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THEAPED 10 
ISOTRETINOIN SOFT CAPSULES 10 mg 
Composition: 
Each soft capsule conlains' 
Isgtreinon 

THEAPED 10 
ISOTRETINOIN SOFT CAPSULES 10 mg 
Composition: 
Each soft capsule contains- 
Isotretingin ............ 10mg 
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THEAPED 10 
Viên nang mềm Isotretinoin 10 mg 

Thuoc này chi dùng theo đơn của bác sỹ. Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. Dé xa 
tam tay tré em. Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn 
gặp phải khi sử dụng thuốc. 

HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BỆNH 

Tên thuốc: Theaped 10 
Thành phần: 

Mỗi viên ì nang mềm chứa: 

Hoat chất: Tsotretinoin 10 mẹ. 
Tá dược: Dầu đậu nành tỉnh luyện, dầu thực vật hydrogen hóa, sáp ong, lecithin đậu nành, 
butylated hydroxyanisol, butylated hydroxytoluen, dinatri edetat, vitamin E acetat, gelatin, 
glycerm sorbitol 70% dạng khong kết tỉnh, natri methyl paraben, natri propyl paraben, nước 
tỉnh khiết, natn lauryl sulphat, bột titan dioxid, sunset yellow, pigment blend. 
Mô ta sản pham 

Vién nang mém hình oval màu cam, bén trong chứa hỗn dịch màu cam. 

Quy cách đóng gói: 

Hop 3 vỉ x 10 viên nang mềm. 
Thuốc dùng cho bệnh gì? 

Điều trị các dạng mụn trứng cá nặng mà không đáp ứng với các phương pháp điều trị khác 
trước đó, đặc biệt là mụn trứng cá dạng bọc. Isotretinoin cũng được chỉ định để đ1eu trị các vi 
khuẩn gram âm trong các nang lông, một số trường hợp trứng cá đỏ và viêm tuyến mồ hôi 
nhiễm trùng. 

Isotretinoin cũng có thể có tác dụng sửa chữa những rồi loạn sừng hóa trằm trọng như bệnh da 
dạng vảy cá bam sinh, đỏ da, da vảy cá (dạng mảng mỏng hoặc các dạng vảy cá khác), viêm 
nang lông sừng hóa (bệnh Darier), sừng hóa lòng bàn tay bàn chân, bệnh vảy phần đỏ chân tóc 
(PRD). 
Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 
Cách dùng: 
Thuốc nên uống trong bữa ăn. Không nhai viên thuốc. 
Liều dùng: 

Người lớn: Ñ 
Liều điều trị nên khởi đầu ở mức 0,5 đến 1 mg/kg thể trọng mỗi ngày chia làm 2 lần trong thời 
gian từ 15 đến 20 tuần. Liều tối đa là 2 mg/kg thể trọng mỗi ngày đối với những bệnh nhân ở 
tình trạng trứng cá rất nặng hoặc bénh khởi đầu & ngực hay lưng. 
Hiệu quả điều trị và các tác dụng phụ của thuốc có thể khác nhau ở mỗi cá Ụ1ể sau khoảng 4 
tuần điều trị, do đó liều duy trì nên điều chỉnh trong khoảng 0,1 - 1 mg/kg thể trọng cơ thể tùy 
từng trường hợp cụ thể. \ ! 
Thời gian điều trị thường kéo dài trong vòng 16 tuan. Nên ngung điều trị trong vòng 2 tháng 
trước khi tái sử dụng. 
Trẻ em: 

Được sử dụng cho trẻ từ 12 tuổi trở lên với liều tương tự như liều dùng cho người lớn. Tuy 
nhién, thuốc không dùng dé điều trị mụn trứng cá trước tuổi dậy thì vì nguy cơ tác dụng phụ. 
Liều lượng: 0,5 - 1 mg/kg thể trọng/ngày, liều tích lũy của 120 - 150 mg/kg thể trọng. 

Bénh nhân suy thận: . 

Nên bắt đầu điều trị với liều 10 mg/ngày. Sau đó tăng dần dén 1 mg/kg thé trọng/ngày. 
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7. Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Không dùng isotretinoin cho những trường hợp sau: 
- Bệnh nhân suy chức năng gan và suy chức năng thận, bệnh nhân thừa vitamin A, bệnh nhân 
tăng lprd máu, bệnh nhân mẫn cảm với isotretinoin, bệnh nhân dị ứng với lạc hoặc đậu nành 
(vì thuốc có chứa dầu đậu nành). 

- Phụ nữ đang mang thai và đang cho con bú. 
- Không dùng máu của bệnh nhân đang sử dụng hoặc có sử dụng isotretinoin 1 tháng trước đó 
để truyền máu cho những phụ nữ trong thời gian dự định có thai. 

8. Tác dụng không mong muốn: 
Phần lớn các tác dụng phụ khi sử dụng isotretinoin có liên quan đến liều sử dụng. Các tác 
dụng phụ thường được báo cáo là các triệu chứng liên quan dén việc sử dụng quá liều vitamin 
A. Các triệu chứng khong mong muốn bao gom 
- Triệu chứng ngoài da: khô da, nhạy cảm với ánh sáng. 

- Đường tiêu hóa: kho môi, buồn nôn, nôn, dau bụng, chán an, viêm lợi. 

- Viêm ket mạc, rồi loạn thích nghi bóng tối, đục thủy tỉnh the 
- Hệ thần kinh trung ương: chong mặt, buồn ngủ, đau đầu, trầm cảm. 

9. Nên tránh dùng nhu'ng thuốc h ic thực pham gi khi dang sử dụng thuốc? 
Isotretinoin làm giảm thị lực buổi tối và giảm độ dung nạp với kính mắt. Bệnh nhân viêm ruột 

có thể tăng triệu chứng. Nong độ triglycerid trong máu có thé tăng. Viêm gan hiém khi xảy ra 

& bệnh nhân dùng isotretinoin, can xét nghiệm máu định kỳ để kiểm tra các dấu hiệu viêm gan. 

Isotretinoin có liên quan mật thiết với vitamin A. Đề tránh ngộ độc, bệnh nhân dùng isotretinoin 
không nên dùng bổ sung vitamin A. Bệnh nhân dùng isotretinoin có thể làm xấu thêm bệnh 
trứng cá khi bắt đầu điều trị. 
Không sử dụng đồng thời isotretinoin với các thuốc như nhóm minocyclin, tetracyclin và rượu. 

Ngung sử dụng bôi ngoài da benzoyl peroxid, sulfur, tretinoin, hoặc các thuốc bôi ngoài da trị 

trứng cá khác trước khi bắt đầu điều trị với isotretinoin. 
Isotretinoin có thể làm mắất tác dụng của thuốc tránh thai, đặc biệt là & bệnh nhân nữ chi áp 
dụng một biện pháp tránh thai hoặc néu bệnh nhân dùng thuốc tránh thai đường uống kết hợp 

với thảo dược St.John's Wort (tên khoa học Hypericum perforatum). Bệnh nhân nữ có khả năng 

mang thai phải sử dụng 2 biện pháp tránh thai hữu hiệu cùng lúc, trong đó phải có ít nhất một 

biện pháp ưu tiên, bắt đầu ít nhất 1 tháng trước khi điều trị với isotretinoin, tiếp tục trong thời 

gian điều trị với isotretinoin, và cho đến 1 tháng sau khi ngưng điều trị với isotretinoin. Các 
thuốc tránh thai có chứa liều rất thấp của progesteron (“viên uông tránh thai loại nhỏ” không 
chứa estrogen) không đủ dé phát huy tác dụng tránh thai trong thời gian điều trị với isotretinoin. 

10. Cần làm gì khi một lằn quên không dùng thuốc? 
Bệnh nhân nên uong liều thuốc đã quên ngay khi nhớ ra. Nếu gan tới thời gian uong liều tiếp 

theo, hãy bỏ qua liều quên dùng, và uống liều tiếp theo như binh thường. Không uống cùng lúc 

2 liều. 
11. Cần bảo quản thuốc như thé nào? 

Bảo quan thuốc & nhiệt độ dưới 30°C. 
12. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 

Quá liều isotretinoin gây triệu chứng thừa vitamin A. Thường là đau bụng, chóng mặt, đau đầu, 

buồn nôn, kích ứng da và ngứa. 

13. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 
Khi phát hiện triệu chứng quá liều cần dừng ngay việc sử dụng thuốc và điều trị triệu chứng. 

Cần rửa dạ day sớm nếu cần thiết. 
14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc: 

Isotretinoin là một thuốc có khả năng gây khuyết tật bim sinh nặng. Do vdy, không sử dụng 
Theaped 10 cho những phụ nữ có thai hoặc dự định có thai. Bệnh nhân cân được thăm khám 

dé loại trừ có thai 2 tuần trước khi điều trị với isotretinoin. Cần sử dụng các biện pháp tránh 
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15. 

16. 

17. 

18. 

thai liên tục trong vòng 1 tháng trước điều trị, trong thời gian điều trị và 1 tháng sau khi đã 
ngưng sử dụng thuốc. 
Trứng cá là một bệnh có liên quan đến hormon androgen, do vậy không nên sử dụng đồng thời 
thude tranh thai có chứa hop chat của androgen progesteron, đặc biệt là trong những trường 
hợp có van dé ve nội tiết. 
Khong tiền hành lột da mặt trong thời gian điều trị với Theaped 10 cũng như trong vòng 5 đến 
6 tháng sau khi ngưng điều trị do nguy cơ gây sẹo lồi ở một số vùng da không đặc hiệu. 
Không dùng các loại sáp nhỗ lông trong thời gian điều trị cũng như trong vòng 5 đến 6 tháng 
sau đó vì có the gây nên nguy cơ viêm da. 
Đỗi với nhfmg bệnh nhân trong nhóm nguy cơ cao như đái tháo đường, béo phì, nghiện rượu, 
rôi loạn chuyên hóa lipid, can kiểm tra thường xuyên các thông số cận lâm sàng nếu cén thiét. 
Theaped 10 có chứa dâu đậu nành. Không dùng thuốc này nếu bị dị ứng với lạc hoặc đậu nành. 
Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ? 
Bệnh nhân nên thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng 
thuốc. 

Nếu cần thém thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ. 
Hạn dùng của thuốc: /EZ 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. \ ⁄ 
Tén, địa chỉ, biéu tượng (néu có) của cơ sơ sản xuất: 
M/s. OLIVE HEALTHCARE 
197/2, Athiyawad, Dabhel Village, Daman - 396 210, Án Độ. 
Ngày xem xét sửa dbi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc. 
21/6/2017 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TÉ 

1. Các đặc tính dược lực học: 

Isotretinoin là một retinoid. Nó là dạng đồng phân cis của tretinoin, một dạng acid của vitamin 
A. Isotretinoin là thuốc dùng đường uống dé trị mụn trứng cá. 
Khi miệng tuyến bã nhờn bị tắc nghẽn và tuyến bã nhờn bài tiết quá mức làm cho các chất tiết 

không được bài tiết kịp mà tích tụ tai lỗ chân lông gây nén mụn, cudi cùng thành các tổn thương 
viêm. Isotretinoin có tác dụng làm giảm kích thước tuyến bã nhờn và ức chế hoạt động của 
tuyén bã nhờn vì thé làm giảm sy bài tiét bã nhờn dẫn đến giảm sẹo. 
2. Các đặc tính dược động học: 
Khi dùng đường uống isotretinoin được hấp thu qua đường tiêu hóa, sy hấp thu có thé tăng lên 
khi dùng cùng với thức ăn. Nong độ đỉnh trong huyét tương đạt được & 1 - 4 giờ sau khi uống. 
Sinh khả dụng đường uống thấp, có thể do chuyén hóa qua ruột va chuyén hóa lần đầu qua gan. 
Isotretinoin liên kết mạnh với protein huyết tương. Quá trình chuyển hóa xảy ra ở gan với sự 
hình thành chất chuyển hóa chính là 4-oxo-isotretinoin. 
Isotretinoin và các chất chuyén hóa của nó được quay trở lại theo vòng tuần hoan ruột - gan. 
Thời gian bán hủy của isotretinoin là 10 - 20 giờ. Thuốc được thai trừ qua phân và nước tiểu. 
3. Chỉ định: \ 
Điều trị các dạng mụn trứng cá nặng mà không đáp ứng với các phương pháp điều trị khác 
trước đó, đặc biệt là mụn trứng cá dạng bọc. Isotretinoin cũng được chỉ định dé diéLg tri các vi 

khuẩn gram âm trong các nang lông, một sb trường hợp trứng cá đỏ và viém tuyến md hôi 

nhiễm trùng. Ñ 
Isotretinoin cũng có thể có tác dụng sửa chữa những rồi loạn sừng hóa trằm trọng như bệnh da 
dang vảy cá bẩm sinh, đỏ da, da vảy cá (dang mảng mỏng hoặc các dạng vảy cá khác), viêm 
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ẵĨỄỄ l)ong sừng hóa (bệnh Darier), sừng hóa lòng ban tay bàn chân, bệnh vay phan đỏ chân tóc 

4. Liều lượng và cách dùng: 
Cách dùng: 
Thuốc nên uống trong bữa ăn. Không nhai viên thuốc. 
Liều dùng: 
Người lớn: 
Liều điều trị nên khởi đầu ở mức 0,5 đến 1 mg/kg thé trong mỗi ngày chia làm 2 lần trong thời 
gian từ 15 đến 20 man Liều tối đa là 2 mg/kg thể trọng mỗi ngày đối với những bệnh nhân ở 
tình trạng trứng cá rất nặng hoặc bệnh khởi đầu & ngực hay lưng. 
Hiệu quả điều trị và các tác dụng phụ của thuốc có thể khác nhau ở mỗi cá thể sau khoảng 4 
tuần điều trị, do đó liều duy trì nên điều chỉnh trong khoang 0,1 - 1 mg/kg thể trọng cơ thể tùy 
từng trường hợp cụ thể. 
Thời gian điều trị thường kéo dài trong vòng 16 tuần. Nên ngưng điều trị trong vòng 2 tháng 
trước khi tái sử dụng. 
Trẻ em: 
Được sử dụng cho trẻ từ 12 tuổi trở lên với liều tương tự như liều dùng cho người lớn. Tuy 
nhiên, thuốc không dùng dé điều trị mụn trứng cá trước tuổi dậy thì vì nguy cơ tác dụng phụ. 
Liều lượng: 0,5 - 1 mg/kg thé trọng/ngày, liều tích lũy của 120 - 150 mg/kg thể trọng. 

Bénh nhân suy than: Ảầ 
Nên bắt đầu điều trị với liều 10 mg/ngày. Sau đó tăng dan đến 1 mg/kg thể trọng/ngày. 7 
5. Chống chỉ định 

Không dùng isotretinoin cho những trường hợp sau: 

- Bệnh nhân suy chức năng gan và suy chức năng thận, bệnh nhân thừa vitamin A, bệnh nhân 
tăng lipid máu, bệnh nhân man cảm với isotretinoin, bệnh nhân dị ứng với lạc hoặc đậu nành 
(vì thuốc có chứa dầu đậu nành). 
- Phụ nữ đang mang thai và đang cho con bú. 

- Khong dùng máu của bệnh nhân đang sử dụng hoặc có sử dụng isotretinoin 1 tháng trước đó 
dé truyén máu cho những phụ nữ trong thời gian dự dinh có thai. 
6. Cảnh báo đặc biệt và thận trọng đặc biệt khi sử dụng: 
Isotretinoin là một thuốc có khả năng gây khuyết tat bam sinh nặng. Do vậy, không sử dụng ỳ 
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Theaped 10 cho những phu nữ có thai hoặc dự định có thai. Bệnh nhân cân được thăm khám 

để loại trừ có thai 2 tuần trước khi điều trị với isotretinoin. Cần sử dụng các biện pháp tránh 

thai liên tục trong vòng 1 tháng trước điều trị, trong thời gian điều trị và 1 tháng sau khi đã 
ngưng sử dụng thuốc. 
Trứng cá là một bệnh có liên quan đến hormon androgen, do vậy không nên sử dụng đồng thời 
thuốc tránh thai có chứa hợp chất của androgen progesteron, đặc biệt là trong những trường 

hợp có vén đề về nội tiết. 
Không tién hanh lột da mặt trong thời gian điều trị với Theaped 10 cũng như trong vòng 5 dén 
6 thang sau khi ngung điều trị do nguy cơ gây sẹo lồi ở một số vùng da không đặc h1ẹu 
Không dùng các loại sáp nhỗ lông trong thời gian điều trị cũng như trong vòng 5 đến 6 tháng 
sau đó vì có thé gây nén nguy cơ viêm da. 
Dox với những bénh nhân trong nhóm nguy cơ cao như đái tháo đường, béo phì, nghiện rượu, 

rối loạn chuyén hóa lipid, cân kiểm tra thường xuyên các thông sô cận lâm sàng nêu can thiết. 
Theaped 10 có chứa dâu đậu nành. Không dùng thuốc này nếu bị dị ứng với lạc hoặc đậu nành. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Đồi với phụ nữ có thai: Không được dùng isotretinoin cho phụ nữ có thai, có ý định có thai 
hoặc có cơ hội có thai. Dùng thuốc tránh thai và xét nghiệm thai nghén trước khi bắt đầu điều
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trị và hàng tháng trong quá trình điều trị. Không nên có thai ít nhất 1 tháng sau khi ngừng dùng. 
isotretinoin. 
Đối với phụ nữ cho con bú: Không dùng isotretinoin cho phụ nữ cho con bú. 
8. Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Thuốc có thể gây chóng mặt, buồn ngủ nên thận trọng với người đang lái xe và vận hành máy 
móc. 
9. Tương tác thuốc: 

Isotretinoin làm giảm thị lực budi tối và giảm độ dung nạp với kinh mắt. Bệnh nhân viêm ruột 

có thể tăng triệu chứng. Nông độ triglycerid trong máu có thể tăng. Viêm gan hiém khi xảy ra 
& bệnh nhân dùng isotretinoin, cần xét nghiệm máu định kỳ dé kiểm tra các dấu hiệu viêm gan. 

Isotretinoin có liên quan mật thiết với vitamin A. Dé tránh ngộ độc, bệnh nhân dung isotretinoin 
không nên dùng bổ sung vitamin A. Bệnh nhân dùng isotretinoin có thể làm xấu thêm bệnh 
trứng cá khi bắt đầu điều trị. 

Không sử dụng đồng thời isotretinoin với các thuốc như nhóm minocyclin, tetracyclin và rượu. 
Ngung sử dụng bôi ngoài da benzoyl peroxid, sulfur, tretinoin, hoặc các thuốc bôi ngoài da trị 
trứng cá khác trước khi bắt đầu điều trị với isotretinoin. 
Isotretinoin có thể làm mét tác dụng của thuốc tránh thai, đặc biệt là & bệnh nhân nữ chỉ áp 
dụng một biện pháp tránh thai hoặc néu bệnh nhân dùng thuốc tránh thai đường uống kết hợp 
với thảo dược St.John's Wort (tên khoa học Hypericum perforatum). Bệnh nhân nữ có khả năng 
mang thai phải sử dụng 2 biện pháp tránh thai hữu hiệu cùng lúc, trong đó phải có ít nhất một 
biện pháp ưu tiên, bắt đầu ít nhất 1 tháng trước khi điều trị với isotretinoin, uep tục trong thời 
gian điều trị với isotretinoin, và cho đến 1 tháng sau khi ngưng điều trị với isotretinoin. Các 
thuốc tránh thai có chứa liều rất lhap của progesteron (“vién uông tranh thai loai nhỏ” khong 
chứa estrogen) không đủ dé phát huy tác dung tranh thai trong thời gian diéu trị với isotretinoin. 

10. Tác dụng không mong muốn: m 
Phần lớn các tác dụng phụ khi sử dụng isotretinoin có liên quan dén liêu sử dụng. Các tác 
dụng phụ thường được báo cáo là các triệu chứng liên quan đến việc sử dụng quá liều vitamin 

A. Các triệu chứng không mong muốn bao gom 
- Triệu chứng ngoài da: khô da, nhạy cảm với ánh sáng. 
- Đường tiêu hóa: khô môi, buồn nôn, nôn, đau bụng, chán ăn, viêm lợi. 

- Viêm kết mạc, rồi loạn thích nghi bóng tối, đục thủy tỉnh the 
- Hệ thần kinh trung ương: chóng mặt, buồn ngủ, đau đầu, trầm cảm. 
11. Quá liều và cách xử trí: 

Quá liều isotretinoin gây triệu chứng thừa vitamin A. Thường là đau bụng, chóng mặt, đau đầu, 

buồn nôn, kích ứng da và ngứa. 

Khi phát hiện tri¢u chứng quá liều cằn dừng ngay việc sử dụng thuốc và điều trị triệu chứng. 

Cần rửa dạ dày sớm nếu can thiết. 
12. Điều kiện bảo quản: 
Bảo quản thuốc ở nhiệt độ dưới 30°C. 
13. Hạn dùng: 
24 thang kể từ ngay sản xuất 
14. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

M/s. OLIVE HEALTHCARE . 

197/2, Athiyawad, Dabhel Village, Daman - 396 210, An Độ. 

Q.CỤC TRƯỞNG 
5 P.TRƯỜNG PHONG 

Pham i Viin Hank, 
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