
a1 cop u'c của thuốc: 

Mỗi viên chứa: 

Thành phan dược chất: 

17011 T I NHƯỜNG RHRRRUEBRRRRPREEREIEEREEEEERREYEDIECELVEOREAMEEEDOUERREREECP R RO, 10mg 

Thành phdn tá dược: Vitamin E, Tween 80, Sáp ong trắng, Dầu đậu nành, Gelatin, Glycerin, 

Sorbitol 70%, Ethyl vanillin, Methylparaben, Propylparaben, Nipasol, Màu đỏ Ponceau 4 R 

lake, Alula red, Titan dioxyd, nước tỉnh Khiết VỀ ‹.csseeesssoesveevevasureiiGglievyeeeygonn 1 viên. 

2. Dạng bào chế: 

Dạng bào chế: Viên nang mềm 

Hình thức: Viên nang mềm màu đỏ, hình oval, viên khô cằm không dinh tay, bên trong chứa 

dịch thuốc đồng nhất. 

3. Chỉ định: 

Điều trị các dạng mụn trứng cá nặng (như mụn trứng cá dạng nét, mụn trứng cá bọc hoặc mụn 

trứng cá có nguy cơ để lại sẹo vĩnh viễn) không đáp ứng với các phương pháp điều trị thông 

thường bằng kháng sinh toàn thân hoặc liệu pháp điều trị tại chỗ. 

4. Liều dùng - cách dùng: 

Liéu dùng: 

Thuốc được dùng trong bữa ăn, 1 hoặc 2 lần mỗi ngày. 

Người trưởng thành bao gồm thanh thiểu niên và người cao tuổi: 

Nên bắt đầu dùng isotretinoin với liều 0,5 mg/kg mỗi ngày. Đáp ứng diéu trị và một vài tác 

dụng không mong muốn thường liên quan đến liều dùng và có sy khác nhau giữa các bệnh 

nhân. Do đó, trong quá trình điều trị cAn phải điều chinh liều theo từng bệnh nhân. Đồi với 

hầu hết các bệnh nhân, liều dùng nằm trong khoảng từ 0,5 - 1,0 mg/kg/ngày. 

Mức độ thuyên giảm và tình trạng tái phát bệnh thường liên quan chặt chẽ dén tổng liều điều 

trị hơn là liên quan đến thời gian điều trị hay liều dùng hàng ngày. Khi dùng liều tích lũy tới 

120 - 150 mg/kg, không thu được thêm lợi ích đáng kể nào. Thời gian điều trị tùy thuộc vào 

liều dùng hàng ngày của từng cá thé. Thông thường, một đợt điều trị kéo dài 16 - 24 tuần là 

đủ làm thuyên giảm các triệu chứng bệnh. 

Ở đa số bệnh nhân, mụn trứng cá sẽ hoàn toàn mắt đi sau một dot điều trị duy nhất. Trong 

trường hợp bi tái phát, có thé cân nhắc tién hành thêm một đợt điều trị nữa với cùng liều hàng 

ngày và liều tích lũy. Do tình trạng bệnh vẫn có thé tiếp tục được cải thiện đến 8 tuần sau khi 

ngừng điều trị, không nên tién hành dot điều trị tiếp theo ít nhất là cho đến khi hết thời gian 

này. 

Bénh nhân suy giảm chức năng thận: 
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Bệnh nhân suy thận nặng nên bắt đầu d1eu trị với heu lhap hon (vi du 10 mg/ngày). Sau đó, có 

hi định điều trị mụn trứng cá trước tuổi dậy thì và không khuyến cáo 

do chưa có đầy đủ dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả của thuốc cho 

Đối với bệnh nhân không dung nạp & liều khuyến cáo, có thé tiép tục điều trị bằng liều thấp 

hơn nhưng thời gian điều trị kéo dài hơn và nguy cơ tái phát cao hơn. D& đạt được hiệu quả 

điều trị tối da & những bệnh nhân này, thông thường liều điều trị là liều được dung nạp cao 

nhất. 

Cách dùng: Uống thuốc trong bữa ăn. 

Isotretinoin phải được kê đơn hoặc sử dụng dưới sự giám sát của bác sĩ có chuyên môn về sử 

dụng các retinoid tác dụng toàn thân để điều trị bệnh trứng cá nặng và hiéu rõ về các nguy cơ 

có thể xảy ra khi điều trị bằng isotretinoin cũng như các biện pháp theo dõi bệnh nhân trong 

quá trình dùng thuốc. 

5. Chống chỉ định: 

Chc"›r1g chỉ định sử dụng isotretinoin cho phụ nữ có thai hoặc phụ nữ cho con bú. 

Chéng chỉ định sử dụng isotretinoin cho phụ nữ có khả năng mang thai, trừ khi đã thực hiện 

các biện pháp tránh thai hiệu quả. 

Isotretinoin cũng được chéng chỉ định sử dụng cho những bệnh nhân sau: 

s Suygan. 

s Tăng lipid máu quá mức. 

s Thừa vitamin A. 

s Quá mẫn với isotretinoin hoặc với bt kỳ thành phần nào của thuốc. 

s Đang điều trị đồng thời với tetracyclin. 

s Dịứng với đậu phộng hoặc dầu đậu nành vì thuốc có chứa dầu đậu nành. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Tác dụng gây QUÁI THAI 

Isotretinoin là một chất gây quái thai mạnh ở người, gây ra các dị tật bẩm sinh nghiêm trọng 

và đe doa tính mạng với tần suất cao. 

Isotretinoin được chéng chỉ định nghiêm ngặt trong trường hợp: 

s Phụnữ có thai. 

s Phụ nữ có khả năng mang thai trừ khi đã thực hiện tất cả các biện pháp tránh thai hiệu 

quả. 

Chương trình tránh thai: 

THUOC NÀY GÂY QUÁI THAI: 

Ơ1ống chi định dùng Isotretinoin cho phụ nữ có khả năng mang thai trừ khi đã thực hiện 
tất 

cả các biện pháp tránh thai hiệu quả:
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s Điều trị các dạng mụn trứng cá nặng (như mụn trứng cá dạng nết, mụn trứng cá bọc 

ậ é có nguy cơ để lại sẹo vĩnh viễn) không đáp ứng với các phương 

ầ ứlường bằng kháng sinh toàn thân hoặc liệu pháp điều tri tại chỗ. 

4 năng mang thai cho tất cả bệnh nhân là phụ nữ. 
| UGS PRV 

74 
ng cần phải theo dõi nghiêm ngặt hằng tháng. 

guy cơ gây quái thai. 

Bềnh:hhân trế 

. Bé và chấp nhận sy cần thiét của việc tránh thai hiệu quả, không bị gián 
đoạn, một tháng trước khi bắt đầu điều trị, trong suốt thời gian điều trị và một tháng 

sau khi kết thúc điều trị. Sử dụng ít nhất một biện pháp tránh thai hiệu quả cao (ví dụ: 

một dạng không phụ thuộc vào người dùng) hoặc hai biện pháp tránh thai không phụ 

thuộc vào người dùng bd sung. 

s Các trường hợp riêng biệt nên được đánh giá cụ thé, khi chọn biện pháp tránh thai nên 

thảo luận với bệnh nhân, để đảm bảo sự cam kết và tuân thủ với biện pháp tránh thai 

đã lựa chọn. 

s Thậm chí nếu bệnh nhân mét kinh, bệnh nhân phải tuân thủ theo tất cả các lời khuyên 

về biện pháp tránh thai hiệu quả. 

s Bệnh nhân phải được thông báo và hiểu rõ những hậu quả tiềm ẩn của việc mang thai 

khi điều trị bằng isotretinoin và cần nhanh chóng tham khảo ý kién bác s néu có nguy 

cơ mang thai hoặc nếu đã có thai. 

s Bệnh nhân hiểu được sự cần thiết và chấp nhận làm xét nghiệm thử thai định kỳ trước 

khi điều trị, lý tưởng nhất là hằng tháng trong quá trình điều trị và một tháng sau khi 

dừng điều trị. 

* Bệnh nhân đã hiểu rõ những nguy hại và các thận trọng cần thiết liên quan đến sử 

dụng isotretinoin. 

Những điều kiện này cũng liên quan đến phụ nữ hiện tại không quan hệ tình dục, trừ khi 

bác sĩ kê đơn xem xét có lý do thuyết phục để chỉ ra rằng bệnh nhân không có nguy cơ 

mang thai. 

Bác sĩ kê đơn phải đảm bảo rằng: 

s Bệnh nhân tuân thủ các bién pháp tránh thai như đã liệt kê ở trên, bao gỀm cả xác 

nhận bénh nhân có sy hiéu biết đầy đủ khi dùng isotretinoin. 

s Bệnh nhân chấp nhận các điều kiện kể trên. 

s Bệnh nhân sử dụng ít nhất một biện pháp tránh thai hiệu quả cao (ví dụ: một dạng 

không phụ thuộc vào người dùng) hoặc hai biện pháp tránh thai không phụ thuộc vào 

người dùng bổ sung, ít nhất một tháng trước khi bắt đầu điều trị, trong suốt thời gian 

điều trị, 1 tháng sau khi kết thúc điều trị. 
s Kết quả thử thai âm tính thu được trước, trong và một tháng sau khi kết thúc điều trị. 

Cần ghi chép lại ngày tháng và các kết quả thử thai thu được. 

Néu phụ nữ có thai khi đang được điều trị với isotretinoin, bắt buộc phải dừng isotretinoin và 

bệnh nhân nên đến bác sĩ có chuyên môn hoặc có kinh nghiệm về đánh giá quái thai và có lời 

khuyên từ họ. 
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Néu có thai xảy ra sau khi kết thúc điều trị, vẫn còn có nguy cơ bị dị tật nghiêm trọng và nặng 

nề & thai nhỉ. Nguy cơ này tồn tại dai dẳng cho dén khi thuốc được thai trừ hoàn toàn, trong 

Bện| ửĩ®ữW đửợd|cung cấp thông tin đầy đủ về tránh thai và cằn được tư vấn sử dụng 
_ ,DƯỢC PH, 

biệi ỔỄầẾẨẩỔ ŠWchưa có biện pháp tránh thai hữu hiệu. Nếu bác sĩ kê đơn không cung 

cấp thang i <Bệnñ nhân nên tim đên chuyên gia y tê phù hợp. 

pháp 
tránh thai hiệu quả cao (ví dụ: một dạng không phụ thuộc vào người dùng) hoặc hai biện pháp 

tránh thai không phụ thuộc vào người dùng bỏ sung. Sử dụng biện pháp tránh thai ít nhất một 
tháng trước khi bắt đầu điều trị, trong suốt thời gian điều trị và n'ểp tục trong ít nhất một tháng 

sau khi dimg điều trị với isotretinoin, ngay cả khi bệnh nhân bị mét kinh. 

Các trường hợp riêng biệt nên được đánh giá cụ thể, lựa chọn biện pháp tránh thai khi thảo 

luận với bệnh nhân, dé đảm bảo sy chấp nhận và tuân thủ các biện pháp đã chọn lựa. 

Thử thai 

Theo các cơ sở y té tại địa phương, phương pháp thử thai với độ nhay tối thiểu là 25 mIU/ml 

được khuyến cáo nên thực hiện như sau: 

Trước khi bắt đầu điều trị 

Ít nhất một tháng sau khi bệnh nhân bắt đầu sử dụng biện pháp tránh thai, và tốt hơn là vài 

ngày trước lằn kê đơn thuốc đầu tiên, bệnh nhân nên được thử thai. Xét nghiệm này đảm bao 

rằng bệnh nhân không có thai khi bắt đầu điều trị bằng isotretinoin. 

Bénh nhân nên được kiểm tra khả năng mang thai bởi người có chuyên môn trong suốt quá 

trình tư vấn khi kê đơn isotretinoin hoặc ba ngày trước khi bệnh nhân tới gặp bác si. Bệnh 

nhân được kê đơn thuốc sau khi dùng biện pháp tránh thai hiệu quả ít nhất một tháng. Việc 

kiểm tra này để đảm bảo bệnh nhân không mang thai trước khi điều trị với isotretinoin. 

Tái khám 

Các lần tái khám nên được sắp xếp đều đặn, tốt nhất là hằng tháng. Sự cần thiết phải kiểm tra 

thai kỳ được giám sát về mặt y tế lặp lại mỗi tháng nên được xác định theo thực tế tại địa 

phương, bao gồm xem xét hoạt động tình dục của bệnh nhân và tiền sử kinh nguyệt gần đây 

(kinh nguyệt bất thường, chậm kinh hoặc mét kinh) và biện pháp tránh thai. Khi được chỉ 

định, xét nghiệm thử thai được thực hiện vào ngày tái khám hoặc 3 ngày trước khi bệnh nhân 

tái khám. 

Két thúc diéu trị 
Một tháng sau khi ngừng điều trị, bệnh nhân nén thực hiện kiểm tra thử thai lằn cuối cùng. 

Han chế kê đơn và cấp phát 

Kê đơn cho phụ nữ có khả năng mang thai nên được giới hạn trong 30 ngày để thuận tiện việc 

theo dõi định kỳ, bao gồm thử thai và theo dõi. Ly tưởng nhất, thử thai, kê đơn va cấp phát 

1sotretinoin nên thực hiện trong cùng một ngày, cấp phát thuốc isotretinoin tối đa 7 ngày ké từ 

ngày kê đơn.
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Theo dõi hằng tháng dé đảm bảo rằng thử thai định kỳ và theo dõi được thực hiện và đảm bảo 

rằng bcnh nhân không có thai trước khi nhận thuốc cho chu kỳ kế tiếp. 

4y rằng mức độ tiếp xúc của isotretinoin với người mẹ từ tinh dịch 

trị bằng isotretinoin không đủ mạnh dé thuốc gây quái thai. Bệnh 

ến cáo không được chia sẻ thuốc cho bất kỳ ai, đặc biệt là phụ nữ. 

Bệnh gốế hướng dẫn rằng không được để thuốc này cho bắt kỳ người nào khác và 

trả lại thuốc chưa sử dụng cho bác sĩ kê đơn khi kết thúc đợt điều trị. Bệnh nhân không được 

hiến máu trong suốt thời gian điều trị và trong vòng một tháng sau khi ngimg dùng 

isotretinoin do có thé gây nguy cơ tiềm &n cho thai nhi khi truyền máu cho phụ nữ có thai. 

Rồi loạn tâm thin 
Trầm cảm, làm trim cảm nặng thêm, lo lắng, khuynh hướng hung hăng, thay déi tâm trang, 

các triệu chứng loạn thần và ti lệ rắt hiém gặp có ý định tự tử, có gắng tự tử và tự tử đã được 

báo cáo & những bệnh nhân được điều trị bằng isotretinoin. Cần chăm sóc đặc biệt đối với 

bệnh nhân có tiền sử trằm cảm và tất cả bệnh nhân cần được theo dõi các dầu hiệu trằm cảm 

và chuyển hướng điều trị thich hợp néu cần. Tuy nhiên, ngừng diéu trị bằng isotretinoin có thé 

không đủ làm giảm các triệu chứng và do đó có thể cần đánh giá thêm về tâm thin và tâm lý. 

Sự hiểu biết của gia đình hoặc bạn bè có thể rét hữu ích dé phát hiện sự rồi loạn tâm thần. 

Réi loạn da và mô dưới da 

Tình trạng tăng phát triển mụn trứng cá cấp tính được ghi nhận trong thời gian đầu điều trị 

nhưng sẽ giảm đi khi tiếp tục dùng thuốc, thường trong vòng 7-10 ngày và không cần điều 

chỉnh liều. 
Bén nhân cần tránh tiếp xúc với ánh nắng gay gt hoặc tia UV. Khi cần thiết, nên sử dụng sản 

phẩm chéng nắng có chi số chéng nắng cao, ti thiéu SPF 15. 

Nên tránh tẩy da bằng hóa chất và điều trị bằng laser trên da trong 5 - 6 tháng sau khi kết thúc 

điều trị bằng isotretinoin vì nguy cơ phì đại sẹo & những vùng không dién hình và hiém gặp 

hơn là tình trạng tăng hoặc giảm sắc tố da sau viêm & những vùng được điều trị. Nên tránh 

dùng sáp tẩy lông ít nhất 6 tháng sau khi điều trị do nguy cơ bị tróc lớp thượng bì. 

Tránh dùng đồng thời isotretinoin với các thuốc làm tróc lớp sừng da dùng ngoài hoặc các 

thuốc trị mụn lột da vì có thể làm tăng kích ứng cục bộ. 

Bệnh nhân nên được khuyên dùng thuốc mỡ hoặc kem dưỡng ẩm da và son dưỡng môi ngay 

từ khi bắt đầu điều trị vì isotretinoin có khả năng gây khô da và khô môi. 

Đã có các báo cáo sau lưu hành về các phản ứng da nghiêm trọng (ví dụ như hồng ban da 

dạng (EM), hội chứng Stevens-Johnson (SJS) và hoại tử thượng bì nhiễm độc (TEN)) liên 

quan dén việc sử dụng isotretinoin. Vi những phén ứng này có thé khó phân biét với các phản 

ứng da khác, bệnh nhân nên được thông báo về các déu hiệu, triệu chứng và theo dõi chặt 
chẽ 

các phản ứng da nghiêm trọng. Néu nghi ngờ có phản ứng da nghiêm trọng, nên ngừng điều 

trị bằng isotretinoin. 

Phản ứng dị ứng 
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Hiém xảy ra phản ứng phản vệ & một số trường hợp sau khi tiếp xúc tại chỗ với retinoid. Các 

phản ứng dị ứng trên da ít khi xảy ra. Đã có báo cáo về các trường hợp viêm mạch dị ứng 

nghiêm trọng-thường đi kèm với ban xuất huyết (vét bằm tím và vết đồm đỏ) & các đầu chi và 

AN 
VAV 

trình điều trị. 
Giảm thị lực ban đêm cũng đã được báo cáo và khởi phát đột ngột ở một số bệnh nhân. Bệnh 

nhân gặp vấn đề về thị giác cAn tham khảo ¥ kiến của bác sỹ chuyên khoa mắt, Nếu cần, có 

thể phải 

ngừng dùng isotretinoin. 

Rồi loạn cơ - xương và mô liên kết 
Đau cơ, đau khớp và tăng nồng độ creatin phosphokinase trong huyết thanh đã được báo cáo 

& những bệnh nhân đang dùng isotretinoin, đặc biệt & những bệnh nhân hoạt động thé chất 

mạnh. Trong một số trường hợp có thể tiền triển thành tiêu cơ vân gây đe dọa tính mạng. 

Những thay đổi về xương bao gồm đóng đầu xương sớm, phì đại xương, vôi hóa gân và dây 

chẳng đã xảy ra sau vai năm dùng liều rất cao dé điều trị rồi loan sừng hóa. Liều dùng, thời 

gian điều trị và tổng liều tích lũy & những bệnh nhân này thường vượt quá mức khuyến cáo để 

điều trị mụn trứng cá. 

Tăng áp lực nội sọ lành tính 

Các trường hợp tăng áp lực nội sọ lành tính đã được báo cáo, một số trường hợp liên quan đến 

việc sử dung đồng thời với các tetracyclin. Các dấu hiệu và triệu chứng của tăng áp lực nội sọ 

lành tính bao gém dau đầu, buồn nôn và nôn, rối loạn thị giác và phù gai thị. Bệnh nhân tiến 

triển tăng áp lực nội sọ lành tính nên ngừng dùng isotretinoin ngay lập tức. 

Rồỗi loạn gan mật 

Cần kiểm tra enzym gan trước khi điều trị, một tháng sau khi bắt đầu điều trị và sau đó ba 

tháng một lần trừ khi có chỉ định theo dõi lâm sàng thường xuyên hơn. Đã có báo cáo về tăng 

transaminase gan thoáng qua và có thể hồi phục. Trong nhiều trường hợp, những bién đổi này 

vẫn nằm trong phạm vi bình thường và trở lại mức ban dầu trong quá trình điều trị. Tuy nhiên, 

trong trường hợp nồng độ transaminase tăng liên tục, nên cân nhắc giảm liều hoặc ngừng điều 

trị. 

Suy thận 

Thiéu năng thận và suy thận không ảnh hưởng đến dược động học của isotretinoin. Do đó, có 

thể dùng isotretinoin cho bệnh nhân suy thận. Tuy nhiên, những bệnh nhân này được khuyến 

cáo nên bắt đầu với liều thấp và tăng dan liều đến liều dung nap tối đa. 

Chuyén hóa lipid 
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Lipid huyết thanh (lúc đói) nên được kiểm tra trước khi điều trị, 1 tháng sau khi bắt đầu điều 

trị và sau đó cách 3 tháng một lần trừ khi có chỉ định theo dõi lâm sàng thường xuyên hơn. 

Néng độ lipid huyết thanh thường trở về mức bình thường khi giảm liều hoặc ngừng điều trị 

Isotretinoin có thé gây viêm ruột (bao gỀm cả viêm đoạn hồi tràng) ở những bệnh nhân không 

có tiền sử rối loạn đường ruột. Bệnh nhân bị tiêu chảy nặng (xuất huyét) cin ngừng dùng 

1sotretinoin ngay lập tức. 

Bénh nhân có nguy cơ cao 

Bệnh nhân đái tháo đường, béo phì, nghiện rượu hoặc rồi loạn chuyén hóa lipid đang điều trị 

bằng isotretinoin cần kiểm tra nồng độ lipid huyét thanh và/hoặc glucose máu thường xuyên 

hơn. Đã có báo cáo về tình trang tăng đường huyết lúc đói và các ca đái tháo đường mới đã 

được chẳn đoán trong khi điều trị bằng isotretinoin. 

Tá dược 
Thuốc có chứa sorbitol. Do đó, bệnh nhân có các vấn đề di truyền hiếm gặp về khả năng 

không dung nạp fuctose không nên dùng thuốc này. 

Thuốc có chứa màu đỏ Ponceau 4R lake: có thé gây các phản ứng dị ứng. 

Thuốc có chứa methylparaben, propylparaben: Có thể gây ra các phản ứng dị ứng (có thể xảy ra 

chậm). 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

St dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

- Chống chỉ định tuyệt đối điều trị bằng isotretinoin khi mang thai. Phụ nữ có khả năng mang 

thai phải sử dụng biện pháp tránh thai hiệu quả trong thời gian điều trị và một tháng sau khi 

điều trị. Nếu có thai trong khi điều trị bằng isotretinoin hoặc trong tháng tiếp theo, sẽ có nhiều 

nguy cơ gây dị tật rất nặng và nghiêm trọng cho thai nhi. 

- Dị tật thai nhi liên quan đến phơi nhiễm với isotretinoin bao gồm bất thường hệ thần kinh 

trung ương (não úng thủy, dị tat/di dạng tiéu não, tật đầu nhỏ), mặt dị dạng, hở hàm éch, bét 

thường tai ngoài (không có tai ngoài, nhỏ hoặc không có ống thính giác bên ngoài), bất 

thường về mắt (mắt nhỏ hoặc không có mắt), bắt thường tim mạch (đị tật ống động mạch như 

tứ chứng Fallot, chuyén vị của các mạch lớn, dị tật vách ngăn), bất thường tuyếx-1 ức và bất 

thường tuyến cận giáp. Tăng tần suất sảy thai tự phát. 

- Nếu phụ nữ có thai được điều trị bằng isotretinoin thì phải ngừng điều trị và chuyển bệnh 

nhân dén bác sĩ chuyén khoa hoặc có kinh nghiệm về quái thai để được đánh giá và tư vấn. 

St dụng thuốc cho phụ nữ cho con bắ: 

Isotretinoin là chất thân dầu, do đó isotretinoin có thể đi vào sữa mẹ và gây tác dụng không 

mong muốn cho trẻ. Vì vậy chống chi định isotretinoin & phụ nữ cho con bú. 

T
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8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

- Isotretinoin có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Một số trường hop glé.m thị lực ban đêm đã xảy ra khi điều trị bằng isotretinoin và trong một 

số trườn! Ẹ iém gặp vẫn tồn tại sau khi điều trị. Do sự khởi phát bệnh xảy ra đột ngột & 

một số gn'bénh nhân cần được khuyén cáo về các nguy cơ có thể xảy ra và được 

cả xe và vận hành máy móc. 

- Rãi trang buôn ngủ, chóng mặt và rối loạn thị giác. Bệnh nhân nên được 

cảnh bgo ĩng tác động này thì không nên lái xe, vận hành máy móc hoặc tham 

gia bất K nào khác do các triệu chứng có thể gây nguy hiểm cho bản thân hoặc 

người khác 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác thuốc: 

- Bệnh nhân không nên dùng đồng thời isotretinoin với vitamin A do nguy cơ làm tién triển 

tình trạng quá liều vitamin A. 

- Đã có báo cáo về các trường hợp tăng áp lực nội sọ lành tính (u não giả) khi sử dụng đồng 

thời isotretinoin và tetracyclin. Do đó, phải tránh điều trị đồng thời với tetraeyclin. 

- Tránh dùng đồng thời isotretinoin với các thuốc dùng ngoài trị mụn trứng cá làm tróc lớp 

sừng da hay các thuốc trị mụn lột da vì có thể tăng kích ứng tại chỗ. 

Tương ky thuốc: 

Chưa có thông tin. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Một số tác dụng không mong muốn có liên quan dén liều lượng. Các tác dụng không mong 

muốn thường có thé phục hồi sau khi giảm liều hoặc ngừng điều trị, tuy nhiên một số có thể 

vẫn tồn tại sau khi ngừng điều trị. Các triệu chứng sau đây là tác dụng không mong muốn 

được báo cáo thường gặp nhất của isotretinoin: khô da, khô niêm mạc, ví dụ: môi (viêm môi), 

niêm mạc mũi (chảy máu cam) và mắt (viêm kết mạc). 

Bảng liệt kê các tác dung không mong muốn: 

Các tác dụng không mong muồốn được liệt kê dưới đây theo nhóm cơ quan hệ thống và loại 

tần suất. Các loại tằn suất được xác định là rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < 

ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gặp (1/10000 < ADR <1/1000), rất hiếm 

gặp (ADR < 1/10.000) và không xác định (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). Trong mỗi 

nhóm, các phản ứng có hại được trình bày theo thứ tự giảm dần mức độ nghiêm trọng. 

Nhiém khuẩn và nhiễm độc: 

Rdt hiém gdp: Nhiễm khuẩn (da niêm mạc) do vi khuẩn Gram (+) 

Rồi loạn máu và hệ bạch huyết: 

Rất thường gặp: Giam tidu cầu, thiéu máu, tăng tiểu cầu, tăng tốc độ lắng hồng cầu. 

Thường gặp: Giảm bạch cầu trung tính. 

Rét hiém gặp: Bệnh hạch bạch huyết. 

Rồi loạn hệ thống miễn dịch: 

Hiém gặp: Phản ứng phan vệ, quá mẫn, phản ứng di ứng trên da. 
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Réi loạn chuyén hóa và dinh dưỡng: 

Rdt hiểm gặpzĐái tháo đường, tăng acid uric máu. 

Rai 7 \ 

L @fửVc ñ»\rằm cảm nặng thém, khuynh hướng hung hăng, lo âu, thay đổi tâm 

Rat géip “Gổ gắng tự tử, có ¥ định tự tử, rồi loan tâm thần, hành vi bắt thường. 

Réi log '. trung wong: 

Thường gặp: Pau đầu. 

Rdt hiém gặp: Tăng áp luc nội sọ lành tính, co giật, buồn, chóng mặt. 

Réi loạn thị giác: 

Rét thường gặp: Viêm mi mắt, viêm kết mạc, khô mắt, kích ứng mắt. 

Rdt hiểm gặp: Phù gai thị (dấu hiệu tăng áp lực nội sọ lanh tính), đục thủy tinh thé, mù màu, 

không dùng được kính áp tròng, đục giác mạc, giảm thị lực ban đêm, viêm giác mạc, chứng 

sợ ánh sáng, rồi loạn thị giác, mờ mắt. 

Réi loạn tai và tai trong: 

Rdt hiém gặp: Giam thính lực. 
Rồi loạn mạch máu: 

Rdt hiém gặp: Viêm mạch máu (như u hạt Wegener, viêm mạch máu dị ứng). 

R&i loạn hô hip, long ngực và trung thất: 

Thường gặp: Viêm mũi họng, chảy máu cam, khô mũi. 

Rt hiém gặp: Co thắt khí quản (đặc biệt là bệnh nhân hen xuyễn), khàn giọng. 

Réi loạn tiêu hóa: 

Rét hiểm gặp: Viêm ruột, viêm kết tràng, viêm hồi tràng, viêm tụy, xuất huyét tiêu hóa, buồn 

nôn, khô họng. 

Rồi loạn gan mật: 

Rt thường gặp: Tăng enzym transaminase. 

Rt hiém gặp: Viêm gan. 

Rồi loạn da và mô dưới da: 
Rdt thường gặp: Ngứa, ban đỏ, viêm da, viêm môi, khô da, bong tróc da cục bộ, da mỏng 

(nguy cơ tổn thương do ma sát). 

Hiém gặp: Rụng tóc 

Rt hiém gặp: Mụn trứng cá bộc phát, làm nặng thêm mụn trứng cá (bùng phát mụn trứng cá), 

ban đỏ (mat), ngoại ban, rối loạn lông tóc, rậm lông, loạn dưỡng móng, viêm quanh móng, 

nhạy cảm với ánh sáng, u hạt nhiễm khuẩn, tăng sắc tổ da, tăng tiết md hôi. 

Khong xác định: Ban đỏ đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc. 

Rồi loạn cơ xương và mô liên kết: 

Rát thường gặp: Đau khớp, đau cơ, đau lưng (đặc biệt là trẻ em và trẻ vi thành niên). 

Rdt hiém gặp: Viêm khớp, lắng đọng calei (vôi hóa dây chẳng và gân), vôi hóa sụn sớm, lồi 

xương (tăng sinh xương), giảm mật độ xương, viêm gân. 

Không xác định: tiêu cơ vân.
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Rồi loạn thận và đường tiét nigu: 

Rdt hiểm gặp: Viêm cầu thận. 

Réi loạn hg thang smh sdn và tuyến vú: 

Thường gặp: Cholesterol máu tăng, glucose máu tăng, đái ra máu, protein niệu. 

Rdt hiém gặp: Tăng creatine phosphokinase máu. 

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ 

những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thudc” 

11. Quá liều và cách xử trí: 
Isotretinoin là một dẫn xuất của vitamin A. Mặc dù độc tính cép của isotretinoin thấp, nhưng 

các dầu hiệu của tăng vitamin A có thể xuất hiện trong trường hợp dùng quá liều. Các biéu 

hiện của ngộ độc vitamin A cấp tính bao gồm đau đầu dữ dội, buồn nôn hoặc nôn, buồn ngủ, 

khó chịu và ngứa. Các dấu hiệu và triệu chứng của vô tinh hoặc cố ý dùng quá liều 

isotretinoin có thé tương tự nhau. Những triệu chứng này sẽ được hồi phục và giảm dần mà 

không cần điều trị. 

'Xử trí: Những triệu chứng này thường sẽ hồi phục và giảm dần mà không cần điều trị. 

12. Đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: D10BAO1 

Nhóm dược lý: Retinoid, điều trị mụn. 

Cơ chế hoạt động 

Isotretinoin là đồng phân lập thể của acid all-trans retinoic (tretinoin). Cơ chế tác dụng chính 

xác của isotretinoin chưa được hiểu rõ chi tiết nhưng người ta đã chứng minh rằng sy cải thiện 

trứng cá nặng trên lâm sàng có liên quan đến tác dụng ức chế hoạt động của tuyến bã nhờn và 

nghién cứu mô bệnh học cho thấy thuốc làm giảm kích thước của tuyén bã nhờn. Ngoài ra, tác 

dụng chéng viêm da của isotretinoin đã được chứng minh. 

Hiéu quả lâm sàng và tinh an toan 

Sự tăng sừng hóa lớp biéu mô của nang lông-tuyến bã nhờn dẫn đến các tế bào sừng rơi vào 

trong ống dẫn và gây tắc nghẽn bởi keratin và bã nhờn dư thừa. Tiếp theo là sự hình thành 

nhân trứng cá và cuối cùng là các tổn thương viêm. Isotretinoin ức ché sy tăng sinh của các tế 

bào bã nhờn và tác động trong mụn trứng cá bằng cách tái thiết lập trật tự chương trình biệt 

hóa. Bã nhờn là một chất nền chính cho sự phát triển của vi khuẩn Propionibacterium acnes, 

do đó giảm tiết bã nhờn làm ức ché sy xâm nhập của vi khuẩn vào trong ống dẫn. 

13. Đặc tính dược động học: 

Hip thu 
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Sự hấp thu isotretinoin qua đường tiêu hóa là khác nhau giữa các cá thể và tuyến tính với liều 

dùng trong khoảng điều trị. Sinh khả dụng tuyệt đối của isotretinoin chua được xác định vì 

thuốc khong có dang bao ché tiém tinh mach cho ngum nhưng nLgoạ suy từ các nghlen cứu 

VINH PHU 
SO retmox ap 

B ụỏÝ v 

isotretinoin trong lớp biểu bi chỉ bằng một nửa so với nồng độ thuốc trong huyết thanh. Nồng 

độ isotretinoin trong huyết tương gép khoảng 1,7 lằn so với nồng độ isotretinoin trong máu 

toàn phần do isotretinoin kém thâm nhập vào trong hồng cầu. 

Chuyển hóa 
Sau khi uống isotretinoin, ba chất chuyển hóa chính đã được xác định trong huyét tương là 4- 

oxo-isotretinoin, tretinoin (acid all-trans retinoic) và 4-oxo-tretinoin. Các chất chuyển hóa này 

đã cho thdy hoạt tính sinh học trong một số thử nghiệm in vitro. Trong một nghién cứu lâm 

sàng, 4-oxo-isotretinoin đã được chứng minh là góp phần đáng k& vào hoạt tính của 

isotretinoin (giảm tốc độ bài tiết bã nhờn mặc dù không ảnh hudng đến ndng độ isotretinoin 

và tretinoin trong huyết tương). Các chất chuyén hóa phụ khác bao gồm các chất liên hợp 

glucuronid. Nồng độ chất chuyén hóa chinh 4-oxo-isotretinoin trong huyết tương & trạng thái 

ồn định cao hơn 2,5 lần so với mỀng độ isotretinoin. 

Isotretinoin và tretinoin (acid all-trans retinoic) có thể chuyển hóa thuận nghịch (chuyén đổi 

lẫn nhau), sự chuyén hóa tretinoin do đó liên quan đến chuyển hóa isotretinoin. Người ta ước 

tính rằng có 20-30% isotretinoin được chuyển hóa bằng cách đồng phân hóa. 

Tuần hoàn gan - ruột có thể đóng vai trò quan trọng trong dược động học của isotretinoin & 

người. Các nghiên cứu về chuyén hóa in vitro cho thdy một số enzym CYP tham gia vào quá 

trình chuyển hóa isotretinoin thành 4-oxo-isotretinoin và tretinoin. Không riêng đồng phân 

nào đóng vai trò ndi trội. Isotretinoin va các chất chuyển hóa của nó không anh hưởng đáng 
ké đến hoạt động của CYP. 

Thải trừ 

Sau khi uống isotretinoin đã được đánh dấu đồng vị phóng xạ, lượng thuốc được thải trừ qua 

nước tidu và phân là tương đương nhau. Sau khi uống isotretinoin, thời gian bán thải của 

thuốc ở dạng nguyên vẹn ở bệnh nhân bị mụn trứng cá có giá trị trung bình là 19 giờ. Thời 

gian bán thải của 4-oxo-isotretinoin dài hơn, trung bình là 29 giờ. 

Isotretinoin là một retinoid sinh lý và nồng độ retinoid nội sinh đạt được trong khoảng hai 

tuần sau khi kết thúc điều trị. 

Bénh nhân suy gan 

Isotretinoin được chống chỉ định ở bệnh nhân suy gan, nên thông tin về dược động học của 

isotretinoin có sẵn ở những bệnh nhân này còn hạn chế. 

Bénh nhân suy thận 
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Suy thận không làm giảm đáng kể độ thanh thải trong huyết tương của isotretinoin hoặc 4- 

oxo-isotretinoin. 

14. Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 vi x 10 viên. 
ZZ422A7A 

quén, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

4 oi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

@wKE từ ngày sản xuất. 

g: TCCS 

16. Tên, địa chi cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHÂM VĨNH PHÚC 
Số 777 Đường Mê Linh - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc 

ĐT: 02113 861233 Fax: 02113 862774 

Địa chỉ nhà máy: Thôn Mậu Thông - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tinh Vĩnh Phúc 

12

https://trungtamthuoc.com/


