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RX Prescription medicine

BONPILE'"capsue
(lsotretinoin 1Omg)

COMPOSITION: Each sofl capsule contains: SPECIFICATION: USP 37.

lsotretinoin .........10mg PACKING:
INDICATION/ DOSAGE AND ADM;N;STRAT;ON/ Box of 3 blisters x 10 Soft Capsules.
CONTRA.INDICATION/SIDE.EFFECT: S6 I-O SXI BAtCh NO,:
Please kindly read the instruction inside. NS)( Mfg. Date :

STORAGE: HD/ Exp. Date :

Store at temperature not exceeding 30"C. 56 OK/ Visa No. :

SHELF LIFE: KEEp OUT OF REACH OF CHTLDREN

36 months from the manufaclure dale. CAREFULLy READ THE TNSIRUCTTON 1NSIDE BEFORE USE

.,

Thuoc b6n theo don

BONPlLEVi.nnansmdm

oo
a*
o

o
3(o

E
C'
=!
-l-m

a

+

(lsotretinoin 1Omg)

Thinh phin: M6i vien nang mdm ch0a:
lsotretinoin ....,....'l0mg

Chi dinh, t-iiu ding & C6ch dtng,
Ch6ng chi djnh, Tuung t6c thu6c:
Xem td huOng din slr dqng.

Ti6u chuln: USP 37.

Hqn dtng: 36 thdng k6 tu ngAy sdn xu6t.

Bio quin: d nhi€t d0 kh6ng qud 30"C.

Quy c6ch tl6lS g6i:
Dqng bio ch6: Vi6n
XuAt xu: HAn Qu6c
DNNK:

HOp 3 vi x 10 vi6n.
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Box of 3 blisters x 10 soft capsules

Manufactured by:

KOREA PRIME PHARM CO., LTD.
'I 00, Wanjusandan 9-ro, Bongdong-eup, Wanjugun,
Jeollabuk{o, Republic of Korea.
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KOREA PRIME PHARM CO., LTD.
1 00, Wanjusandan 9-ro, Bongdong-eup, Wanju{un,
Jeollabuk-do, Hin Qu6c.

@

t

/

il



To Hr.IoNc UAN srl ogNc cHo cAN ng y rB
BONPILE Soft Cap.

1. TGn thu6c: BONPILE Soft Cap.

2. Thirnh phin c6u t3o cfia thuSc:

M6i vi6n nang mdm chria:

- Hoat chAt :

Isotretinoin: 10 mg

- T6 duoc:

Lecithin 2,5 mg, s6p ong tring 9 mg, dAu d4u ninh 198,5 mg, gelatin 80 mg, glycerin dQm dic

35 mg, ethyl vanilhn 0,2243 mg, titan oxyd 1 ,7361mg, mhu xanh so I 0,0048 -g, mdu do s6 3

0,0231 mg, mdu vdng s6 5 0,0115 mg.

3. D4ng biro ch6: Vi6n nang m6m

4. Cic il{c tfnh duqc lgc hgc, duqc tlQng hgc:

Duqc lqc hgc:

Isotretinoin ln d6ng phAn lap th6 cria acid all-trans retionic (tretinoin). Co chti t6c dgng chinh x6c

cira thu6c chua duoc hiiSu 16 chi titit nhmg nguoi ta dd chring minh duoc rihg, su cAi thiQn tinh

trang trring c6 ning tr6n l6m sdng c6 li6n quan d6n t6c dung lirm giAm titit bd nhdn vd nghiCn cuu

m6 bQnh hoc cho th6y thu6c lim giAm kich thu6c cira tuy6n ba nhon. Ngodi ra, tirc dung chdng

vi6m ngoii da cira isotretinoin cfrng dd duoc chring minh.

Dugc dQng hgc:

H6p thu

SU h6p thu isotretinoin qua dudng ti6u ho6 bi6n <l6i vd tj'lQ v6i li6u dtng trong khodng li6u di6u

tri. Sinh khi dpng tuyQt tl6i c[ra isotretinoin chua dugc xiic dinh vi thu6c kh6ng c6 d4ng bdo chti

ti6m tinh mach dung cho ngudi, nhung ngoai suy tir c6c nghiCn cuu tr6n ch6 cho th6y sinh khi

dung cria thu6c kh6 th6p vd bir5n d6i. Khi u6ng isotretinoin trong bta 5n, sinh khi dpng cira

thu6c g6p d6i so vdi khi u6ng hic cl6i.

Ph6n b6

Isotretinoin li6n ktit r6ng rdi v6i protein huytlt tucrng, chri ytiu lir albumin (99%). th6 tich phan

b6 cira isotretinoin o nguoi chua duoc x6c dinh vi thu6c kh6ng c6 d4ng bdo ch6 ti6m tinh mach

dirng cho ngucri. M6i chi c6 m6t vdi th6ng tin vC sp ph6n b6 cua isotretinoin viro c6c m6 tr€n co

thd nguoi. N6ng d6 isotretinoin o bi0u bi chi bing mQt ntra so vdi n6ng dQ thu6c trong huy6t
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thanh. N6ng <I0 thu6c trong huyi5t tucrng bing kho6ng

phAn do isotretinoin thdm nh4p k6m vdo h6ng cAu.

1,7 lAn n6ng dQ thu6c miiu todn



Chuv0n ho6

Sau khi udng isotretinoin, c6 3 chAt chuyt5n ho6 chinh dd duoc nhan bi6t trong huy6t tuong ld 4-

oxo-isotretinoin, tretinoin (acid all-trans retinoic) vi 4-oxo-tretinoin. C6c ch6t chuy6n ho6 niy

c6 ho4t tfnh sinh hoc trong mQt vdi tht nghidm in vitro. Trong mQt nghiCn cuu l6m sdng, 4-oxo-

isotretinoin g6p phAn <I6ng k6 vdo ho4t tinh cira isotretinoin (ldm giim bni ti6t ba nhon mdc dtr

kh6ng 6nh hucrng d6n ndng d6 isotretinoin vd tretinoin trong huy6t tucrng). C6c ch6t chuy,Sn ho6

phu bao g6m c6c d4ng li6n hcro glucuronid. N6ng d0 ch6t chuy6n ho6 chinh 4-oxo-isotretinoin

trong huy6t tuong d trang th6i 6n dinh cao hon2,5lAn so voi n6ng d6 isotretinoin.

Isotretinoin vd tretinoin (acid alltrans retinoic) c6 th6 chuy6n ho6 thudn nghich (qua lai) l5n

nhau, sU chuy6n ho6 tretinoin do d6 li6n quan d6n chuyi5n ho6 isotretinoin. Ngudi ta u6c luqng

rdng c6 20-30% lugng isotretinoin b! chuy,3n ho6 qua con dulng d6ng phdn ho6.

-lTudn hohn gan-ru6t co th6 dong vai tro d6ng kd trong duqc dQng hoc cua isotretinoin. C6c

nghi6n cuu vO chuy6n hod in vitro cho th6y mdt vhi enzym CYP tham gia chuy6n ho6

isotretinoin thenh 4-oxo-isotretinoin vd tretinoin. Kh6ng ri6ng m6t dang rl6ng phAn ndo d6ng vai

tro n6i tr6i. Isotretinoin vd c6c ch6t chuydn ho6 kh6ng 6nh hu&ng dring kd diin ho4t tinh cua

CYP.

Thii trt
Sau khi u6ng isotretinoin co nguy6n tir d6nh d6u, m6t phAn gAn tucrng ducrng cira liiiu u6ng duoc

tim th6y trong nu6c ti6u vd phAn. Khi u6ng isotretinoin, gi6 tri thoi gian b6n thAi tdn cung trung

binh cta d4ng thu6c kh6ng bitin d6i O benh nhdn mic tning c6 ld l9 gio. Thoi gian b6n th6i cu6i

ctng cria 4-oxo-isotretinoin ddi hon, trung binh ld29 giit.

Isotretinoin ld mQt retinoid sinh lf vir n6ng d6 retinoid nQi sinh dat dugc trong vdng khoang 2

tuAn sau khi ngung su dung thu6c.

Duoc d6ng hoc o nhom b6nh nh6n d5c bi6t

Do isotretinoin bi ch6ng chi dinh o bqnh nhdn suy gan n6n m6i chi c6 mQt vdi th6ng tin h4n ch6

I r^ ,r ^ r t ^ lr
vC dQng hgc cria isotretinoin tr6n nh6m bqnh nhdn ndy. Suy th4n kh6ng lim gi6m drlng kC t6c <10

thanh thii isotretinoin vd 4-oxo-isotretinoin.

5. Quy cich d6ng g6i: HQp 3 vi x l0 vi6n rang m6-.

6. Chi dinh, li6u dtng, cich dtng, ch5ng chi {linh:

a. Chi dinh:

Isotretinoin duoc chi dinh di6u tri c6c dang mun trimg cd ndng nhu trimg c6 dang n5t cgc, tnmg
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c6 cpm (conglobate) ho4c mun trirng c6 c6 nguy co dti lai seo dd kh6ng

kh6ng sinh todn th6n ho4c di6u tri tai ch5.

v6i c6c dgt



b. Li6u dun . cilch duns

Isotretinoin phii dugc kC clcvn hodc su dung du6i su gi6m s6t cira b6c si c6 chuyCn m6n sri dung

c6c retinoid t6c dung todn thAn OC Aieu tri trfng c6 ndng vd hi6u 16 vd mfc dQ nguy hidm cria

isotretinoin cflng nhu cAn theo d6i ch4t chC tinh trang b6nh nhdn.

NOn u6ng isotretinoin I hodc 2 lAn m6i ngdy trong bta dn.

Neuoi l6n. kC ci thanh ni6n vd neudi cao tu6i

NCn bit dAu dtng isotretinoin vdi li6u 0,5 mg/kg m6i ngdy. D6p ring rli6u tri vd m6t vdi t6c dung

b6t lqi thuong php thu6c li6u dung vi c6 su kh6c nhau gita c6c bQnh nhdn. Trong qu6 trinh di6u

tri, cAn ph6i diAu chinh li0u theo tirng b6nh nhdn. E6i v6i hAu h6t nguoi benh, khoang li0u di6u

tri lir 0,5 - 1,0 mg/kglngiry.

Mfc dQ thuy6n gi6m vd ti le t6i ph6t bQnh thucrng li6n quan chAt che d6n t6ng lugng thu6c 116

dung h<rn ld li6n quan d6n thoi gian rli6u tri hay li6u dung hdng ngay. Khi dung li6u tich lu! tdi

120 - 150 mg/kg, kh6ng thu du<vc th6m lqi ich d6ng kti ndo. Thoi gian di6u tr! tuj,thuQc vdo li6u

sri dung hdng ngdy. MOt dqt diAu tri k6o ddi 16 - 24 tuAn thucrng du ldm thuydn gi6m ctlc tri6u

chrmg bQnh.

O da sd bQnh nhdn, trimg c6 sE hodn todn m6t di sau mQt dqt di6u tri. Trong trucrng hqp cAn ti6n

hdnh th6m mQt dqt di0u tri nira, c6 thii dtrng li6u hing ngdy vi li6u tich lu! gi6ng nhu o ilqt di6u

tri truoc. Do tinh tr4ng bQnh vin c6 thr5 duqc cai thien d6n 8 tuAn sau khi ngimg tli6u tri, khdng

n6n ti6n hinh tlqt tliOu tri ti6p theo tru6c thdi gian ndy.

BCnh nhdn thi6u n[ng thdn n[ng

BQnh nhdn thi6u ndng th4n nflng n6n bit dAu di6u tri v6i li6u th6p hcm (ching h4n l0 mg/ngiy).

Sau d6 t[ng li6u l6n 1 mg/k glngdy ho{c t6i khi dat dugc liAu dung nap tOi rta.

T16 em

Isotretinoin kh6ng dugc chi clinh diAu tri tning c6 tru6c tu6i ddy thi vd kh6ng khuytin c6o sfr

dung cho tr6 em du6i 12 tu6i.

BCnh nhAn kh6ne dune nap

OOi vOi bQnh nhdn kh6ng dung nap v6i li6u dO ngh!, co th6 ti6p tpc di6u tri bing li6u th6p hon

nhung thdi gian di6u tri k6o ddi hcrn vi nguy co t6i ph6t cao hcrn. Oe thu dugc hiQu quA di6u tri

tOi da o nhirng bQnh nhdn ndy, n6n ti6p tpc dtng li6u dung nap cao nh6t.

c. ChOrreehulirh

Ch6ng chi dlnh isotretinoin cho php nt mang thai vi phU nil cho con bir.

Ch6ng chi dinh isotretinoin cho phu nir trong
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ph6p tr6nh thai hiQu qu6.

d9 tu6i sinh de, trri khi cld thpc hiQn tAt ci c6c bi6n



Isotretinoin cfing bi ch6ng chi dinh cho nhirng bQnh nhdn:

-, 
.4o I nleu nang gan

o TInB lipid m6u qu6 mric

. R5i loan thtia vitamin A

o Qu6 min voi isotretinoin hoac b6t kj,thdnh phAn ndo cua thu6c

Dtrng d6ng thoi v6i tetracyclin.

7. Th$n trgng khi dtng thu6c:

Isotretinoin c6 th6 g6y OUAI THAI

Ch6ng chi dinh isotretinoin cho phu nt trong d6 tu6i sinh d6, tru khi dd thuc hi6n t6t cd c6c bi0n

ph6p trrinh thai hi6u qud.

Riii to4n tim thin
-lTrdm cAm, ldm n{ng th6m trdm cim, xu hufng hung hdng, thay d6i tam tinh, c6c triQu chimg

lo4n tinh thAn vd mQt tj' l0 rAt hii5m c6 y dinh ty tir, thir tg tri vd tp tri dd dugc brlo c6o o nhirng

bQnh nhdn di6u tri bing isotretinoin. CAn chdm s6c ddc biet ddi v6i bQnh nh6n c6 ti6n sri trAm

c6.rn vd n6n gi6m s6t c6c d6u hiQu trAm cAm 6 tdt cdbQnh nhdn cfrng nhu c6 biQn ph6p xir tri thich
.i, l-
hqp n6u cdn. Tuy nhi6n, ngung dtng isotretinoin c6 thO kh6ng ldm gi6m c6c tri6u chimg vd vi

th6 c6 th6 cAn ph6i tl6nh gi6 thdm vd tdm thAn vd tAm lf.

Riii to4n & da vir m6 ducri da

Tinh tr4ng tdng phdt tri6n mpn c6p tinh d6i khi x6y trong thoi gian ilAu diAu tri nhtmg sE giAm di

khi titip tgc dtng thu6c, thucrng trong vdng 7-10 ngdy vd kh6ng y6u cAu phni diAu chinh li6u

dtng.

N6n tr6nh tii5p xtic v6i 6nh s6ng m[t trdi manh ho4c tia tir ngo4i. N6u cAn, c6 thiS dung kem

,A ! ,
ch6ng ndng c6 chi s6 bio vQ cao, SPF t6i thi6u le 15.

N6n tr6nh l6t da bing h6a ch6t vd ti6p xric vdi laser trong 5-6 th6ng sau khi ki5t thirc di6u tri do

,1. ,
nguy co seo l6i cr nhirng vung kh6ng di6n hinh vd hi6m hcrn ld dflm ho4c nh4t miru vung da bi

vi6m sau khi di6u tr!. Tr6nh ding s6p tAy l6ng it nh6t 6 th6ng sau khi di6u tri do nguy co bi tr6c

lop bi6u bi.

Tr6nh dung d6ng thdi isotretinoin v6i c6c ch6t ti6u stmg hoflc thu6c ldm bong trimg c6 do c6 thti

ldm tdng kich img cgc bQ.

N6n khuy6n bQnh nh6n dirng thu6c md hay kem git Am da vd m6i khi bit dAu di6u tri vi thu6c c6

th6 gAy kh6 da vd m6i.
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Riii to4n thi girflc

Kh6 mit, mo duc gi6c mac, gi6m thi luc bu6i t6i va vi6m gi6c mac thudng m6t di sau khi ngtmg

thu6c. C6 th6 ldm giAm kh6 mat bing c6ch dung thu6c md tra mit hodc liQu ph6p thay th6 nu6c

mit. Thu6c c6 th€ ldm gi6m dung nap v6i kinh s6t trdng vir cAn y6u cAu b6nh nhin deo kinh

trong quil trinh diAu tri.

Gidm thi luc UuOi tOi cfing dd duoc b6o c6o vd xu6t hi€n d6t ng6t o mQt sO Uenn nhdn. B6nh nhdn

gdp trcr ng4i v0 thi gi6c cAn tham kh6o j kitin ctra chuy6n gia nhln khoa. C6 th6 cdn phdi ngLmg

dtng isotretinoin.

Riii toqn co-xuong vir m6 li6n k6t

Dau co, dau khcrp vd tdng creatin phosphokinase huy6t thanh dd duoc b6o c6o o bQnh nh6n dtrng

isotretinoin, d4c bi6t ld benh nh6n ho4t d6ng th6 luc ndng.

C6c bitin d6i o xucrng bao g6m kin dAu xucrng sdm, tdng sinh xucrng, v6i ho6 g6n vd d6y ching
a. ,.^

xudt hi€n sau viri ndm dtng li6u rdt cao d6 di6u tri c6c r6i loan simg ho6. Li€u dtng, thoi gian

di6u tri vh t6ng li6u tich lu! o nhirng bQnh nhdn ndy thuong cao hon nhi6u so vdi li6u vd thdi

gian d6 nghi dC di6u tri tning c5.

TIng 6p lgc nQi sg lirnh tinh

C6c trucrng hqrp tang 6p lgc nQi sg ldnh tinh tld dugc b6o c6o, mQt vdi truong hqp li6n quan d6n

viQc sri dpng d6ng thdi isotretinoin v6i tetracyclin. C6c d6u hiQu vd triQu chring tdng 6p lyc nQi

s9 ldnh tinh bao g6m dau dAu, bu6n n6n vd n6n, r6i lo4n thi gi6c vd phu gai thi. Benh nhdn ti6n

tri6n tang 6p lqc nQi sg ldnh tinh n6n ngring ngay vi6c str dung isotretinoin.

Riii lo4n gan m$t

NOn ki€m tra enzym gan tru6c khi di6u tri, I th6ng sau khi diAu tr! vh cri 3 th6ng mQt lAn trir khi

c6 chi dinh kiem tra thucrng xuy6n hon. Di c6 b6o c6o vd tdng transaminase gan tho6ng qua vir

c6 th6 phuc h6i. Trong nhi6u trudng hqp, nhirng bitin d6i ndy v6n nim trong khoing binh thuong

vir tro ve binh thucrng trong khi di6u tri. Tuy vdy, n6u tinh trang tdng n6ng dQ transaminase k6o

ddi dai ding, n6n cdn nhic giim li6u hoflc ngLmg thu6c.

Thi6u nlng th$n

Thi6u nang th4n vd suy th4n kh6ng Anh hucrng dtin duqc rlQng hgc ctra isotretinoin. Vi vdy, c6

th6 dtng isotretinoin cho benh nhdn thiiSu ndng th4n. Tuy nhi6n, nhirng benh nhdn ndy n6n bit

dAu dung li6u thSrp vd dd li6u di5n li6u dung n4p t6i da.
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Chuy6n hoi lipid

NCn kitim tra lipid huytit thanh (hic <t6i) tru6c khi di6u tri, I thAng sau khi <1i6u tri vd cri 3 th6ng

mQt lAn tru khi c6 chi tlinh kitim tra thucrng xuy6n hon. Ndng dQ lipid huytit thanh thudng trcy vd

mric binh thucrng khi gidm liOu ho4c ngimg thu6c vir cfrng c6 th6 d6p ring v6i chti dQ an.

Isotretinoin c6 th6 ldm tdng n6ng dQ triglycerid huy6t tucrng. N6n ngung dtng isotretinoin n6u

kh6ng th6 kiem so6t dugc tinh trang tdng triglycerid huy6t hodc c6 c6c tri6u chimg vi€m tuy.

N6ng dQ triglycerid huyi5t vucrt qu6 800 mg/dl hodc 9 mmol/L d6i khi gAy vi0m tuy cAp, c6 th6

d6n tOi ttr vong.

Riii to4n ti6u hof

Isotretinoin c6 th6 g6y vi6m ru6t (kC cd h6i trdng) o bQnh nhdn kh6ng c6 ti6n sir r6i loan o ru6t.

BQnh nhAn da tring bi ti6u chiy ning (xudt huytit) n6n ngtrng dung isotretinoin. Benh nhdn c6 c6c

v6n dO di truy6n hi6m gap vC tinh kh6ng dung nap fructose kh6ng n6n dung isotretinoin.

Cr[c phin rlng di tfrng

Hitlm khi xAy ra chc phAn img phAn vQ o mQt s6 t.ucrng hcr-p sir dgng retinoid. C6c ph6n ring df

fng tr6n da ft khi xtty ra. D5 c6 b6o c6o vA nhirng trudng hqp vi6m m4ch m6u di img ndng,

thucrng di kdm v6i ban xu6t huytlt (vtit thdm tim vd d6m do) o c6c chi vir ngoiri da. Nhirng trucrng
I

hqp di ung n4ng c6n tam ngirng d[rng thu6c vd theo ddi ch4t ch6.

Nh6m bQnh nhin c6 nguy c0 cao

BQnh nhdn d6i th6o ducrng, b6o phi, nghiQn rucru vi r6i lo4n chuy6n ho6 lipid dang dtng

isotretinoin cAn ki6m tra n6ng d6 lipid huytlt thanh vd n6ng dQ duong huytlt thuong xuy6n hcrn.

Dd c6 b6o c6o vC tinh trang tdng du<rng huytit lirc doi vi nhirng ca dii th6o ducrng m6i dd duoc

chAn doSn trong khi dtng isotretinoin.

- Sfr dgng cho ngurri Lii xe vi v$n hinh mfy m6c:

Vi thudc gdy ra cic tic dgng kh6ng mong -u6n nhu budn ngir. ch6ng mdt, giim thinh lUc, r6i

loan thi gi6c n6n ngudi l5i xe vd vdn hdnh m6y m6c cAn thfln trong khi sir dpng thu6c.

- Sfr dgng cho phg nfr mang thai vir cho con bri:

Trudng hqp c6 thai:

Kh6ng sti dung isotretinoin cho nhirng php nir c6 thai ho4c dy dinh c6 thai. Vi thu6c c6 th6 gdy

khuy6t tQt n4ng cho thai nhi ntiu vi6c c6 thai xdy ra trong khi dtng isotretinoin <r b6t k! liAu niro,

ngay cd trong thoi gian ngin. BQnh nhdn cAn dugc thim kh6m dC loai trir c6 thai tru6c khi diAu

tr! v6i isotretinoin. CAn st dpng c6c biQn ph6p trdnh thai li6n tuc trong vong I th6ng tru6c khi

'I
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didu tri, trong thdi gian di0u tri vi 1 th6ng sau khi dd ngung su dung thu6c.



Trudng hgp cho con bri:

Kh6ng dtrng isotretinoin cho phu nir cho con bf.

8. Tucrng trlc thu6c

Kh6ng n6n dtng d6ng thoi isotretinoin v6i vitamin A do nguy co ti6n tri6n tinh tr4ng r6i lo4n

thira vitamin A.

Dd c6 brio c6o ve nnimg trudng hqp tdng 6p lgc n6i so lenh tinh (kh6i u gi6 trong n6o) khi dirng

il6ng thoi isotretinoin vdi tetracyclin. Vi vdy, phAi tr6nh dtng d6ng thcri 2 thu6c niy.

Corticosteroid: Mdc dt c6c nghidn cuu lAm sdng chua duqc ti.5n hdnh dO il6nh gid anh huong vC

m6t *uong khi dtng corticosteroid todn thdn, duoc UiCt ta t6c nhdn gdy rabQnh lo6ng xucrng, vir

isotretinoin dugc sir dung d6ng thdi, c6c nhd sin xuAt khuy6n n6n thfn trgng khi sir dung d6ng

thdi 2 loai thu6c ndy.

Thu6c tr6nh thai duong u6ng: Cdc chti phAm progesteron vi li6u (minipills) c6 th6 ld mQt phuong

ph6p tr6nh thai kh6ng dAy du trong thdi gian di6u tri bing isotretinoin. MEc dt c6c thu6c tr6nh

thai nQi ti6t tO khric c6 hi6u qui cao, dd c6 b6o c6o v6 khi ndng mang thai tri c6c bQnh nh6n nir

<16 sri dqng thu6c trSnh thai ducmg u6ng, cffng nhu ducrng ti6m, cAy du6i da, thu6c mO, ho{c c6c

sAn phAm tr6nh thai d{t trong co thtl. C6c b6o c6o thudng xuy6n hon cho bQnh nhdn nfi chi sir

dpng mQt phucrng ph6p tr6nh thai duy ntr6t. Uign chua bitit c6c thu6c tr6nh thai nQi ti6t t6 c6 bi

thay d6i ve nieu qui cria chring khi dugc str dung v6i isotretinoin hay kh6ng. Vi v4y, bQnh nhAn

- , ..1 1 .nt c6 ti6m ndng mang thai c6n phAi dflc biQt luu ;f str dpng 2 biQn ph6p tr6nh thai d6ng thdi,

trong d6 it nhAt c6 m6t biQn phSp co bAn.

Trong mQt nghiCn cuu l6m sirng, str dgng il6ng thdi isotretinoin (l mg/kg m5i ngdy) vd thudc

u6ng ch6ng thU thai ethinyl estradiol vd norethindron 0 nhirng benh nh6n nir ti6n mdn kinh

kh6ng gdy ranhtng dnh hucrng quan trong tr6n lAm sdng rl6i v6i dugc dQng hqc cira c6c hormon

ch6ng thp thai ho4c n6ng dQ trong huy6t thanh cfra progesteron, ho6c m6n kich thich nang trimg

(FSH), ho[c hormon hodng thC h6a (LH).

Phenytoin: M4c du c6c nghidn cuu l6m sirng chua ti6n hdnh dC d6nh gi6 Anh hucrng vC m6t

xuong khi phenytoin, dugc biOt le thu6c gdy ra lodng xuong, vd isotretinoin du-o. c su dpng d6ng

thdi, c6c nhi sdn xu6t khuyOn n6n thQn trong khi sir dpng d6ng thdi 2 lo4i thu6c ndy. Isotretinoin

kh6ng ldm thay d6i dugc dQng hqc cua phenl'toin in vitro hoic in vivo.
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9. Tr{c dgng kh6ng mong mr6r,

[Riit hay gqp (ADR > ]/10); Hay gqp (t/100 < ADR < 1/10); HiAm gqp (1/10.000 < ADR <

1/1000); Riit hi€m sqp @DR s 1/10.000)l

Nhirng t6c dung khdng mong mu6n thucrng g6p nhAt dd duoc b6o c6o khi dtng isotretinoin ld:

kh6 ni6m m4c (nhu m6i), vi6m m6i, ni6m mac mfri, chdy m6u cam, vi6m k6t m4c, kh6 da. MQt

s6 t6c dung kh6ng mong mu6n li6n quan d6n liAu dung. Circ tdc dpng kh6ng mong mu6n thuong

c6 th6 h6i phpc sau khi rli6u chinh li6u dtrng ho{c ngtmg di6u tri, tuy vfy mQt vdi tric dung v6n

cdn dai d[ng sau khi ngring thu6c.

NhiSm trtng:

Riit hiAmgrip: Nhi6m vi khuAn Gram Am (ni6m mac da).

Riii to4n mfu vir hQ b4ch huy6t:

Riit hoy g(tp:ThiCum6u, tdng t6c tIQ lSng h6ng cAu, giAm ti6u cAu, tang tiiiu cAu.

Hay gdp: GiAm b4ch cAu trung tinh.

Riit hi€m g\p: BQnhhach bach huy6t.

Riii lo4n hQ mi6n dich:

HiAm g\p: Phin ring di rlng tr6n da, phin ring phin v6, qu6 m1n.

Riii togn chuy6n hor{ v}r dinh du0ng:

Ril hi\m gqp:Daith6o iludng, tdng acid uric huy6t.

niii to4n tf,m thin:

HiAm g\p: TrAm cim, lirm n4ng th6m trAm cim, xu hucrng hung hing, thay d6i tinh khi, lo 6u.

Riit hidm gqp: Thii d0 bAt thucrng, r6i lo4n t6m thAn, i dinh tU tt, thri ty tri, tg tri, rtii lo4n thAn

kinh.

Rtii lopn hQ thffn kinh:

Hay g\p: Eau dAu.

Riit hiem g\p:Tdngdp lgc nQi s9 lirnh tinh, co gi6t, bu6n ngir, ch6ng m4t.

R6i toln o mit:

Riit hay gdp:Yi€mmi mit, viOm k6t mac, kh6 mit, kich tmg mit.

Riit hiiim gqp: Mir mit, dpc thuj' tinh th6, mu miu, giim dung nap vdi kinh s6t trdng, dpc gi6c

m4c, gi6m thi lUc bu6i t6i, vi6m gi6c mac, pht gai thf (d6u hiQu tdng 6p lUc nQi s9 ldnh tinh), sg

6nh s6ng.

Riii toSn thinh gi6c vir mG lQ:

Rdt hiAm gfip: Gitmthfnh lgc.
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Riii toSn mgch:

Riit hiam gdp:Yidmmach m6u (nhu u hat wegener, vi€m m4ch m6u di img).

n6i to4n h6 hdp, ldng ngqc vi trung thit:
Hay gfip: Chiy m6u cam, kh6 mfri, vi6m mffi hong.

Riit hiem g\p: Co thit khi qu6n (d4c biQt ln b6nh nhdn hen), khdn giqng.

R6i lo4n tiOu ho6:

Riit hiAm gfip: Yi€m k6t trang, vi6m h6i trdng, kh6 hong, xuAt huytit ti6u ho6, vi6m ru6t, bu6n

n6n, vi6m tuy, ti6u chdy xu6t huytit.

R5i to4n gan mgt:

Rfit hay gdp: Tlngtransaminase.

Riir hi€m gdp:Yi€m gan.

Riii lo4n & da vi cic m6 ducri da:

Rtit hay g\p:Yi€mm6i, vi6m da, kh6 da, tr6c da, ngfa, ban d6, da m6ng (nguy co t6n thucrng do

co x6t).

HiAm gdp:H6i.

Riit hi€m g\p: Trtmgc6 bao ph6t, ldm n{ng th6m trung c6 (ban do do mpn), ban do (mat), ngoai

ban, r6i loan l6ng t6c, mgc nhi6u l6ng, d6i d4ng m6ng, viOm md m6ng, nhay cdm vdi 6nh s6ng,

u h4t sinh mt, da dAm mdu, tang d6 mO trOi.

R6i to4n co-xuorng vi m6 li6n k6t:

R,lt hay gfip:Eaukhdp, dau co, dau lung (<lac biqt ld bgnh nhdn o d0 tu6i thanh ni6n).

Rdt htilm gQp:Yi€mkhdp, dgng v6i (v6i ho6 gdn vd ddy ching), d6ng dAu xuong sorn, l6i xuong

(tang sinh xucrng), gi6m m4t dQ xucrng, vi6m gdn.

Rdi lopn thfn vir dulng ti5t niQu:

Riit hi€m gqp:Yi€mcAu th4n.

Cfc riii lo4n chung:

Ril hiem gQp:Md h4t (tdng hinh thanh), kh6 chiu.

X6t nghiQm:

Rdt hay gfip:Tingtriglycerid m6u, gi6m lipoprotein ty trong cao.

Hay g\p: Ting cholesterol m6u, tdng glucozo mdu, huy6t ni6u, protein ni6u.

Riit hiAm g\p: tdngcreatin phosphokinase miiu.

10. Qui liiiu vir cich xfr tri

Qu6 liAu isotretinoin c6 c6c d6u hieu nhu n6n, d6 mdt, kh6 nut m6i, dau bung, dau dAu, ch6ng
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Qu6 li6u sE c6 khi nang d5n d6n n6ng d6 isotretinoin trong tinh dich cao hon so vdi tlqt diAu tri

binh thucrng, do d6 benh nhAn nam n€n dirng bao cao su, ho[c n6n tr6nh quan he tinh dpc v6i

mQt bQnh nhdn nt c6 thai hodc c6 khA nlng c6 thai m6t th6ng sau khi qu6 li€u. tat ca nhirng

bQnh nhAn qu6li6u isotretinoin kh6ng n€n cho m6u it nhAt mgt th6ng sau khi qu6liAu.

11. Cic d6u hiQu cin luu f vn khuyiin c6o

Thu6c ndy chi dilng theo don cila bdc s7.

Dqc ki hudng ddn su dqtng trudc khi ditng. N€u cdn thAm th6ng tin, xin hdi y kiAn bdc

sT hodc daqc s7.

Thilng bdo cho bdc si nhtrng tdc d4ng kh6ng mong *u6n gQp phdi khi s* dung thu6c.

EA thudc xa tdm tuy tri em.

Kh6ng ditng thu(ic qud hqn in ffAn bao bi.

12. Diiiu kiQn bio quf,n, h4n dtng

Di6u kiQn b6o qu6n: Bdo quin cr nhiQt d0 du6i 30oC.

H4n dtrng: 36 th6ng k6 tu ngiy sdn xuAt.

13. TGn, {I!a chi cfra co sO sin xu6t

KOREA PRIME PHARM CO., LTD.

100, Wanjusandan 9-ro, Bongdong-eup, Wanju-gun, Jeollabuk-do, Hdn Qu6c.

14. Ngny xem x6t sfra tl6i, cflp nhflt l4i nQi dung hu6ng din sfr dgng thu6c.
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To HrIoNc oAN srl uqNc cHo BENH NnAN

BONPILE Soft Cap.

1. TGn thu6c: BONPILE Soft Cap.

2. Khuy6n c6o:

Thuiic ndy chi dilng theo don crta bdc si.

DOc ki hudng din s* &1ng tradc khi ditng. NAu cdn thAm th6ng tin, xin hdi y kiAn bdc

si hodc dwqc si.

Th1ng bdo cho bdc si nhilng tdc dung khong mong mu6n sqp phdi khi sit dung thuiic.

D€ thu1c xa tim tay trd em.

Kh6ng ditng thuiic qud han in ffAn bao bi.

3. Thinh phAn, hhm luqng cfra thu6c:

M5i vi6n nang mdm chria:

- Hoat ch6t :

Isotretinoin: l0 mg

- I a ducvc:

Lecithin 2,5 mg, s6p ong tring 9 mg, dAu d4u ndnh 198,5 mg, gelatin 80 mg, glycerin ddm dic

35 mg, ethyl vanillin 0,2243 mg, titan oxyd I ,7361mg, mdu xanh s6 1 0,0048 mg, mdu do sd 3

0,0231mg, mdu vang sd 5 0,0115 mg.

4. M6 ti sin phim:

D4ng bio ch6: Vi6n nang mdm

M6 ti: Vi6n nang m€m hinh bAu dgc mdu tim nhat.

5. Quy cich d6ng g6i: HQp 3 vi x 10 vi6n nang mdm.

6. Thu6c dtng cho bQnh gi:

Isotretinoin duoc chi dinh tli6u tri c6c dang mun tning c6 ndng nhu tning cd d4ng n6t crc, trimg

c6 cum (conglobate) ho4c mun trimg c6 c6 nguy co d,5 lai seo dE kh6ng v6i c6c Aqt aiAu tr! bing

kh6ng sinh todn th6n hoflc di€u tri tai ch5.

7. NOn dtng thuSc niy nhu th6 nio vi [6u lugmg:

Isotretinoin phii duqc kC dcrn hoflc sri dqng du6i sU gi6m s6t cira b6c si c6 chuyCn m6n st dpng

ciic retinoid t6c dpng toirn thAn AC ai6u tri trring c6 n4ng vd hi6u rO vd mirc tlQ nguy hi6m cria

isotretinoin cflng nhu cAn theo ddi chat ch6 tinh tr4ng b6nh nh6n.

NCn u6ng isotretinoin I hodc 2 lAn m6i ngdy trong bira 5n.
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Ndn bit iIAu dung isotretinoin v6i liAu 0,5 mgikg m6i ngdy. D6p img <ti6u tri vri m6t vdi t6c dung

b6t lqi thulng phg thuQc li6u dung vir c6 su khiic nhau giira c6c bgnh nhdn. Trong qurl trinh di6u

tri, cAn phii tli6u chinh lidu theo trmg bQnh nhdn. D6i v6i hAu h6t ngudi benh, khodng liAu di6u

tri ld 0,5 - 1,0 mg/kglngiry.

Mric iIQ thuy6n giim vd ti le t'ii phrit bQnh thucrng li6n quan chAt ch6 d6n t6ng luqng thu6c dE

dung hcrn ld li6n quan d6n thoi gian di6u tri hay li6u dtng hdng ngay. Khi dirng liAu tich lu! t6i

120 - 150 mg/kg, kh6ng thu duoc th6m lgi ich d6ng k€ ndo. Thoi gian di6u tri tuj,thuQc vdo li6u

sir dung hdng ngdy. Mgt dqt di6u tri k6o ddi 16 - 24 tuAn thulng dir ldm thuy6n giAm c6c tri6u

chtmg bQnh.

O da sd bQnh nhdn, trimg c6 sE hodn toan mAt di sau mQt dqt di6u tri. Trong trucrng hqp cAn titln

hdnh th6m m$t dqt di6u tri nira, c6 th6 dung li6u hdng ngdy vd liAu tich lu! gi6ng nhu o <lqt diCu

tr! tru6c. Do tinh tr4ng bQnh vAn c6 thO duqc cdi thiQn d6n 8 tuAn sau khi ngtmg di6u tri, kh6ng

n€n ti6n henh dqt diAu triti6p theo tru6c thcvi gian niy

B6nh nhAn thi6u nlng th6n ndne

BQnh nhdn thi6u ndng thQn n{ng n6n bit dAu di6u tr! vdi li6u th6p hcrn (ching h4n 10 mg/ngdy).

Sau d6 tang li6u l6n 1 mg/kglngity hoflc t6i khi dAt dugc li6u dung n4p t6i rla.

Trd em

Isotretinoin kh6ng dugc chi dinh diAu tri trring c6 tru6c tu6i d4y thi vd kh6ng khuytin c6o sir

dung cho trd em du6i 12 tu6i.

BCnh nhdn kh6nq dung nap

OOi vOi bgnh nhdn kh6ng dung nap v6i li6u 116 nghi, c6 th6 ti6p tsc diAu tri bing li6u th6p hon

nhmg thoi gian di6u tri k6o ddi hon vir nguy co t6i ph6t cao hcvn. pC tnu dugc hiQu qui di6u trf

t6i <la o nhirng bqnh nhAn niry, n6n ti6p tpc dung li6u dung n4p cao nhAt.

8. Khi nio kh6ng nOn dtng thu6c niry:

Ch6ng chi dinh isotretinoin cho phq nfi mang thai vd phr,r nt cho con bri.

Ch6ng chi dinh isotretinoin cho phg nt trong d0 tu6i sinh d6, trir khi d5 thyc hiQn tAt cA c6c bi6n

ph6p trdnh thai hiQu qu6.

Isotretinoin cffng bf ch6ng chi dinh cho nhirng b€nh nhdn:

. Thi6u ndng gan

o Tdng lipid m6u qu6 mric

. R6i loan thtra vitamin A
,xo Quii mAn voi isotretinoin ho{c b6t ki'thenh phiin ndo cira thu6c
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Dtng d6ng thcri v6i tetracyclin.

9. Tic dgng kh6ng mong mu6n:

[Riit hay gQp @DR > 1/10); Hay gqp (1/]00 < ADR < t/10); HiAm gqp (t/10 000 < ADR <

1/1000); Riir hiam Sqp (ADR < 1/10.000)l

Nhirng t6c dung kh6ng mong mu6n thucrng gip nh6t dd dugc b6o c6o khi dtng isotretinoin ld:

kh6 ni6m mac (nhu m6i), vi6m m6i, ni6m mac mti, chiy m6u cam, vi6m k6t mac, kh6 da. M6t

s6 t6c dung khdng mong mu6n li6n quan d6n li€u dung. Cfrc tdc dung kh6ng mong mu6n thucrng

c6 th6 h6i phgc sau khi di6u chinh li6u dtng hodc ngung didu tri, tuy v6y m6t viri t6c dung v6n

con dai ding sau khi ngtng thu6c.

Nhi6m trtng:

Riit hi\mgaip: Nhi6m vi khuAn Gram 6m (ni6m mac da).

R6i lo4n m{u vi hQ b4ch huy6t:

Riit hay gqp:Thieum6u, tdng t6c d0 ling hdng cAu, gi6m ti6u cAu, tdng ti6u cAu.

Hay g\p: Giim b4ch cAu trung tinh.

Riit hiAm gdp:BQnhhach b4ch huytit.

Riii to4n hQ mi6n dich:

HiAm gqp: Phan ring di ring tr6n da, phdn img phin v6, quri m5n.

niii lo4n chuy6n hor{ vir dinh du0ng:

Riit hiAm gqp:Efuith6o duong, tdng acid uric huy6t.

n6i to4n tim thin:

HiAm g\p: TrAm cAm. ldm ndng th6m trAm cAm, xu hucrng hung hdng, thay d6i tinh khi, lo 6u.

Riit hiAm gfip: Thii d0 bAt thubng, r6i lo4n t6m thAn, f dinh tg tri, thir tp tir, tg tir, r5i lo4n thdn

kinh.

R5i to4n hQ thin kinh:

Hay gQp: Dau dAu.

Ri* hiAm gQp:Tdng6p lyc nQi sg ldnh tinh, co gi6t, budn ngtr, ch6ng m{t.

Rtii lo4n 0 mit:

Riit hay gqp:Yidmmi mit, vi6m k6t m4c, kh6 mit, kich irng mit.

Riit hi€m gttp: Mtr mit, dpc thu! tinh th6, mu mdu, giAm dung n4p vdi kinh s6t trdng, dgc gi6c

mac, giim thi lUc bu6i t6i, vi€m gi5c m4c, pht gai thi (dAu hiQu tdng 6p lgc nQi s9 ldnh tinh), sg

6nh s6ng.

R6i toln thinh girlc vir m0lQ

Riit hiAm gqp: Gitmthinh lgc
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Riii lo4n m4ch:

Riit Hem g\p:Yi€mmach m6u (nhu u hat Wegener, vi6m mach m6u di img).

R6i to4n hd hdp, tdng nggc vir trung thdt:

Hay gdp: ChAy m6u cam, kh6 mfri, vi6m mfri hong.

Riir hi€m gdp: Co thit khi quAn (dac biet ld b€nh nhAn hen), khdn giqng.

R6i to4n ti6u ho6:

Riit hiAm gQp: Yi€m k6t trang, vi6m h6i trirng, kh6 hong, xuAt huy6t ti6u ho6, vi6m ruQt, bu6n

n6n, vi6m tuy, ti6u chiy xuAt huy6t.

Riii toSn gan mft:

Riit hay g\p: T dngtransaminase.

Rtit hi€m g8p:Yi6m gan.

R6i loSn & da vir c{c md duoi da:

Riit hay gqp:Yi€mm6i, vi6m da, kh6 da, tr6c da, ngria, ban d6, da m6ng (nguy ccy t6n thucrng do

cg x6t).

HiAm g\p:H6i.

Rifi hiem gfip: Trtmg c6 b4o ph6t, ldm ndng th6m tning c6 (ban do do mun), ban do (m{t), ngoai

ban, r6i loan l6ng t6c, moc nhi6u l6ng, d6i d4ng m6ng, vi6m m6 m6ng, nhay cAm vdi 6nh s6ng,

u h4t sinh mt, da dfm miru, tang tl6 mO trOi.

R6i lo4n co-xuong vi m6 li6n k6t:

Riit hay gQp:Datkhop, dau co, dau ltmg (dac biQt ln benh nhdn o dg tu6i thanh ni6n).

Riit hiAm gdp:Yilmkhdp, dgng v6i (v6i ho6 gdn vd ddy ching), d6ng dAu xuong s&m, ltii xuong

(tang sinh xucrng), giim m4t d6 xucrng, vi6m gdn.

R6i lo4n thfn vir tlulng titit niQu:

Riit hiem gqp:Yi€mcAu th4n.

Cic riii lo4n chung:

Riit hiAm gqp:Md h4t (ting hinh thdnh), kh6 chiu.

X6t nghiQm:

Riit hay g\p: Tlngtriglycerid m6u, gi6m lipoprotein ty trong cao.

Hay gqp:Tdng cholesterol m6u, tdng glucozo m6u, huy6t niQu, protein niQu.

Riit HAm gQp: tdngcreatin phosphokinase m6u.

10. NGn trinh dtng nhfrng thu6c ho{c thgc phim gi khi dang sfr dgng thudc niry:

Kh6ng ndn dung d6ng thoi isotretinoin vdi vitamin A do nguy ccv ti6n tri6n tinh trang r6i loan

(

thira vitarnin A.
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Dd c6 b6o c6o v€ nhirng trudng hqp tang 6p luc n6i sg lanh tinh (kh6i u gi6 trong ndo) khi dung

ddng thcri isotretinoin v6i tetracyclin. Vi vdy, phAi triinh dung d6ng thoi 2 thu6c ndy.

Corticosteroid: Mdc du cric nghi6n cuu l6m sdng chua duoc ti6n hdnh dC d6nh gi6 6nh hucrng vA

m6t xuong khi dtng corticosteroid todn thAn, duoc Ui6t ta t6c nh6n gdy rabQnh lodng xucrng, vir

isotretinoin dugc sri dgng d6ng thdi, c5c nhd sAn xu6t khuy6n n0n thAn trong khi su dgng d6ng

thdi 2 loai thu6c ndy.

Thu6c tr6nh thai duong u6ng: Crlc ch6 phAm progesteron vi li6u (minipills) c6 thri ld mQt phuong

phrip tr6nh thai kh6ng clAy du trong thoi gian diAu tr! bing isotretinoin. Mac dt cric thu6c tr6nh

thai nQi ti6t tO khdc c6 hi6u qui cao, dd c6 b6o c6o vd khA nang mang thai ttr c6c b6nh nhdn nfi

dd sir dqng thu6c tr6nh thai ducrng u6ng, cflng nhu duong ti6m, c6y du6i da, thudc m6, hodc c6c

s6n phAm tr6nh thai d4t trong ccv th6. C6c b6o c6o thuong xuy6n hcrn cho benh nhAn nt chi sri

dung m6t phucrng ph6p tr6nh thai duy ntrAt. Hign chua bi6t c6c thu6c tr6nh thai nQi titit tO c6 bi

thay tt6i uC higu qui cria chring khi dugc sir dung voi isotretinoin hay khdng. Vi v6y, benh nhAn

- , ,.inir c6 ti€m ndng mang thai cAn phAi dac biqt luu y su dgng 2 bi6n ph6p tr6nh thai d6ng thoi,

trong d6 it nh6t c6 m6t biQn ph6p co bin.

Trong mQt nghiOn criu l6m sdng, sri dgng d6ng thoi isotretinoin (l mg/kg m6i ngny) vi thu6c

udng ch6ng thU thai ethinyl estradiol vd norethindron d nhirng bQnh nhdn nir tiAn rndn kinh

kh6ng gdy ranhirng 6nh hucrng quan trong tr6n lAm sdng d6i v6i duoc clQng hqc cria ciic hormon

ch6ng thp thai hodc n6ng d6 trong huytit thanh cria progesteron, ho6c m6n kich thich nang trfng

(FSH) , hof,c hormon hodng th0 hOa (LH).

Phenytoin: Mac dir c6c nghiOn cuu lAm sdng chua titin hdnh ae Aanfr gi6 dnh hucrng ve m6t

xucrng khi phenytoin, duoc Ui6t ta thu6c gity ra lodng xuong, vd isotretinoin dugc su dpng d6ng

thoi , c6c nhd sAn xu6t khuydn n6n thdn trong khi sri dgng d6ng thdi 2 lo4i thu6c ndy. Isotretinoin

khdng ldm thay dOi duqc dQng hgc cria phenyt oin in vitro hodc in vivo.

11. Cin lirm gi khi mQt lAn qu6n kh6ng dtng thu5c:

Dung ngay HAu bf qudn ngay khi nh6 ra. Trong trucmg hqp gAn tdi gio u6ng li6u k,5 ti6p, bo qua

liAu d6 vd titip tr,rc lich trinh dtrng thu6c theo chi d6n. Kh6ng dtng li6u g6p d6i dC bt li6u bi

qu6n.

12. Cin bio quin thuiic niy nhu th6 niro:

86o qudn o nhiEt ilQ du6i 30"C.

13. Nhtrng d6u hiQu vi triQu chring khi dtng thu6c qu{ [6u:

Qui li6u isotretinoin c6 c6c dAu hieu nhu n6n, d6 mdt, kh6 nut m6i, dau byng, dau dAu, chong
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Quri li6u sE c6 kh6 ndng d5n d6n n6ng d6 isotretinoin trong tinh dich cao hon so v6i dqt didu tri
binh thuong, do d6 bQnh nhdn nam n6n dtng bao cao su, hodc n6n tr6nh quan he tinh duc v6i
m6t b6nh nhAn nir c6 thai hodc c6 khi ndng c6 thai m6t th6ng sau khi qu6 li6u. Tdt ca nhirng

b6nh nhdn qu6li6u isotretinoin kh6ng n6n cho m6u it nhAt m6t thang sau khi qu6li6u.

14. CAn phii lim gi khi dtng thuiic qu{ li6u khuy6n c{o:

Qu6 li6u isotretinoin c6 cdc d6u hi6u nhu n6n, do mdt, kh6 nut m6i, dau bung, dau dAu, ch6ng

mit, vd m6t AiCu hda. Sric rua da diy duqc khuyiSn c6o.

Qu6 li6u sE c6 khi nang d5n di5n n6ng d6 isotretinoin trong tinh dich cao hcrn so vdi rlcyt di6u tri

binh thucvng, do d6 bQnh nh6n nam n6n dirng bao cao su, hoic n6n triinh quan he tinh dpc v6i

mOt benh nhAn nt c6 thai holc c6 khA ning c6 thai mQt th6ng sau khi qu6 li6u. Tdt ca nhirng

bQnh nhdn qu6li6u isotretinoin khdng n6n cho m6u it nh6t mQt th6ng sau khi qu6li6u.

15. Nhirng di6u cin thfn trgng khi dtng thu6c niry

Isotretinoin c6 th6 eAv QUAITHAI

Ch6ng chi dinh isotretinoin cho phu nir trong dO tudi sinh d6, tru khi dd thuc hi6n t6t ci c6c bi6n

ph6p tr6nh thai hiQu quA.

R6i to4n tim thfin

TrAm cim, ldm n4ng thOm trAm cdm, xu hucrng hung hdng, thay d6i tim tinh, c6c trigu chimg

lo4n tinh thAn vd mQt tj'lq r6t hi6m c6 j dinh tu tir, thir ty tu vd ty tu d5 dugc b6o c6o <r nhirng

bqnh nhan di6u tri bing isotretinoin. CAn chdm s6c ddc biet d6i v6i bQnh nh6n c6 ti6n sri trAm

cim vd n6n gi6m s6t ciic d6u hiQu trAm cim d tdt cttbQnh nh6n cflng nhu c6 bien ph6p xtr tri thich

hqrp n6u cAn. Tuy nhi6n, ngrmg dung isotretinoin c6 th6 kh6ng ldm giim c6c triQu chimg vd vi

th6 c6 th6 cAn ph6i danh gid th6m v6 t6m thAn vd tAm lyf.

ndi to4n & da vir m6 dufi da

Tinh trang tdng ph6t tri6n mpn c6p tinh d6i khi xdy trong thoi gian dAu diAu tri nhrmg sE giAm di

khi ti6p tgc dung thu5c, thuong trong vdng 7-10 ngdy vd kh6ng y6u cAu phti di0u chinh li6u

dung.

Ndn tr6nh titip xric v6i 6nh s6ng mdt trdi manh hodc tia tir ngo4i. Ntiu c6n, c6 th6 dtrng kem

ch6ng ning c6 chi s6 bAo vQ cao, SPF tOl ttri6u le 15.

NEn tr6nh lQt da bing h6a ch6t vd titip xric v6i laser trong 5-6 th6ng sau khi k6t ttrirc <li6u tri do

,;. ,
nguy co sgo tor cr nhirng vtng kh6ng di6n hinh vd hitim hon ld dflm ho4c nh4t miu vung da bi

vi6m sau khi rti6u tri. Tr6nh dtng s5p tAy l6ng it nhAt 6 th6ng sau khi di6u tri do nguy ccv bi tr6c
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Trrinh dirng tl6ng thdi isotretinoin v6i cdc chdttidu stmg hoac thu6c ldm bong trimg c6 do c6 th6

lim tang kfch img cpc bQ.

NOn khuy6n bQnh nhAn dtng thu6c md hay kem gifr Am da vd m6i khi bit dAu di0u tri vi thudc c6

thd g6y kh6 da vd m6i.

Riii lo4n th! girlc

Kh6 mit, md duc giilc mac, gi6m thi lpc bu6i t6i va vi6m gi6c mac thuon g mdtdi sau khi ngtmg

thu6c. C6 thC ldm gi6m kh6 mit bing c6ch dung thu6c mo tra mit ho4c li0u phrip thay th6 nudc

mit. Thu6c c6 th6 ldm gi6m dung nap v6i kinh siit trdng vd cA'n y6u cAu bQnh nhdn deo kinh

trong qu6 trinh di6u tri.

Giem thi lUc UuOi tOi cfing dd duoc b6o c6o vd xu6t hign dQt ng$t 0 mQt sO Uenn nh6n. B6nh nhdn

g{p tro ng4i v6 thi gi6c cAn tham khAo f ki6n cria chuy6n gia nhSn khoa. C6 the c6n phni

dirng isotretinoin.

R6i lo4n co-xuong vi md li6n k6t

Eau co, dau khcrp vi tdng creatin phosphokinase huy6t thanh dd dugc b6o c6o d benh nhdn dung

isotretinoin, d4c biQt ld bQnh nhdn ho4t dQng the luc ndng.

Cric bitin d6i o xucrng bao gdm kin dAu xuong s6m, tdng sinh xucrng, v6i ho6 g6n vd ddy ching
a. ,.^

xu6t hiQn sau vdi ndm dung li6u r6t cao d6 di6u tri c6c rdi lo4n simg ho6. Li6u dtng, thcri gian

<li6u tri vi t6ng li6u tich lu! o nhirng bQnh nhdn niry thucrng cao hcrn nhi6u so v6i li6u vi thoi

gian it6 nghi dC tli6u tr!trimg c6.

Ting rlp hpc nQi s9 lirnh tinh

C6c trucrng hqrp tang 6p lgc nQi sq ldnh tinh d6 dugc b6o c6o, mQt vdi trucrng hqp li6n quan d6n

viQc sir dqng d6ng thdi isotretinoin v6i tetracyclin. C6c d6u hiQu vd triQu chimg ting iry lyc nQi

sg linh tinh bao g6m dau dAu, budn n6n vir n6n, r6i lo4n thi gi6c vd phu gai thi. Benh nhdn ti6n

tri6n t[ng 6p lyc nQi sg ldnh tinh n6n ngimg ngay vi6c sir dung isotretinoin.

Riii lo4n gan mit

NEn ki6m tra enzym gan tru6c khi di6u tri, I th6ng sau khi di6u tri vir cri 3 th6ng mQt lAn trri khi

c6 chi dinh ki6m tra thudng xuy6n hcm. Ed c6 b6o c6o vA tdng transaminase gan tho6ng qua vd

c6 th€ phpc h6i. Trong nhi6u trudng hqp, nhirng bi6n dOi ndy v6n nim trong khoAng binh thucrng

vir trd vA Uintr thudng trong khi di6u tri. Tuy v4y, n6u tinh trang tdng n6ng dQ transaminase keo

ddi dai ding, n6n cdn nhic gidm li6u ho4c ngung thuiSc.
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Thi6u ning thfn

Thi6u ndng thdn vd suy thdn kh6ng 6nh hucrng d6n ducyc dQng hqc ctra isotretinoin. Vi v6y, c6

thil dung isotretinoin cho b6nh nhdn thirSu ndng thf,n. Tuy nhi6n, nhirng b6nh nh6n ndy nen bit
rlAu dung liAu th6p vir do liAu d6n li6u dung nAp t6i da.

Chuy6n hori lipid

NCn kitim tra lipid huytit thanh (ltc d6i) tru6c khi di6u tri, I th6ng sau khi di6u tri vd cir 3 thang

mOt lAn tru khi c6 chi dinh ki6m tra thucrng xuy6n hcrn. N6ng tI6 lipid huytit thanh thudng tro vd

mric binh thudng khi giam liAu ho4c ngirng thu6c vd cfrng c6 th6 d6p ring vdi chti dQ dn.

Isotretinoin c6 th6 ldm tdng n6ng d6 triglycerid huytit tucrng. NCn ngrmg dtng isotretinoin n6u

kh6ng thtl t<i6m sodt duoc tinh trang tdng triglycerid huy6t hodc c6 c6c tri6u chimg vi6m tuy.

N6ng dQ triglycerid huytit vucrt quri 800 mg/dl hoflc 9 mmol/L d6i khi gdy vi6m tuy c6p, c6 th6

d6n tdi tir vong. h" .a
R6i loqn ti6u hor{ f

I

Isotretinoin c6 th6 gAy vi6m ru6t (kC cA h6i trdng) d benh nhdn kh6ng c6 tiOn st r6i loan o rudt.

Benh nhan dd ttmg bi ti6u chAy n{ng (xu6t huytit) n6n ngtmg dtrng isotretinoin. Benh nhdn c6 c6c

v6n dA di truy6n hi6m gap ve tinh kh6ng dung nap fructose khdng n6n dung isotretinoin.

Cr[c phin f'ng diflrng

Hitim khi x6y ra cdc phAn img phAn vQ o mQt s6 trucrng hqp su dgng retinoid. C6c phdn ung d!

img tr6n da ft khi xAy ra. Dd c6 b6o c6o v6 nhirng trucrng hqp vi6m m4ch m6u di img ndng,

thuong di kdm vdi ban xuAt huyrit lvtlt thdm tim vh d6m do) o c6c chi vd ngodi da. Nhirng tru<rng

I
hqp di img n{ng cdn tam nglmg dirng thu6c v}r theo ddi ch4t ch6.

Nh6m bQnh nhin c6 nguy c0 cao

Benh nhdn d6i th6o dudng, b6o phi, nghiQn rucvu vd r6i lo4n chuy6n hori lipid dang dung

isotretinoin cAn ki6m tra ndng dQ lipid huy6t thanh vd n6ng dQ duong huytlt thucrng xuy6n hcrn.

Ed c6 b6o c6o vA tinh trang tlng ducrng huy6t hic d6i vd nhirng ca dti th6o dudng m6i d6 dugc

chAn dorln trong khi dirng isotretinoin.

- Sfr dgng cho ngudi l6i xe vi v$n hinh mrly m6c:

Vi thu6c gdy ra cdc tic dpng kh6ng mong mu6n nhu bu6n ngu, ch6ng mdt, gi6m thinh lyc, r6i

lo4n th! giiic n6n nguoi l6i xe vd v4n hanh m6y m6c cAn th4n trgng khi sir dqng thu6c.

- Sfr dgng cho phg nfr mang thai vir cho con bri:

Trutrng hqp crf thai:

Khdng sri dung isotretinoin cho nhimg phq nir c6 thai ho{c dg dinh c6 thai. Vi thu6c c6 th6 gdy
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ngay ca trong thoi gian ng6n. BQnh nhdn cAn duoc th[m kh6m dO loai tru c6 thai tru6c khi di6u

tr! v6i isotretinoin. CAn su dgng c6c bi6n ph6p tr6nh thai li6n tqc trong vong I thang tru6c khi

diAu tri, trong thdi gian di6u trl vd I th6ng sau khi dd ngung st dung thu6c.

Trulng hqp cho con bri:

Kh6ng dirng isotretinoin cho php nt cho con bri.

16. Khi nio cin tham vAn bfc si, duqc si

Ntiu cAn th€m th6ng tin xin hoi f ki€n b6c si hodc duoc si.

Th6ng b6o cho b6c si circ tfuc dung kh6ng mong mu6n gap phAi khi dung thu6c.

17. Hqn dtng cria thu5c

36 thSng k6 tt ngdy sin xu6t.

18. TGn, dia chi, bi6u tuqng (n6u c6) cta co s& sin xu6t

KOREA PRIME PHARM CO., LTD.

100, Wanjusandan 9-ro, Bongdong-eup, Wanju-gun, Jeollabuk-do, Hdn Qu6c.

19. Ngny xem x6t sira tl6i, cflp nhft l4i nQi dung hutirng din sfr dBng thuiic.

ruQ.cuc rnulNc
P.TRI,ONG PHONG
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