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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nang mém
ZOACNEL-5
Vién nang mém
ZOACNEL-10

Vién nang mém

ZOACNEL

Thudc nay chi dung theo don thudc
Dé xa tam tay tré em
Poc ky huong dan sir dung truwée khi dung

Thong bao ngay cho bac s§ hoic dugc sy nhirng tac dung khong mong mudn khi sir dung thudc
To thong tin sdn phdm nay bao gom hwéng dan siv dung cho thuéc cé nhiéu ham lwong khdc nhau.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Madi vién nang mém ZOACNEL-5 chira:
Thanh phan dwoc chit:
[SOtretinoin ......coeeeeeeeeeeeeeeeeiiiiiiiieeeeeen S mg
Thanh phan td dwoc: 2-tert-butyl-4-methoxyphenol (BHA), natri edetat, sdp ong trdng,
polysorbat 80, lecithin, dau ddu nanh, dau co, gelatin 200 bloom, glycerin, methyl paraben,
propyl paraben, sorbitol long, ethyl vanillin, titan dioxyd, mau allura red, mau brilliant
blue, mau tartrazin yellow.
Madi vién nang mém ZOACNEL-10 chia:
Thanh phan dwoc chit:
[SOtretinoin .......ccceeevvvieeeeeeeiiiiiiiiceeeen, 10 mg
Thanh phan ti dwoc: 2-tert-butyl-4-methoxyphenol (BHA), natri edetat, sdp ong tring,
polysorbat 80, lecithin, dau ddu nanh, dau co, gelatin, glycerin, methyl paraben, propyl
paraben, sorbitol long, ethyl vanillin, titan dioxyd, mau erythrosin, mau sunset yellow, mau
brilliant blue, mede tinh khiét.
M3di vién nang mém ZOACNEL chira:
Thanh phan dwec chit:
[SOtretinoin .......ccceevvveveeeeeeeiiiiiiiieeeeen, 20 mg
Thanh phén td dwoc: 2-tert-butyl-4-methoxyphenol (BHA), natri edetat, sdp ong trang,
polysorbat 80, lecithin, dau ddu nanh, dau co, gelatin, glycerin, methyl paraben, propyl
paraben, sorbitol long, ethyl vanillin, titan dioxyd, mau allura red, mau brilliant blue, mau
tartrazin, nwdc tinh khiét.
2. DANG BAO CHE:
ZOACNEL-5: Vién nang mém, dang oval mau nau do, bén trong chtra hén hop mau vang
cam.
ZOACNEL-10: Vién nang mém, dang oval, phan nra mau d6 nau, ntra kia mau kem, bén
trong chira hdn hgp mau cam nhat.
ZOACNEL: Vién nang mém dang oval mau d6 nu, bén trong chita dich thudc mau cam.
3. CHI PINH:
Diéu tri bénh trimg c4 ning da khang véi cdc liéu trinh chuan bang khdng sinh ubng va
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diéu tri tai chd, chi duoc diing khi c6 chi dinh cta lhit’sps ://Vn ras.co m/d ru g/

CACH DUNG - LIEU DUNG:

Isotretinoin phai dugc ké don hodc sir dung dudi sy gidm sét cua bdc sy ¢6 chuyén mon sur
dung retinoid téc dyung toan than dé diéu tri trimg cd ning va hiéu rd nguy co cua thudc va
cic yéu cau theo ddi diéu tri.

Liéu ding:

Nguoi lon, thiéu nién va nguoi cao tuoi:

Nén bit dau dung ¢ lidu 0,5 mg/ kg/ ngay. bap ung diéu tri véi tretinoin va mot s tic dung
khong mong mudn phu thudc liéu va thay dbi gilia cdc bénh nhan. Do do, diéu chinh liéu
ding va thoi gian diing theo ting bénh nhén 1a can thiét. Pa s6 bénh nhan ding & lidu 0,5 ~
1,0 mg/ kg/ ngay.

Su thuyén giam bénh trong thoi gian dai va ty 1¢ tai phét c6 lién quan chat ché hon vadi tong
lidu hon so vdi thoi gian diéu trj va lidu hang ngay. Khong c6 thém loi ich dang ké khi liéu
tich liiy vuot qua 120 - 150 mg/ kg. Thoi gian diéu tri phu thudc liéu hang ngay ctia timg
bénh nhan. Thong thuong, bénh thuyén gidm sau mot liéu trinh diéu tri kéo dai 16 - 24 tuan.
Pa sb cic bénh nhan hét hoan toan mun trimg cé sau mat li¢u trinh diéu tri duy nhét. Trong
truong hop téi phat, co thé tiép tuc diéu tri thém mot liéu trinh nira voi liéu hang ngay va
heu diéu tri tich liy tuong ty. Tinh trang myn trimg ca c6 thé tlep tuc dugc cai thién dén 8
tudn sau khi ngung diéu tri, do d6, khong nén can nhic viéc tiép tuc diéu tri it nhét cho téi
khi qua giai doan nay.

Bénh nhan suy thdn nang: Nén bat dau ding & lidu thap hon (khoang 10 mg/ ngay). C6 thé
tang liéu ding dan 1én dén 1 mg/ kg/ ngay, hoac dén liéu toi da c6 the dung nap.

Tré em: Khong dung isotretinoin dé diéu tri mun trimg ca trudce tudi day thi. Khong khuyén
cdo ding isotretinoin cho tré em dudi 12 tudi.

Bénh nhan khong dung nap thuéc: D6i véi bénh nhan khong dung nap ndng ¢ lidu khuyen
cdo, c6 thé tiép tuc diéu trj ¢ liéu thap hon, nhung thoi gian diéu tri s& kéo dai hon, va nguy
co tai phat ciing cao hon. Dé dat hi¢u qua t6i uvu & nhitng bénh nhan nay, nén tiép tuc didu
tri & liéu cao nhit bénh nhan c6 thé dung nap duoc.

Céch dung:

Ubng thudc vao bita an, 1 - 2 14n/ ngay.

CHONG CHI PINH:

Man cam véi isotretinoin, hodc bt ctt thanh phﬁn ndo cua thudc.

Phu ntr ¢6 thai, cho con bu.

Phuy nit dang trong d6 tudi sinh dé, trir khi d thyuc hién bién phép tréanh thai hiéu qua.
Suy gan.

Tang lipid huyét.

Thira vitamin A.

Str dung ddng thoi véi céc khang sinh nhém tetracyclin.

Dj g véi dau ddu phong va/ hodc dau dau nanh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Thudc giy quai thai:

Isotretinoin gy qudi thai. Phai thong bdo cho bénh nhan biét diéu nay va ap dyng céc bién
phép ngura thai ¢6 hiéu qua lién tuc tir trudc khi diéu tri 1 thdng, trong sudt qua trinh diéu
tr1 t61 sau khi ket thiic diéu tri 1 thang. Nén kiém tra sy c6 thai trudc khi diéu tri, trong khi
diéu tri va 5 tuan sau khi két thic diéu tri diéu trj bang isotretinoin.

Nhiing giéi han khi ké don va cap phat thudc:

K& don isotretinoin cho phuy nit trong do tudi sinh san nén dugc gii han trong 30 ngay diéu
tri va phai c6 toa méi néu tiép tuc diéu tri. Tt nhat 12 thuc hién thir thai, ké don va cdp phat
thudc trong cting mot ngay. Cip phdt isotretinoin chi nén thuc hién téi da trong vong 7
ngay ké tir ngay ké don.
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Céc dit liéu c6 san cho théy muc d6 phoi nhiém cua ba me tr tinh dich nguoi bénh
dung isotretinoin khong du cuong d6 dé giy ra nhiing tac dong qudi thai cta isotretinoin.
Bénh nhan nam nén duogc nhic nho réng ho khong dugc chia sé thudc cua ho cho bat ky ai,
dac biét 1a phu ntr.

Réi loan tam thén:

Isotretinoin c6 thé gy ra trim cam, rdi loan tim than, va hiém khi, y tudng tu ti, tu tir, cdc

hanh vi hung hiang va/ hodc bao lyc. Chua rd co ché giy ra céc tic dung trén. Trudc khi bat

dau diéu tri, bénh nhan can dugc hoi vé tién st rdi loan tAm than, va sau khi bit dau diéu tri
can theo ddi céc triéu chung bét thuong. Bénh nhan nén duogc kiém tra dinh ky va tam sodt
céc bién cb tAm than, c6 thé thay doi thude diéu tri trong truong hop can thiét.

Ddi voi bénh nhén ¢6 tién st trdm cam, can can nhic can than gifra lo1 ich cua viéc diéu tri

va nguy co c6 thé xay ra rdi loan tim than. Theo ddi nhitng biéu hién tram cam c6 thé xuat

hién trén tat ca cdc bénh nhan va tham khao dé c6 liéu phap diéu tri thich hop khi can thiét.

Viéc ngung dung isotretinoin ¢ thé khéng 1am giam nhitng biéu hién trdm cam va khi do,

can thiét danh gia thém vé tAm than va tdm ly bénh nhén.

Da va mo dwdi da:

- C6 thé xay ra cac dot cap clia mun trimg c4 khi mé&i bat dau diéu tri, nhung s& giam khi
tiép tuc diéu tri, thuong trong vong 7 - 10 ngay va khong can thiét diéu chinh liéu.

- Tréanh tiép xic véi dnh sdng mit troi cuong do cao hodc tia UV. Néu can thiét nén ding
san pham chdng nang chira cdc yéu td bao vé cao voi SPF it nhat 1a 15.

- Nén tranh diéu tri da bang laser hodc ding héa chit 1am mon da trong thdi gian 5 - 6
thang sau khi diéu tri bang isotretinoin, vi c6 nguy co gy seo 16i hodc gy viém ting
hodc giam sic té da trén ving da diéu tri.

- Trénh tay 16ng bang sap trong vong 6 thang sau khi diéu tri bang isotretinoin, vi ¢ nguy
co bi troc da.

- Khéng nén ding isotretinoin ciing véi céc thude bdi trén da c6 téc dung 1am tréc vay va
tiéu keratin, vi lam tang kich tng trén da.

- Bénh nhan nén ding kem hodc thuéc md giit 4m cho da va méi tir ldc bat dau didu tri
bang isotretinoin, vi isotretinoin thudng 1am khé da va moi.

- Pi c6 bao cdo vé phan tng nghiém trong trén da (nhu hong ban da dang (EM), hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS), va hoai tir thwong bi nhiém doc (TEN)) khi dung
isotretinoin. Bénh nhan nén dwoc khuyén cdo vé nhitng ddu hiéu va triéu chimg va nén
theo ddi can than dé phong nhiing phan tng nghiém trong trén da. Néu nghi ngd ¢6 phan
ung nghiém trong trén da, nén ngirng su dung isotretinoin.

Tac dong trén mat:

Kho mit, duc gidc mac, giam thi luc vao ban dém va viém gidc mac c6 thé xay ra, thuong

hét sau khi ngung diéu tri. Néu bi khd mat, bénh nhén c6 thé ding thudc md lam tron mat

hodc nudc mét nhan tao. Bénh nhan ¢ thé bi khé chiu khi ding kinh 4p trong, nén ding
kinh deo.

Giam thi lyc vao ban dém cling da duoc bdo cdo, khoi dau dot ngot & mot s6 bénh nhan.

Bénh nhan gip kho khan vé thi lyc nén duoc tham khao ¥ kién chuyén gia vé mat. C6 thé

ngung dung thudc néu can thiét.

Téac dong trén tai:

Suy giam thinh lyc, 1 tai cting dugc bdo cdo & bénh nhan dung isotretinoin. Bénh nhan nén

ngimg thude va tham khao ¥ kién béc sy khi gip nhitng van dé trén.

Roi loan co - xwong va md lién két:

Pau co, dau khdp va ting creatin phosphokinase huyét thanh di dugc bdo cdo ¢ bénh nhan

st dung isotretinoin, dac biét 1a & nhiing bénh nhan thuc hi¢n cac hoat dong thé chat manh.

Nong do creatin phosphokinase sé& tro lai binh thuong khi ngimg céc hoat dong van dong

manbh.
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va day chang Xay ra sau nhiéu nam dung thudc lidu cao dleu tri céc roi loan keratin hoa.
Liéu dung, thoi gian diéu tri va tong lidu tich lily & nhitng bénh nhan nay cao hon réat nhiéu
s0 v6i lidu khuyén cao diéu tri myn trimg ca.

Tang ap lwe ngi s¢ lanh tinh:

Tang ap luc ndi so lanh tinh da dugc bdo cdo, mot vai truong hop xay ra khi dung chung
v6i tetracyclin. Dau hiéu va triéu ching bao gém: Pau dau, budn ndn va nén, rdi loan thi
gidc va phi gai thi. Néu bi ting huyét 4p ndi so lanh tinh can ngimg isotretinoin ngay lap
tue.

Réi loan gan mat:

Nén tién hanh kiém tra enzym gan trudc khi diéu tri, 1 thang sau khi bat dau diéu tri va sau
d6 kiém tra dinh ky 3 thang mot 1an trir khi ¢6 chi dinh theo doi thuong xuyén hon trén 1am
sang. i c6 bao céo ting transaminase gan thodng qua va c6 hdi phuc. Trong nhiéu truong
hop, nhimg thay d6i nay & trong muc binh thuong va cic gid tri tré lai muc ban dau trong
qua trinh diéu tri. Tuy nhién, trong truong hop tang transaminase keo dai c6 kém theo cac
dau hi¢u 1am sang thi nén c4n nhic giam liéu ding hodc ngung diéu tri.

Suy gidam chirc ning thin:

Suy giam chirc nang than va suy than khong anh huéng dén dugce dong hoc ciia isotretinoin.
Do d6, c6 thé str dung isotretinoin & nguoi suy than. Tuy nhién khuyén cdo nén ding liéu
khoi dau thap va chinh lidu dén liéu cao nhét c6 thé dung nap.

Chuyen héa lipid:

Nén k1em tra muec lipid trong huyet tuong trude khi diéu tri, 1 thang sau khi bat dau diéu tri
va mdi 3 thdng trong thoi gian diéu tri trir khi ¢6 chi dinh theo ddi thuong xuyén hon trén
lam sang. Tang lipid mau c6 thé tré vé mirc binh thudng khi giam lidu, hodc ngimg thudc,
hodc dap tmg véi ché d6 an kiéng.

Isotretinoin c6 lién quan t6i sy tang triglycerid huyét tuong. Ngung diéu tri v6i isotretinoin
néu ting triglycerid khong thé kiém sodt & muc ¢ thé chap nhan duoc hodc c6 triéu ching
viém tuyén tuy xay ra. Mirc vuot qud 800 mg/ dL hic 9 mmol/ L d6i khi kém viém tuy cép
¢6 thé dan dén tir vong.

R6i loan tiéu hoa:

Isotretinoin c¢6 thé gy viém rudt (bao gdm ca viém hdi trang khu vuc) & nhitg bénh nhin
khong c6 tién st rdi loan duong rudt. Triéu ching cé thé kéo dai sau khi ngimg thude.
Bénh nhan bi (xut huyét) tiéu chay ning thi phai ngung dung thudc ngay.

Phan ung di ing:

D3 ¢6 bao cio hiém gip séc phan vé, mot vai truong hop xay ra sau dot sir dung retinoid
ngoai da truge do. Phan ing di tng da it gap. Viém mach di ung nghi€m trong, thuong kem
theo ban xuét huyét (Vet bam tim va cic ndt do) & chi va ngoai da da dugc bédo cdo. Nhimg
phan tng di ing ning can ngimg thudc va theo dbi can than.

Bénh nhan cé nguy co cao:

Bénh nhén bi d4i thdo dudng, béo phi, nghién ruou, rdi loan lipid mau khi diéu tri véi
isotretinoin can tién hanh cdc xét nghiém danh gia lipid va/ hodc glucose huyét thanh
thuong xuyén hon. Tang duong huyet da duoc bdo cdo va mot s6 ca dai thao dudng méi
mic di duoc chan doan trong khi diéu tri véi isotretinoin.

Kha nang sinh san:

Isotretinoin, ¢ lidu diéu tri, khong anh hudng dén sb lugng, kha ning van dong va hinh théi
cta tinh tring va khéng gy nguy hiém cho sy hinh thanh va phat trién ctia phéi thai dugc
thu tinh béi nam gidi udng isotretinoin.

Cac than trong khac:

Bénh nhén can dugc hudng dan khong dua thube nay cho bat ky ai khdc va tra lai thude
con du cho dugc sy cua ho sau khi két thic diéu tri.

Bénh nhan khong nén hién mau trong khi diéu trj va trong vong 1 thang sau khi ngung diéu
tri vi nhitng nguy co c6 thé gy ra cho thai nhi ¢ thai phu nhan mau.
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Canh bao vé cdc ta dugc c6 trong thuoc: https ‘llvnras.com/dru g/
ZOACNEL/ ZOACNEL-5/ ZOACNEL-10 ¢6 chtra sorbitol, bénh nhan bi bénh di truyén

hiém gap khong dung nap fructose khong nén sir dung.

ZOACNEL/ ZOACNEL-5/ ZOACNEL-10 c6 chtra dau dau nanh, chéng chi dinh cho bénh
nhan di ung v6i dau phong hodc dau nanh.

ZOACNEL/ ZOACNEL-5/ ZOACNEL-10 c6 chua polysorbat 80, t4& dugc mau tartrazin
yellow c6 thé gay di ung.

ZOACNEL/ ZOACNEL-5/ ZOACNEL-10 ¢6 chtra cdc chat bao quan methyl paraben,
propyl paraben, c6 thé gy di ing (c6 thé xay ra mudn).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi kv mang thai:

Chong chi dinh tuyét doi diéu tri isotretinoin cho phu nitr mang thai. Phu nir dang
trong dd tudi sinh dé cin dung bién phap tranh thai c6 hiéu qua tir truwéc khi diéu tri
1 thang, trong khi diéu tri va téi 1 thang sau khi két thic diéu tri. Néu mang thai
(mic du da thyc hién cac bién phap phong tranh) trong khi hoac trong vong mét
thang sau khi diéu tri v6i isotretinoin, nguy co di tat ning va nghiém trong xay ra doi
v6i thai nhi 1a rat 16n.

Di tat thai nhi lién quan dén isotretinoin bao gdm bt thuong hé than kinh trung wong (tran
dich ndo, di tat/ bat thuong tleu ndo, tat dau nho), di dang mit, ho ham éch, bat thuong tai
ngoai (khong co tai ngoai, 6ng tai nho hodc khong c6), bat thudng mit (ching mit nho),
bat thuong vé tim mach (di tat duong dan mau nhu tor ching Fallot, chuyén vi ctia cic
mach mau 16n, di tat vach ngan), bat thuong tuyén tc va tuyén can gidp. Ngoai ra con c6
gy tang ty 1€ say thai.

Néu c6 thai khi dang diéu tri bang isotretinoin, phai ngimg thudc va bénh nhan phai duoc
khdm boi mot béc sy chuyén khoa hodc ¢6 kinh nghiém vé quai thai dé danh gia va tu vén.
Thoi ky cho con bi:

Isotretinoin rat than dau, do dé isotretinoin c6 kha ning di vao sita me. Do nguy co giy tic
dung khong mong mubn 1én tré bu sita me, chong chi dinh isotretinoin trong thoi ky cho
con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Isotretinoin ¢6 thé anh hudng dén kha nang l4i xe va van hanh may mdc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac:

Isotretinoin c6 lién quan mat thiét v6i vitamin A. Dé trdnh ngd doc vitamin A, bénh nhan
khong nén bo sung vitamin A khi dang diéu tri véi isotretinoin.

Tranh str dung tetracyclin hodc minocylin chung véi isotretinoin do ¢ thé din dén ting ap
Iyc noi so lanh tinh.

Tranh dung déng thoi isotretinoin véi cdc thude tidu keratin tai chd hodc thude diéu tri mun
trimg cd lam da bong tréc vay do nguy co tang kich img da.

Chua & hiéu qua cua thudc ngtra thai dang hormon co thay dbi khi sir dung chung véi
isotretinoin khong. Do d6 khi diéu tri bang isotretinoin, phu nit c¢6 kha ning mang thai nén
str dung dong thoi hai bién phdp tranh thai ngay ca khi mot phwong phap 1a thude ngira thai
dang hormon, trur khi lya chon kiéng cir tuy¢t ddi.

Corticoid c¢6 thé giy ra bénh lodng xwong. Chua c6 nghién ciru 1am sang chinh thtc nao
duoc tién hanh dé danh gia tuong tac giita corticoid va isotretinoin vé tdc dung mét xuong.
Do d6 nén than trong khi st dung céc loai thudc nay véi nhau.

Trong mot nghién ciru & bay nguoi tinh nguyén khoe manh, khong thiy isotretinoin 1am
thay doi duoc dong hoc cua phenytoin. Diéu nay phit hop véi két qua thir nghiém in vitro:
Ca isotretinoin va cdc chat chuyén héa cia nd déu khéng 1am giam hay e ché hoat tinh
ctia enzym gan CYP P450 2C9. Phenytoin c6 thé gy ra loang xuong. Chua c6 nghién ctru
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tac dung mat xuong. Vi vdy, can than trong khi st dung cdc thudc niy véi nhau.
Twong ky: Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc triéu chimg sau thudng dugc bdo cdo nhat khi sir dung isotretinoin: Khé niém mac nhu
moi, viém moi, niém mac mili, chady méu cam, viém két mac mat, kho da.

Mot sb téc dung khong mong muon phy thugc lidu dung. Cac tac dung khong mong mudn
nay thuong hét khi giam heu hodc ngung dung thudc. Tuy nhién c6 vai truong hop, tic
dung khong mong mudn van con kéo dai sau khi da ngung diéu tri.

Ngoai ra, con ¢6 céc tac dung khong mong mudn sau:

Rat thwong gip ADR > 1/10:

Mau va h¢ bach huyet Giam tiéu cau, thleu mau, tang tleu cau, tang toc d6 ling hong cau.
Mit: Viém mi mét, viém két mac, kho mat, kich tmg mit.

Gan mat: Tang transaminase.

Da va mo dudi da: Ngira, ban do, viém da, viém moi, kho da, tréc vay, da dé bi ton thuong.
Co xuong va mo lién két: Pau khép, dau co, dau lung.

Xét nghiém: Tang triglycerid huyét, giam HDL.

Thuong gap 1/100 <ADR < 1/10:

Mau va hé bach huyét: Giam bach cau trung tinh.

Heé than kinh trung wong: Dau dau.

Hé ho hip, nguc va trung that: Viém miii - hong, chay mau cam, khd mi.

Xét nghiém: Ting cholesterol huyét, ting duong huyét, tiéu ra mau, protein niéu.

Hiém gap 1/10 000 <ADR < 1/1 000

H¢ mién dich: Phan ung phan v¢, qua man di ung da.

Tam than: TrAm cam, 1am ning thém trdm cam, xu hudng kich dong, lo ling, thay d6i tim
trang.

Da va md dudi da: Rung toc.

Rat hiém gap ADR < 1710 000:

Nhiém khuén: Nhiém khuén (da va niém mac) gram duong.

Madu va hé bach huyét: Sung hach.

Chuyen hoa va dinh dudng: bai thao duong, tang acid uric huyet

Tam than: R4 loan tm than, réi loan hanh vi, ¥ dinh tu sét, c6 gang ty sat, ty sat.

He¢ than kinh trung wong: Tang ap lyc ndi s¢ lanh tinh, co giét, budn ngii, chéng mit.

Mat: Phit gai thi (ddu hiéu cta ting ap luc ndi so lanh tinh), duc thuy tinh thé, mi mau,
khong dung nap kinh ap trong, duc gidc mac, giam thi luc buodi tdi, viém gidc mac, sg 4nh
sdng, roi loan thi gidc, nhin mo.

Tai va tién dinh: Suy giam thinh luc.

Mach méu: Viém mach mau.

HE ho hép, nguc va trung thét: Co thit phé quan (dfc biét bénh nhan bi hen phé quan), khan
tiéng.

Hé tiéu héa: Viém rudt, viém dai trang, viém hoi trang, viém tuy, xuat huyét tiéu héa, tiéu
chay Xuat huyét, budn nodn, khd hong.

Gan mat: Viém gan.

Da va m6 dudi da: Mun tdi cap (nghiém trong, thuong gy tr vong), lam nang hon tinh
trang myn tring ca, ban do (¢ mat), phat ban, roi loan téc, ram 10ng, teo moéng tay, nhiém
tring quanh moéng, nhay cam 4nh séng, u hat sinh mu, ting sic t6 da, ting d6 mo hoi.

Co xuong va md lién két: Viém khop, voi hoa day ching va gan, dau xuong dong som,
giam mat d6 xuong (lodng xuong), 16i xuong, (ting sinh xuong), viém gan, tiéu co van.
Than va tiét niéu: Viém cau than.

Toan than: M6 hat (tang hinh thanh), mét méi.

Xét nghiém: Tang creatinin phosphokinase.
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Chura r6 tan sudt: nttps://vnras.com/drug/

Da va m6 dudi da: Hong ban da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir thuong bi nhiém
doc.

Sinh san va tuyén vi: Rbi loan chic ning tinh duc bao gdm réi loan chirc ning cuong
dwong va giam ham mudn.

Thudc cé thé gay ra cdc tac dung khéng mong muon khdac. Can theo déi chdt ché va khuyén
cdo bénh nhdn théng bdo cho bdc sy nhitng tac dung khéng mong mudn gap phai khi sir
dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Isotretinoin 1a mot dan xuét ciia vitamin A. Pdc tinh cdp clia isotretinoin thap, triéu ching
qué liéu giéng nhu qua liéu vitamin A: Nhtc dau dit doi, budn non hay noén mua, ngu ga,
kich (mg va ngtra. Céc triéu chimg nay s& hdi phuc va giam dan ma khong can diéu tri.

PAC TiNH DUQC LUC HOC:

Nhém dwge Iy: Thude tri mun trimg cé diing toan than - nhém retinoid.

Ma ATC: DI0OBAOI.

Isotretinoin 1a dong phéan lap thé cua tretinoin. Co ché tac dong ciia isotretinoin chua dugc
lam sang t6. Nhung theo cac nghién ciru 1am sang trén bénh tring c4, isotretinoin lam giam
hoat dong ciia tuyén ba nhon va lam giam kich thudc ciia tuyén ba nhon. Tac dung khing
viém da cua isotretinoin chua dugc chirng minh.

Su ting keratin hoa té bao biéu mo cua nang 16ng tuyén ba nhon 1am nghén tuyén ba nhon,
tao nhén trimg c4, va cudi ciing din dén tén thuong viém. Isotretinoin trc ché sy sinh san té
bao ba nhon va duong nhu tac dong bang céch tdi 1ap chwong trinh biét héa té bao. Ba
nhon 12 chét chil yéu cho su phat trlen cua vi khuan Propionibacterium acnes. Do d6 giam
tao bi nhon ciing trc ché sy phit trién ctia vi khuan trong nang 16ng.

PAC TiNH DUQC PONG HOQC:

Hap thu:

Su hip thu cta isotretinoin qua dudng tiéu hoa dao dong nhidu, chua xac dinh sinh kha
dung tuyét d6i. Khi diing cling véi thirc 4n, sinh kha dung cua isotretinoin ting gip doi so
voi ubng thude lac déi.

Phén bb:

Isotretinoin gan két nhiéu véi protein huyét tuong, chu yéu 14 albumin (99,9%). Chua xéac
dlnh dugc thé tich phén bd cua isotretinoin. Nong d¢ isotretinoin ¢ da khoang bang nua
nong d6 trong huyét thanh. Nong do trong huyét twong cla isotretinoin cao gap 1,7 lan
nong d6 trong mau toan phan do kha ning thAm nhap cua isotretinoin vao hong cau kém.
Chuyén héa:

Sau khi udng, trong huyét twong c6 3 chat chuyén héa chinh: 4-oxo-isotretinoin, tretinoin,
4-oxo-tretinoin. Céc chét chuyén héa nay c6 hoat tinh sinh hoc trong céc thir nghiém in
vitro. Cic chét chuyén hoa phuy khéc bao gdm céc chat lién hop vai glucuronid. O trang théi
on dinh, ndng d6 chat chuyén héa chinh, 4-oxo-isotretinoin, trong huyét twong cao gap 2,5
lan ndng d6 cua isotretinoin 'dang nguy€n ven. Isotretinoin va tretinoin dugc chuyén héa
thuan nghich, do d6 sy chuyén héa cua tretinoin c6 lién quan dén chuyén héa isotretinoin.
Khoang 20 - 30% liéu diing ctia isotretinoin duoc chuyén héa boi sy ddng phan héa.

Chu trinh rudt - gan dong vai tro quan trong trong dugc dong hoc cua isotretinoin & nguoi.
Nghién ctru in vitro cho thdy c6 mot vai enzym CYP anh huong t6i chuyen héa cua
isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Isotretinoin va chat chuyén héa cta né
khong anh huong déng ké dén hoat tinh ctia enzym CYP.

Thai tru:

Sau khi udng isotretinoin dugc danh dau phéng xa, mot luong gan bang véi lidu udng duge
phét hién trong nudc tiéu va phan. Thoi gian béan thai trung binh cta thubc dang khong dbi
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14.

15.

16.

& bénh nhén bj trimg cd 1a 19 gio. Thoi gian banhrtatipgqg /bitih cgpcshat chug o g/
oxo-isotretinoin 1a 29 gio.

Isotretinoin 1a mot retinoid sinh ly va néng do retinoid ngi sinh dat dugc trong vong 2 tuan
sau khi cham dirt diéu tri bang isotretinoin.

Dugc dpng hoc trén cdc doi twong dic biét:

Suy gan:

Isotretinoin bi chéng chi dinh & bénh nhan suy gan, dir li€éu dugc dong hoc & ddi tuong
bénh nhin nay con han ché.

Suy than:

Suy than khéng 1am giam dang ké d6 thanh thai huyét trong cia isotretinoin hodc 4-oxo-
isotretinoin.

QUY CACH PONG GOI:

ZOACNEL-S5: Hop 6 vi x 10 vién.

ZOACNEL-10: Hop 3 vi x 10 vién/ Hop 6 vi x 10 vién.
ZOACNEL: Hop 3 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC:

Piéu kién bao quan: Giir thudc trong bao bi gdc ciia nha san xuét, day kin.

Dé thude noi kho rao, tranh anh sang, nhiét do khong quéa 30°C va ngoai tam véi clia tré em.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xut.

Tiéu chuin chét lwong: TCCS.

TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT:
San xuadt tai:

DAVIPHARM

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Buong D17, Khu Cong nghi¢p My Phudc 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Cat,
Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688
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