong hop tai phat lidu diéu tri isotretinoin dugc sir dung tuong tu itu diéu tri duy tri hang ngay.
Nén ngung diéu tri trong vong 8 tudn trudce khi bét dau ligu tr &u trf moi
- Bénh nhin suy rhg"n:’d nhing bénh nhén suy than ning lié au thap hon (vi du: 10 mg/ngay),
sau do duoc tang 1én dén 1 mg / kg / ngay hodc cho dén khi bgnh nhéan dugc nhén liéu dung nap toi da.
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- Bénh nhin khéng dung nap: c6 thé bét ddu & liéu thip hon va tiép tuc tang lidu dé dat lidu dung nap
cao nhat.
Hodc theo su huwdng dan ciia Bdc si

Khi nao khong nén diung thube nay
Khéng nén sir dung thudc trong céc truong hop:

- Maén cam véi bat ky thanh phan cia thude.

- Bénh suy gan.

- Thira Vitamin A.

- Tang cholesterol hay triglycerid mau.

- Diéu trj két hop véi tetracycline.

- Phu nir c6 thai va cho con bi. Phu nit dy dinh c6 thai hay khéng theo dai dugc cdc bién phap tranh
thai.

- Tré em dudi 12 tudi hodc chua ddy thi.

Tac dung khong mong mubn

- Rat Thuong gap (= 1/10):

+ Viém, kho, nit da va m6i. Nén thudong xuyén sir dung kem dudng dm va son dudng méi tir khi bit diu

diéu tri dé lam giam triéu chimg.

+ Nbi man do, ngira nhe va bong tréc nhe trén da, mong da.

+ Viém mi mit.

+ Khé mat hodc viém két mac.

+ Thay d6i ndng do chét béo trong mau, thiéu méu

+ Anh huéng dén sy dong mau, c6 thé bj bim tim.

- Thudng gap (tir 1-10):

+ Pau dau.

+ Tang cholesterol mau.

+ Thay déi nong d¢ duomg trong méu dic biét 1a & bénh nhén tidu dudng

+ mau hodc protein trong nudc tiéu.

+ C6 thé anh huong dén té bao bach cau, d& nhiém khuén.

+ Gay kho va bong niém mac bén trong miii gy chay mau cam.

+ Dau hodc viém miii va hong.

- Hiém gap (<1/1000)

+ Téc thudng rung hode mot sb it s& moc nhiéu hon, va s& trd lai binh thuong khi ngung dung thube.

- Rét hiém gap (< 1/10 000)

+ Cam thiy mét moi.

+ Ngtra va dé mo hdi nhidu.

+ Viém khép, chimg ngdm voi (voi hoa cac ddy ching va gan), déng som dau xuong, 16i xuong, (phi dai

xuong), giam mat d§ xuong, gan, tiéu co van.

+ Khat nude qué mic, di tiéu nhiéu, ting duong huyét. C6 thé 1a

+ Chéng mat, budn ngu, co giat.

an gdy bénh tiéu duong.

+ Seo 10i sau phau thuit.
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+ Gay viém tuy, dau dir di & bung va lung.
+ Kho hong, khan giong.
+ Gay nam da.
+ Tang nhay cam vdi anh sang mat troi.
+ Nhiém khuan.
+ Giam thinh giac.
+ Thay dbi & méng tay.
+ Viém xung quanh mong.
+ Téng acid uric mau, néu ting qua cao s& anh hudng chirc nang than.
+ Viém mach mau (doi khi cé vét bam va dém do).
+ Bénh lién quan dén hach bach huyét.
+ Giam sb luong bach céu, gy ting nguy co nhiém khudn.
Héu hét cac tac dung khéng mong mubn cua Isotretinoin sé bién mét khi ban ngimg diéu tri.
Thong bdo ngay cho bdc sy nhitng tic dung khong mong muon gap phar khi sir dung thudc.
Nén tranh ding nhirng thude hodc thuwe phidm gi khi dang sir dung thude nay?

- Khong sir dung vai Vitamin A vi lam ting nguy co gdy qua liéu Vitamin A.

- Khong sir dung minocycline, tetracycline va rugu véi isotretinoin s& lam tang ap luc ndi so lanh tinh.

- Ngung sir dung céc thude boi tri mun khac trude khi udng isotretinoin vi s& lam ting kich tng tai chd.

Cin lam gi khi mjt lin quén khong ding thude

Dung liéu d6 ngay khi nhé ra. Tuy nhién néu da gin t6i gio ung lidu tiép theo thi hdly bo qua lidu d6 va

tiép tuc lich trinh ding thude theo huéng din. Khong ding lidu gdp déi dé bu cho liéu da bo 1.

Can bio quén thude nay nhw thé nao

Thudc nén duge bao quan & noi khé thoang, nhiét do dudi 30°C, tranh 4nh sang.

Nhitng diu hi¢u va tri¢u chirng khi ding thude qua liéu
Qua liéu Isotretinoin gdy triéu chimg thira vitamin A. Thuong la dau bung, chéng mat, dau dau, bubn
nén, kich tmg da va ngira. Cén rira da day sém.

Nhirng diéu than trong khi diing thudc nay

Thén trong

- Thubc giy quai thai, chdng chi dinh & nhitng bénh nhan c¢6 thai. Can sir dung bién phép tranh thai 1
thang trude khi bét ddu diéu tri, lién tuc trong qua trinh diéu tri va 1 thang sau khi ngimg diéu tri.

- Kiém tra can lam sang khi c6: dai thdo dudmg, béo phi, nghién ruou, réi loan chuyén héa lipid.

- Bénh nhan nam: Cac dir liéu hién cé cho théy tinh dich cua bénh nhan nam sir dung isotretinoin
khong c6 kha ning gdy qudi thai. Bénh nhan nam nén dugc nhéic nhé ho khong dugce chia sé thude
voi nguoi khéc, dac biét la phu nir.

- Réi loan tdm than: Tram cam, trdm cam ning, thay ddi tim trang, céc triéu ching tam than da duoc
bdo cdo & nhimg bénh nhan duoc diéu tri béng isotretinoin. Nh an ¢ tién sir tram cam va
tat ca cac bénh nhan ¢6 diu hiéu cua tram cam can dugc theo doi m soc dac biét. Khi ngung sir
dung isotretinoin c6 thé khong lam giam trigu chirng va do dé ngn tiép tuc dénh gia tam ly.

- Réi loan da va md dudi da :
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+ Trong khoang thoi gian ddu c6 thé s& thiy c6 mun trimg c4 ning hon, nhung sau dé sé khoi trong
vong 7 - 10 ngay, va thuong khong can diéu chinh liéu.
+ Tranh tiép xtc voi anh sang mat troi va tia UV ¢6 cudong do cao. Truong hop can thiét nén sir dung
san pham chong ning c6 chi s6 SPF 15 tro.
+ Bénh nhén sir dung isotretinoin, trong thoi gian 4-6 thang sau khi két thic diéu tri khéng nén sir
dung céc bién phap héa hoc va tia laser dé cai thién da vi nguy co c6 thé dé lai seo 16i va mot vai
truomg hop c6 thé gdy viém hodc giam sic to ¢ ving diéu tri. Nén tranh tdy 1ong bing sép & bénh
nhén sir dung isotretinoin it nhit 6 thang sau khi diéu tri vi nguy co gy bong tréc biéu bi.
+ Khong diing dong thoi isotretinoin véi céc san pham boi da va thude gay bong tréc da vi c6 thé lam
tang kich mg tai chd.
+ Khi bat dau diéu tri isotretinoin nén khuyén bénh nhan sir dung thém céc san pham dudng 4m da
nhu thuée m& hodc kem dudng am va son dudng méi vi thude c6 thé gay khé da va méi.
+ Khi str dung isotretinoin néu cé céc phan tmg da nghiém trong (vi du nhu ban do da dang (EM), hoi
chimg Stevens-Johnson (SIS) va hoai tir da nhiém doc (TEN)), nén ngung diéu trj véi isotretinoin.
- Rbi loan mat:
+ Khoé mit, m& giac mac, giam thi luc ban dém va viém giac mac thuong hét sau khi ngung diéu tri.
Khi bi khé mét c6 thé dung céc dang thuéc m& mét béi tron hodc cac dung dich nho mét sinh ly.
Khéong dung nap véi kinh ap trong c6 thé xay ra, bénh nhén c6 thé phai deo kinh trong thoi gian diéu
tri.
+ Mot sb trudong hop giam tdm nhin vé ban dém dot ngdt. Ngun g str dung isotretinoin néu can thiét.
- Réi loan co xuong va md lién két:
+ Pau co, dau khdp va tang cic gia tri creatine phosphokinase huyét thanh da duoc bao cdo & nhitng
bénh nhan sir dung isotretinoin, dic biét 1a & nhimg nguoi hoat dong thé chat manh.
- Roi loan gan mat: Nén kiém tra men gan trude khi diéu tri, 1 thang sau khi bat dau diéu tri, va sau d6 3
thang mot lan, transaminase gan c6 thé tang thoang qua va cd hoi phuc. Tuy nhién, trong truong hop
ndng do transaminase gan ting trong thoi gian dai, can duge xem xét giam liéu hodc ngung diéu tri
isotretinoin.
- Suy than: Bénh suy than khong anh huéng dén duge dong hoc cua isotretinoin. Do do, isotretinoin cé
thé duoc diing cho bénh nhan suy than. Tuy nhién, cac bénh nhan nay nén duoc bit dau véi liu thép va
tang dan 1én téi lidu ti da chép nhan.
- Rdi loan tidu hoa: Isotretinoin c6 lién quan véi bénh viém dudng rudt (bao gdm ca viém hoi trang) &
nhirng bénh nhan khéng c6 tién st rdi loan dudng rudt. Bénh nhén da tirng (Xudt huyét) bi tiéu chay nén
ngung isotretinoin ngay lap tirc.
- Phan Ung di (mg : cdc phan tng di ing & da duge bdo cdo thuong uyen
gdy viém mach di tmg, thuong cé ban xuit huyét (vét bam tim va ca
bao cdo. Cac phan g dj ing nghiém trong xay ra phai gian doan diép tri va theo di can than.
- Than trong & ngudi khdng dung nap fructose.
Phu nit co thai

ong hop nghiém trong
au do) cua céac chi da dugce

- Thube gy quai thai nén chéng chi dinh phu nir ¢6 thai, du dinh mang thai, khong theo dai dugc cac
bién phap tranh thai.
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Phu nit dang cho con bu
- Thube c6 thé qua sita me chéng chi dinh phu nir cho con bi.

Tdc dung [én kha ndng ldi xe va vin hanh mdy moc

- Mot so truong hop giam tdm nhin vao ban dém khi diéu tri véi isotretinoin va mét sé it vin con triéu
chimg nay sau khi ngung dung thudc, bénh nhan phai dugc théng béo vé vén dé nay va phai than
trong khi lai xe hoac van hanh may mac.

- Budn ngt, chong mit va roi loan thi giac da duoc tim thziy. Bénh nhan can dugc canh béo réng néu da
tung cd nhitng tri¢u chimg nay thi khéng nén 14i xe, van hanh may méc.

Khi nao cin tham vén béc sy, duge sy

Tham vién béc sy, dugc s§ trong truong hop mac cac bénh nhu suy than. Thong béo ngay cho bac sy

hodc dugc sy nhiing tac dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thude.

Han dung

36 thang ké tir ngay san xut.

Ngay xem xét sira doi, cAp nhat laii ndi dung hwong dén sir dung thude: 03/11/2016

Nha sin xuit: Cong ty Cd Phan Dugc Phim ME DI SUN

Dia chi nha san xuat: S6 521, Khu phd An Loi, Phudong Hoa

Dién thoai: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297

x. Bén Cit, T. Binh Duong.
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