Néu cén thém théng tin, xin hdi y kién bdc si

Boc kj hudng dn st ﬁmﬁg T/ W}rgs .C

Vién nang mém Isotretinoin 10mg

THANH PHAN

Mbi vién nang mém chifa:

Isotretinoin 10mg

Ta dugc: refined soya oil, yellow beeswax, hydrogenated
soya oil, partially hydrogenated vegetable oil, vo vién nang.

DUQC LU'C HOC

A-CNOTREN la mét stereoisomer cua tit cd cdc déng phan
retinoic acid (tretinoin). Co ché tac dung chinh xac clia
isotretinoin van chua duoc lam sang 6, nhung khi quan sét
Idm sang thay su cai thién cla mun tring ca nang c6 lién
quan dén (c ché hoat dong clia tuyén ba nhan, va nghién
ctu mé hoc da ching minh tac dung gidm kich thudc clia
cac tuyén ba nhan. Ngoai ra, A-CNOTREN con ¢6 tac dung
khdng viém trén da.

Sy gia tang I&p siing trén I9p bidu md cla tuyén nhdn dan
dén keratin gdy tac nghén, ba nhén du thita va hinh thanh
cac t6n thuong viém. Isotretinoin tc ché sy gia ting clia cac
tuyén nhan.

Ba nhon 13 mét chat quan trong cho su phét trién clia
Propionibacterium acnes do do (¢ ché san xudt ba nhon.

DUOC DONG HOC

Hép thu

Su hap thu A-CNOTREN tir duéng da day-ruét thay déi theo
liéu va pham vi diéu tri. Sinh kha dung tuyat déi cta isotreti-
noin chua duoc xéc dinh, vi khéng ¢6 dang tiém tinh mach
cho ngudi, nhung ngoai suy tif nhiing nghién clu trén ché
cho thdy mot kha dung sinh hoc tugng ddi thap va thay déi
moét cich cé hé théng. Khi A-CNOTREN dugc udng cling vdi
thifc an, kha dung sinh hoc ting gip déi.

Phan phoi

A-CNOTREN gdn két manh vdi protein huyét tuong, chd y&u
1a albumin (99,9%). Thé tich phin bé clia isotretinoin trén
ngudi chua dugc xdc dinh do isotretinoin khong ¢é dang
tiém tinh mach ding cho ngudi. C6 rét it thong tin vé su
phan phéi cta isotretinoin vao mb. Néng @6 ctia isotretinoin
trong I6p biéu bl chi bing mét nira néng dé trong huyét
thanh. Néng d5 A-CNOTREN trong huyét tuong bing
khoang 1.7 Ian néng dé trong mau do isotretinoin rat it
tham nhap vao héng cau.

Chuyén héa

Sau khi uéng A-CNOTREN, ba chat chuyén hoéa chinh da
dugc xac dinh trong huyét tuong: 4-oxo-isotretinoin,
tretinoin, (tat cad cic déng phan cla acid retinoic), va
4-oxo-tretinoin. Nhing chat chuyén hoa co tac dung sinh
hoc tai trong mét 56 thir nghiém in vitro. 4-oxo isotreti-
noin-da dugc chitng minh Iam sang cé6 mét déng gép ding
ké cho tac dyng cua Isotretinoin (gidm tiét ba nhan nhung
khéng anh hudng dén ndng @6 huyét tuong clia isotretinoin
va tretinoin).

Mat lugng nhd chdt chuy&n héa khéc 13 tiép hop glucuron-
ide. Chat chuyén héa chinh 4-oxo-isotretinoin trong huyét
tuang dndng dé 6n dinh, cao hon 2,5 1an so véi cac hop chat

Isotretinoin va tretinoin (tit ca cac déng phan cla acid
retinoic) dugc chuyén héa thuan nghich (chuyén hoa qua
lai), va su chuyén héa cla tretinoin clng bi anh hudng.
Khodng 20-30% liéu isotretinoin dugc chuyén héa béng
cach déng phan hoa.

Su'luu théng trong rudt cé thé dong mét vai trd quan trong
trong dugc ddng hoc cla isotretinoin. Trong nghién clu in
vitro da chung minh rang mot sé enzyme CYP ¢o lién quan
dén su chuyén hda clia isotretinoin thanh 4-isotretinoin-oxo

phép tranh thai cong hiéu nao {xenr‘]' céc l':"l&_,lC céhh béb'aéc

m‘waﬁu dinh & céc bénh nhan mancam

véi isotretinoin hodc bAf c(f thanh phin ndo cla thudc.
A-CNOTREN 10 mg ¢6 chira dau diu nanh, dau dau nanh
hydro héa mét phdn, va dau dau nanh hydro hoa. Do do,
A-CNOTREN 10 mg chéng chi dinh & bénh nhéan di ting vdi
dau phong hoac dau nanh.

A-CNOTREN cdng chdng chidinh & céc bénh nhan:

« Suy gan.

« Tang lipid mau

+ Dung qua liéu vitamin A

+ Dung phdi hgp vdi cac tetracycline (xem phan tuong tac
thuéc).

LUU Y VATHAN TRONG DAC BIET KHI DUNG

Thubc nay co thé géy qudi thai.

Chi ké don ding A-CNOTREN cho phu nif & tudi sinh dé
néu bénh nhan:

« Bi trifng ca nghiém trong (thé tritng ca hach hodc triing ca
két tu) hay thé hién khang thudc déi voi tri lidu thong
thudng (diing khéng sinh két hop vdi thudc thoa tai ché)
{xem muc chi dinh)

+ Hiéu dugc nguy co géy quéi thai ctia thudc.

» Hiéu duoc su can thiét phdi theo déi nghiém ngat va tuan
thil yéu cdu cla thay thudc,

- Déng y dung bién phép trénh thai céng hidu, bét budc, lién
tuc, mét thang trude khi bat ddu diéu tri, trong toan bé ligu
trinh va thém mét thang sau dot diéu tri.

« Mic du méat kinh nguyét van cdn dung bién phép trdnh
thai céng hiéu.

= Da duogccanh bdo vé kha ndng that bal ctia tranh thai va su
can thiét ¢6 y kién tham van cla bac si khi mét kinh nguyét
trong theéi gian diéu tri.

+ Hiéu dugc su cdn thiét v& tdm quan trong cla cac xét
nghiém thai nghén trudc khi, trong khi va 5 tudn sau dot
diéu tri

« Bénh nhan can hiéu dugc méi nguy hiém va cac bién phap
phdng ngifa can thiét lién quan dén viée st dung isotreti-
noin.

» Céc diéu kién ndy cling danh cho nhimmg phu chic chin
khéng sinh hoat tinh duc trir khi bac si ké don xét thiy co Iy
do thuyét phuc dé chi ra ring khéng ¢ nguy co mang thai.

Bac si ké don can chic chdnring:

+ Bénh nhan tuan thd cac bién phap tranh thai vdi cac diéu
kién nhu dugc liét ké & trén, bao gém ca xac nhan rdng da
hiéu hét vé cdc muic d6 nguy hiém.

+ Bénh nhan da st dung it nhat mot vatét hon 1a hai phuong
phap ngira thai hiéu quéa bao gém 1 phuong phép rao cén,
can dung 1 thang trudc khi bit dau diéu tri, trong suét liéu
tinh va it nhat 1 thang sau khi ngung diéu tri.

« Am tinh véi két qua xét nghiém thai nghén trudc khi dung
thudc, trong sudt liéu trinh va 5 tuan sau khi két thic dot
diéu tri. Ngay thir nghiém va két qua can dugc ghi chép lai.
Ngifa thai

NU bénh nhan phdi dugc cung cap thong tin toan dién vé
ngifa thai va cén dugc tu van tranh thai néu ho khong st
dung bién phap tranh thai hiéu qua.

La mot yéu cau toi thiéu, cac bénh nhan nir trong do tudi
sinh dé phai s&r dung it nhat mét phuong phép nglra thai
hiéu qua. Cac bénh nhan nén sit dung hai hinh thiic ngira
thai bé sung trong dé cé mot phuong phap rao can.

Viéc ngifa thai cin duoc tiép tuc trong it nhéat 1 thang saukhi
ngimg diéu tri vai A-CNOTREN, ngay ca & nhiing bénh nhin
vo kinh.

Cac xét nghiém thai nghén

Xé&t nghidm huyét tuong dinh tinh thai nghén c6 d6 nhay tai
thiéu & n6ng A6 25mIU/mL, nén ti&n hanh thi nghiém vao
naav thu ba clia chu kv kinh nauvét nhu sau:
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sau khi ding duong udng isotretincin phéng xa, da s6 liéu
diing da dugce tim thiy trong nuoc tiéu va phan. Sau khi
uéng A-CNOTREN, thai gian ban thai cia thudc chua chuyén
hoa c6 gia tri trung binh 1a 19 gio. Thai gian ban thai cha
4-isotretinoin-oxo dai hon, trung binh 12 29 gid.

A-CNOTREN 1a mot retinoid va néng do sinh ly néi sinh
retinoid dat dugc trong véng khoang hai tuan sau khi két
thac didu tri bAng A-CNOTREN.

Duoc dong hoc dcdc ddi tugng ddn 56 dac biét

Do A-CNOTREN chéng chi dinn & bénh nhan suy gan, rat it
thong tin vé dong hoc ciia isotretinoin trén cac bénh nhan
nay.

Suy thén khéng lam giam dang ké néng do huyét tuong cla
isotretinoin hodc 4-oxo-isotretinoin.

CHi DINH

Diéu tri thé triing c4 ndng (trung c& hach va tring cé két tu).
Khi nhitng tri liéu tring ca khac khdng hiéu qua (dung
Kkhang sinh két hop v&i thudc thoa tai chd).

LU LUONG VA CACH DUNG

Liéu dénghi

A-CNOTREN chi nén dugc ké don va dung dudi sy giam sat
clia céc bac si c6 chuyén mon trong viéc sirdung retinoids
hé théng d diéu tri muntring ca nang. Bénh nhan can hiéu
biét ddy U vé nhing riiro clia diéu tri isotretinoin va phal
theo déi chat ch@ céc phan (ing bat thudng.

Dung thudc vao gilfa bira 3n dung mét hodc hai lan moi
ngay.

Ngudi I6n bao gém ca thanh thigu nién va ngudi cao tudi:
Biéu tri ACNOTREN cén dugc bét déu & liéu 05mg / kg /
ngay. Cac dap ung &iéu tri va mdt s6 cac tac dung khong
mong mudn ¢4 lién quan dén lidu v khac nhau gitfa cac
bénh nhan. Biéu nay doi hoi phai diéu chinh liéu ca nhan
trong khi diéu tri. ©6i vdi hau hét banh nhan, liéu diing
khoang 0,5-1,0 mg / kg / ngay.

Sy thuyeén gidm mun dai han va ty 1& tai phét co lién quan
chat ché dén téng lidu dung. thai gian diéu tri va liéu dung
hang ngay. Lidu diéu trj tich lay khuyén céo Ja 120-150 mg/

kg, hiéu qua s& khong tang 18n khi dung qué liéu nay. Thai™

gien diéu tri sé phu thudc vao lidu dung hang ngay. Thong
thusng mét dot diéu tri 16-24 tudn la du dé dat dugc sy
thuyén giam cte mun.

Pa 6 bénh nhan, mun triing ca sé héthoan toan chivdi mot
dct diéu tri duy nhat. Trong trudmg hop téi phét, nén tiép tuc
diéu tri voi A-CNOTREN véi cung lidu diing hang ngay va liéu
didu tri tich lay. Mun s tiép tuc thuyén glam dén 8 tudn sau
khi ngung diéu tr|, do d6 khong nén bit éiu mét dot diéu
tri mai cho dén khi it nhat da hét thai gian nay.

Bénh nhén suy thén nang :

& bénh nhan suy than nang nén dugc bit d3u @ liéu thap
hon (vi du 1 mg / ngay), sau 6 tang liéu lén dén1omg/kg
/ ngdy hodc cho d@én khi pénh nhan nhéan duoc liéu dung
nap toi da.

Tiéem

Roaccutane khong dugc chi dinh dé digu tri mun tring ca
truac bl day thi va khdng duoc khuyén cdo & nhitng benh
rhan dudi 12 tudi do thiéu dif lidu vé hieu qua va an toan.
Bénh nhan khéng dung nap

& nhiing bénh nhan khéng dung nap lidu khuyén cao, c6
thé tiép tuc diéu tri bing liéu thap hon voi thoi gian diéu tri
lau hon va nguy €0 tél phat cao hon. DE dat dugc hidu qua
161 da c6 thé, nhitng bénh nhan nay nén tiép tuc & liéu dung
nap cao nhat.

CHONG CHIBINH
Phu nir dang co thai va phy nitdang chocon bt

ghi lai ngay va két qua.

& nhiftng bénh nhan khong c6 kinh nguyét thuang xuyén,
thai gian xét nghiém mang thai nay phai phan anh cac hoat
@bna tinh duc cia bénh nhanva ¢&n dugc thyc hién khodng
3 tudn sau khi quan hé tinh duc lan cubi ma khéng co i
bién phap bao vé. Bac si k& don nén huéng dan bénh nhan
vé cic bién phap ngifa thal.

Xét nghiem mang thai phai dugc thuc hién trong qua trinh
tham vén dung thuéc A-CNOTREN hoac trong vong 3 ngay
trudc khi tham kham, va chi nén bt ddu ding thudc khi
bénh nhan da sU dung bién phap tranh thai hiéu qua trong
it nhét 1 thang. ThU nghiém nay nhim dam béo cac bénh
nhan khéng mang thai khi bat dau diéu tri vdi A-CNOTREN,

Theo déi
Theo déi duoc lap 1ai khoang 28 ngay.
Sy cdn thiét phai lap di lap lai xét nghiém thal nghén hang
thang nham xem xét cac hoat dong tinh duc cla bénh nhan
va lich st kinh nguyét gan day (b3t thuong kinh nguyt, thai
glan bi méat hodc v6 kinh). Truang hop chi dinh dung
lsotretionoin, xét nghiém theo doi thai nghén phai duac
thuc hién vao ngay tham kham hodc trong vong 3 ngay
trude khi tham kham.
K&t thuc diéu tri
Nam tudn sau khi nguing diéu tri, phu nif phai trai qua mot
xét nghiém mang thai cudi cing dé loai trir kha nang mang
thai.
Nhing han ché khi ké don va phan phat thudc
Khi ké don A-CNOTREN cho phu nif trong do tudi sinh dé
nén dugc giéi han diéu trj trong 30 ngay va néu can thiét thi
phal cb toa mdi ctia bacsi Xét nghiém thai nghén, ké dan va
c3p phat thudc isotretinoin lam ciing mot ngay la fy tudng
nhit. Viec cap phat thudc A-CNOTREN can phai diénra trang
vongtéi da la 7 ngay é tir ngdy ké don thudc.
Nam bénh nhan:
Cac dir lieu ¢6 sin cho thy réng mic 60 tiép xtic cua bame
v6i ti tinh dich cia bénh nhan diing A-CNOTREN, néng do
khéng @i manh dé gay nén tac dong gay quai thai cua
isotretinoin.
Nam bénh nhan cin dugc nhdc nho rang ho khong duge
chia sé thu6c cua ho voi bt ky ai, d3c biét 1a phu nit.
Cac than trong kh N

nh nhan cin duge hudng dan khong bao git cho ngudi
khac san phdm nay lam thubc, va phai trd lai tat ca cic vien
thudc chua st dyng cho dugc si vao cudi dot diéu tri.
Bénh nhan khong nén hién mau trong khi diéu tri va trong
vong | thang sau khi ngung isotretinoin vi cAc nguy €0 tiém
4n cho bao thai néu nguei nhan mau dang mang thai.
Théng tin thuc
Nha phan phéi sé cung cap tai ligu gido duc dé cung b
nhang I cdnh bao vé viée gay quai thai cia A-CNOTREN
cho bac si ké don, dugc si, va bénh nhan, &é tu van v& nguia
thai trudc khi bat ddu diéu tri va aé hubng dan vé sy can
thiét phai tién hanh cac xét nghiém thai nghén.
Diéu téi quan trong la phal thong tin cho moi bénh nhan,
nam cang nhy ni, vé nguy <o gy quéi thai cua thucc va su
cén thiét phai sir dung cac bign phap ngisa thai higu qua.
R4i loan tam than
Tram cam, trdm cam néng, hung han, lo 14ng, rdi loan tng xU,
céc triéu ching tam thin, va r3t hiém khi, <6 y dinh ty t, tim
cich ty tif va ty ti da dugc béo cao & bénh nhan diéu tri
bang isotretinoin. Vi véy bénh nhan ¢6 tién suf trdm cam can
duoc luu y dac bigtva néu bénh nhan diéu tri vai Isotretinoin
wuit hién dau hiéu trdm cam, cdn ngung ngay diéu tri va xuf
Iy thich hgp. Tuy nhién, viéc ngimg A-CNOTREN cO thé van
khong du dé lam giam triéu chung va do d¢ cén tién hanh
thém cac danh gid tam thén hodc tam Iy.
Réi loan da va niém mac
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Mun tring ca co 1hé tang lén \Eu)w thai gian dau diéu tri,
nhung sé giam dan khi tigp tuc diéu tri, thudng la trong
vong 7 - 10 ngay, va thuding khéng cin diéu chinh liéu.

Neén tranh ti€p xic val énh séng mat rol cuong do cao hoac
tia tt ngoai. Truding hop can thiét, nén duoc sit dung mét
san pham chéng nang vai chi <8 chéng ndng SPF it nhat la
15.

Tranh mai da bdng hba chat va laser diéu trj da trong thoi
gian 5-6 thang sau khi két thiic diéu tri vi nguy co dé lai seo
phi dai & cac khu vuc khong dién hinh hoacgldm sdc t6 & cac
khu wvuc diéu tri. Trainh dung sap tdy 16ng & nhimg bénh
nhan dung A-CNOTREN trong thdi gian it nhat I 6 thang
sau khi diu trj vi nguy co tréc da,

Nén tranh dung déng A-CNOTREN vdi keratolytic hodc cac
chat chBng mun tring ca gay tréc da dang kem bai do co
thé lam tang kich (ing da.

Bénh nhan nén st dung kem dudng am da va duéng moi tix

khi bat ddu diéu tri do A-CNOTREN co thé gay kho da va mai.

Da co bao cao vé cac phan Uing da nghiém trong (vi du: ban
dé da hinh (EM), hai chiing Stevens-Johnson (SJS) v hoai tit
biéu bi gay ddc (TEN)). Do nhing triéu ching nay rat kho dé
phén biét vdi cic phan Ung da khdc ¢6 thé xdy ra, bénh nhan
phai dugc théng bao vé cc diu hidu va triéu ching va giam
sat chat ché céc phan Ung da nghiém trong. Néu nghi ngo
phén ('ng da nghiém trong, nén ngung diéu tri vai A-CNC-
TREN.

Phan ling ditng

Khi st dung retinoids dang dung ngoai, rat hidm gap phan
Ung phan vé. Phan dng di ing da dugc bdo cdo thudng
xuyén. Trudng hgp nghiém trong cla viém mach dj ng,
thudng co ban xudt huyét (vét bam tim va cac nét mau do)
trén cac chi. Khi cac phan (ng di ing nghiém trong xay ra
can phai ngung didu tri va theo déi can than. 5
RGi loan thi giac

Khé mét, md gidc mac, giam thi luc vé dém va viém giéc mac
thuéng hét sau khi ngung diéu tri. Khé mat co thé duge didu
tri bdi cac thude m
tao. C6 thé xdy ra tinh trang khéng dung nap véi kinh sat
tréng, do d6 bénh nhan phai deo kinh trong khi diéu tri.
Giam tam nhin ban dém cing da dugc bdo cao va dién ra
6t ngdt 0 mot sé bénh nhén. Bénh nhan cé tién st cac bénh
vé mit nén thamkhao y kién bac sichuyén khoa. C5 thé phai
ngung diéu tri bang A-CNOTREN.

Céc réi loan co-xuong va mé lién két

Pau co, dau khdp va ting gia tri creatine phosphokinase
trong huyét thanh da duoc bdo cdo & bénh nhan dung
A-CNOTREN, dac biét khi van ddng manh.

Thay déi xuong bao gbm déng déu xuang sém, ching day
xuong va voi hoa gan va day chdng xdy ra sau nhiéu nam
ding thudc & liéu cao dé diéu tri cac rdi loan cla qua trinh
keratin haa.

Liéu lugng, thei gian diéu tri va téng s liéu tich lay & nhing
bénh nhéan nay thuéng cao hon nhiéu so véi nhitng bénh
nhan ding thudc dé diéu tri mun trung ca.

Téng ap luc néi so lanh tinh

Cac trudng hop tang ap luc ndi so lanh tinh da dugc bio cdo,
trong do co viéc str dung dong thai tetracycline. Céc ddu
hiéu va tridu chling cia tang ap luc ndi so lanh tinh bao gém
dau dau, budn nén va 6i mifa, rdi loan thj gidc va phu gai thi.
Bénh nhan tang ap luc ndi so lanh tinh phat trién nén ngung
dung A-CNOTREN ngay lap tuc.

Réi loan gan mét

Nén kiém tra men gan trudc khi diéu tri, 1 thang sau khi bt
dau diéu tri va sau d6 it nhat mdi 3 théng, trirkhicé chi dinh
lam sang phai theo déi thuding xuyén. Transaminase gan
tang thodng qua va co tinh thuan nghich da dugc bdo cdo.
Trong nhiéu trudng hgp nhiing thay déi ndy trong pham vi
binh thudng va gia trj sé vé muic co ban trong khi diéu trj.
Tuy nhién, trong trudng hop midc transaminase tang lién tuc
¢6 lién quan dén ldm sing, cdn xem xét giam liéu hodc

Ol tron mat hoac bang nuéc mat nhan

TAC DUNG KHONG MONG M
Nhiém tring:
Rat hiém gip Nhi&m triing gram duong
(<1/10000) (niém mac da)
Cde r6i loan trén mdu
vahé bach huyét:
Rat thudng gap Thiéu mduy, ting ty 1& ling té
(=1/10) bao héng cau, gidm tiéu cau,
tang tiéu cdu
Thudng gap Giam bach cdu trung tinh
(21/100,< 1/10)
Hiém gdp (<1/10000) | Bénh hach bach huyét
Réi loan hé mién djch:
Hiém gdp Phan ung di ing da, phan Ung
(=1/10000 <1/1000) | phan vé, qué mdn
Rol loan chuyén hda
vadinh duéng:
Rat hiém gap Dai thdo duédng. uric mau cao
(s 1/10 000) )
Réi loan tém than:
Hiém gip Tram cam, trdm cim ning, hung
(=1/10000 < 1/1000) | han, lo au, réi loan Ung xur.
Rat hiém gdp Hanh vi bat thudng, rSiloan
(< 1/10 000) tdm thén, cé y dinh ty td, tu 1,
Réi logn than kinh:
Thudng gap Nhuc dau
(2 1/100< 1/10)
Rat hiém gap Tang ap luc ndi so lanh tinh, co
(< 1/10 000) giat, buén ngu, chdng mat
Réi logn thi gidc:
Rdl thutng gap Viém bé mi, viem két mac, kho
(=1/10) mit, nglia mit.
Rat hiém gap Ma mat, duc thiy tinh thé, bénh
(=1/10 000) mu mau, khéng dung nap kinh
sat trong, mé duc gidc mag,
9 glam thi lyc ban dém, viém gidc
mac, papilloedema [nhu ddu
Bl hidu ctia bénh tang ap luc néi
i | solanhtinh), sg anh sang, 10
| loan thigidc.
Mnogn thinh n,m
Réthiém gap " /| Khiém thinh
(< 1/10000)
R&lom hé mach:
Rat hiém gap Viem mach (vi dy: d6i vai u hat
(= 1/10 000) | Wegener, viém mach di ung)
R6i logn ho hap, Iéng "
ngucva trung that:
Thuéng gip | Chdy mau cam, khoé mdi, viém
(2 1/100< 1/10) maihong
Rat hiém gap Co that phé quan (dac biét &
(< 1/10000) bénh nhan hen suyén), khan
tiéng.
Réiloan tiéuhda:
Rat hiém gap Viém dai trang. viém héi trang,
(< 1/10 000) kho hong, xudt huyét tidgu héa,
tiéu chdy xudt huyét va viém
1uot, budn non, viem tuy
Réilogn gan mat:
Rét thuang gap Tang Transaminase
(2 1/10)
R4t hiém gap Viém gan
(<1/10 000)
Rbilogn da va mé
mém:
RAt thirdinn nin Vidm da khd da trae da #ia héa




Suy than B
Gidm hoéc suy chuc nang than khéng anh huding dén dugc
ddnqg hoc clia A-CNOTREN. Do do, bénh nhan suy than cé
thé dung A-CNOTREN. Tuy nhién, bénh nhan dugc khuyén
céo nén khdi ddu véi liéu thip va ting dan tdi liéu dung nap
téi da.

Chuyén hoa lipid

Cén kiém tra ndng 46 lipid huyét thanh trucc khi diéutn 1
thang, sau khi bat ddu diéu tri va sau d6 mdi 3 thang, trie khi
duoc chi dinh 1am sang phai theo déi thuang xuyén. Lipid
huyét thanh tang cao nhung sé tré vé gia tri binh thuong khi
giam liéu hodc ngung diéu tri va cing <o thé dép Uing véi cic
ché dd an udng.

A-CNOTREN c6 lién quan dén sy gia tang nong dg triglycer-
ide trong huyét tuong. Ngung dung A-CNOTREN néu khéng
kiém soét duoc su tang triglyceride méu & mic do chdp
nhan dugc hodc néu cac trigu chiing viem tuy xdy ra . Vugt
qua muc 800ma/dL hoac gmmol / L @i khi lién quan dén
viem tuy cép, c6 thé gdy tdvong.

Réiloan tidu hoa :
A-CNOTREN c6 lién quen dén bénh viém rudt (bao gém
viém héi trang) dnhiing bénh nhan khong co tién sirrél loan
dudng rudt. Cac benh nhan DI tiéu chay bénh néng (xudt
huyét) nén ngung A-CNOTREN ngay lap tuc.

Khéng dung nap fructose

A-CNOTREN chifa sorbitol. Bénh nhan khong dung nap
fructose di truyén khong nén diing thudc nay.

Bénh nhén cé nguy co cao

@ bénh nhan tiéu dudng, béo phi, nghién rugu hoac r6i loan
chuyén héa chét béo khi 8iéu tri bing A-CNOTREN can dugc
kiém tra thudng xuydn han cac gid tri lipid huyét thanh va [
hodc dudng huyét. Duding huyét luc doi téng cac da dugc
béo céo va cic trudng hgp méi mic bénh tiéu dudng da
dugc chin doan trong khi diéu tri bang A-CNOTREN.

TUONG TAC THUOC

Bénh nhan khong nén ding déng thai véi vitamin A do
nguy <o réi loan do thifa vitamin A.

Céc truang hap tang ap Iuc noi so lanh tinh (u néo gid) da
duoc bao cdo khi s dung déng thai A-CNOTREN va tetracy-
cline. Do @6, tranh k&t hgp diéu tri hai thudc nay.

Tranh ding d6ng thoi ACNOTREN véi chdt ly gidi keratin
hoac cac chét chdng mun triing cé vi ¢6 thé gdy kich thich tai
cho. e

PHU N’ €O THAI VA CHO CON BU

Vige didu tri véi isotretinoin dugc chéng chi dinh tuyét ascid
phu nir mang thai. Néu mang thai trong khi diéu tri voi
isotretinoin hodc ngay ca mét thing sau khi sif durg thi
nguy co thai nhi bi di tat rat nang va nghiem trong.

Cic di tat thai nhi lién quan dén phoi nhiém véi A-CNOTREN
bao gom nhiing bat thudng hé théng than kinh trung Uong
(ndo Ging thy, di tat tiéu nao/ bat thuong, tét nho déu), di
dang mat, ho ham €ch, bdt thudng tei ngodi (khéng cé tai
ngoai, tai ngodi nhd, khiém khuyét cic 6ng tai ngoa)), bat
thudng vé mét (tat mat nhd), tim mach bét thuding (di tat
nh tU ching Fallot, chuyén vi céc mach mau I6n, khiém
khuyét véch lién that), bat thudng tuyén (c va bat thuong
tuyén cén gidp. Ngoai ra con tang nouy co hu thai tu phat.
Néu phu nt diéu tri bing A-CNOTREN mang thai, cin nhung
giéutri va bénh nhan can dugc bac si chuyén nganh hoéc co
kinh nghiém tham kham dé danh gid va tu vén.

Chocon bu:

A-CNOTREN 1a chat than ddu, do do rét c6 kha nang isotreti-
noin vao dugc sifa me. C6 nhing anh hudng bét lai khi tré
em tiép xuc véi thudc qua sUa me, Vi vay chéng chidinh sif
dung A-CNOTREN & ba me cho con bu.

https://vnras.com/drug/..... .

damédn nh (nguy co chan
thuong ma sat)

Hiém gap Rung téc

(21/10000 < 1/1000) | Mun tring cé4 béc phat, mun
tr&m trong hon ban dé (mét),
chiing phat ban, ram léng, loan
dudng mong tay, paronychia,
tang nhay cam vdi néng, u hat
sinh mu, tang sac té da, ting 66
mo hoi

Rat hiém gap Ban do da hinh, héi ching

(s 1/10 000 Stevens-Johnson, hoai ti biéu
bi gay déc

Réi loan ca-xuong va

ma lién két :

Rat thuong gap Pau khdp, dau co, dau lung (dac

(z1/10) biét & tré em va bénh nhan vi
thanh nién) .

Rat hiém gap Viém khép, v6i héagan vaday |

(= 1/10 000) chdng, 161 xudn va sém lién ddu |
xuong, gidm mat dj xuong, gan

Réi loan than va hé tiét

niéu:

Ré&t hiém gap Viém cau than

(= 1/10 000)

Cic réi loan ndi chung

va diéu kién diing

thubc:

R4t hiém gap Hinh thanh u hoat dich, kho

(< 1/10000) - chiu

Cdc diéu tra:

R&t thuong gép Tang triglycerides mau, giam

(= 1/10) : lipoprotein ty trong cac.

Thuéng gép Tang cholesterol mau, ting

(= 1/100, < 1/10) - dusng huyét, tiéu ramav,

u | protein niéu
RAt hiém gap Creatine phosphokinasa mau
(5 1/10000) tang

* khong thé uactinh tlr cac dirliéu <o sén

TV 18 clia céc tinh trang bt loi da dugc tinh toan tif dii lidu
thif nghiém 1am s3ng lién quan @éntdng s6 824 benh nhan
va tir d i liéu sau khi thudc duara thi trudng.

QUA LIEU

lsotretinoin 1a MOt dan xudt clia vitamin A. Mc du ddc tinh
cap tinh clia isotretinoin thdp nhung dau hiéu réi loan thira
vitamin A ¢6 thé xuét hién khi dung qua liéu, Biéu hién cua
ngé ¢6¢ vitamin A cdp tinh trdm trong bao gbém dau déu,
budn nén hodc nén, budn ngd, kho chiu va ngufa. Cac dau
hiéu va triéu ching clia qua liéu vo tinh hoac oy véi
isotretinoin ¢0 thé tuong ty.

Nhifng triéu ching nay c6 thé sé dugc phuc hol va giam
din ma khong can diéu trl.

PIEU KIEN BAO QUAN
Rio quan trong bao bl kin, & nhigt 4o dudi 30°C, trénh énh
sang va am.

HAN DUNG: 3 nam ké tir ngay san xuat

DANG BAO CHE VA QUY CACH DONG GOI sAN cO
HOp 3 vix 10 vign nang mém

NHA SlN. XUAT

G.A.PHARMACEUTICALS 5.A. (GAP S.A.)
46, Agissilaou Str., Ag. Dimitrios Attiki, 17341, Hy Lap.
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