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Thanh phan té duoc: Vitamin E, Tween 80, Sap ong trang, Dau dau nanh, Gelatin, Glycerin, 

Sorbitol 70%, Ethyl vanillin, Methylparaben, Propylparaben, Nipasol, Mau dé Ponceau 4 R 

lake, Alula red, Titan dioxyd, nue tinh khiét vd .........cccccceccsscceceenaneeeneeeeeeeeseen 1 vién. 

2. Dang bao ché: 

Dang bao ché: Vién nang mém 

Hinh thitc: Vién nang mém mau 46, hinh oval, vién khé cam khong dinh tay, bén trong chita 

dich thuéc déng nhat. 

3. Chi dinh: 

Diéu tri cdc dang mun trig ca nang (nhu mun trimg cd dang nét, mun trig ca boc hodc mun 

trimg c4 cé nguy co dé lai seo vinh vién) khéng dap tmg voi cdc phuong phap diéu tri thong 

thudng bang khang sinh toan than hodc liéu php diéu tri tai chd. 

4, Liéu dig - cach ding: 

Liéu ding: 

Thuéc duoc ding trong bita an, 1 hoac 2 lan mdi ngay. 

Neudi trudng thanh bao gém thanh thiéu nién va ngudi cao tudi: 

Nén bit dau ding isotretinoin véi lidu 0,5 mg/kg mdi ngay. Dap img diéu tri va mét vai tac 

dung khéng mong muén thuéng lién quan dén liéu dung va cé su khdc nhau gitta cdc bénh 

nhan. Do 46, trong qua trinh diéu tri cin phai didu chinh liéu theo tig bénh nhan. Déi voi 

hau hét cac bénh nh4n, liéu dimg nam trong khoang tir 0,5 - 1,0 mg/kg/ngay. 

Mur d6 thuyén giam va tinh trang tdi phat bénh thudng lién quan chat ché dén ting lidu diéu 

tri hon 1a lién quan dén thoi gian diéu tri hay ligu ding hang ngay. Khi ding liéu tich Itty téi 

120 - 150 mg/kg, khong thu duoc thém lgi ich dang ké nao. Thdi gian diéu tri thy thudc vao 

lidu ding hang ngay cia timg ca thé. Thong thudng, mét dot diéu tri kéo dai 16 - 24 tuan la 

du lam thuyén gidm cac trigu chimg bénh. 

O da sé bénh nhan, mun trimg ca sé hoan toan mat di sau mot dot diéu tri duy nhat. Trong 

truromg hop bi tai phat, o6 thé can nhac tién hanh thém mét dot diéu tri nita voi cing ligu hang 

ngay va liu tich lily. Do tinh trang bénh vin cé thé tiép tue duge cai thién dén 8 tuan sau khi 

nging diéu tri, khong nén tién hanh dot diéu trj tiép theo it nhat 1a cho dén khi hét thoi gian 

nay. 

Bénh nhdn suy gidm chic nang than: 
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Bénh nhan suy than nang nén bat dau diéu tri véi liéu thap hon (vi du 10 mg/ngay). Sau dé, cé6 

thé ting Ji@thienmd dee 1 mg/kg/ngay hodc khi dat dén ligu dung nap tdi da. 

Isottiefiho duGe|chi dinh diéu tri mun trimg cé trudc tudi day thi va khéng khuyén céo 

cho cdc. ‘MySijdo chwa cé day du dé ligu vé tinh an toan va hiéu qua cia thuéc cho 
.. \A@X VINH PHUC Zo 

déi t¥ongnay. S 

Bénh nharek saya ng nap 

Déi voi bénh nhan khéng dung nap 6 liéu khuyén cdo, cé thé tiép tuc diéu tri bang liéu thap 

hon nhung thoi gian diéu tri kéo dai hon va nguy co tai phat cao hon. Dé dat duge hiéu qua 

didu tri t6i da 6 nhimg bénh nhan nay, thong thudng liéu diéu tri 1a ligu duge dung nap cao 

nhat. 

Cach ding: Udng thuéc trong bita an. 

Isotretinoin phai duge ké don hodc str dung dudi sy giam sat clia bac si c6 chuyén mén vé str 

dung cdc retinoid tac dung toan than dé diéu tri bénh trimg ca nang va hiéu r6 vé cdc nguy co 

cé thé xay ra khi diéu tri bang isotretinoin ciing nhu cdc bién phap theo déi bénh nhan trong 

qua trinh ding thuéc. 

5. Chong chi dinh: 

Chéng chi dinh str dung isotretinoin cho phy nit cé thai hoac phy nf cho con bu. 

Chéng chi dinh sir dung isotretinoin cho phu ni c6 kha nang mang thai, trir khi da thuc hién 

cac bién phap tranh thai hiéu qua. 

Isotretinoin cing duoc chéng chi dinh sir dung cho nhiing bénh nhan sau: 

e Suy gan. 

e Tang lipid mau qua muc. 

e Thira vitamin A. 

© Qué man véi isotretinoin hoac véi bat ky thanh phan nao cia thudc. 

e Pang diéu tri déng thoi voi tetracyclin. 

e Di tmg voi dau phdng hoac dau dau nanh vi thudéc cé chita dau dau nanh. 

6. Canh bao va than trong khi ding thude: 

Tac dung gay QUAI THAI 

Isotretinoin 14 mt chat g4y quai thai manh @ ngudi, gay ra cdc di tat bam sinh nghiém trong 

va de doa tinh mang voi tan suat cao. 

Isotretinoin duoc chéng chi dinh nghiém ng§t trong trudng hop: 

e Phunirco thai. 

e Phunit co kha nang mang thai trir khi da thuc hién tat ca cdc bién phap tranh thai hiéu 

qua. 

Chwong trinh tranh thai: 

THUOC NAY GAY QUAI THAI: 

Ching chi dinh ding Isotretinoin cho phy nt c6 kha nang mang thai trir khi da thye hién tat 

ca cdc bién phap tranh thai hiéu qua: 
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e Diéu tri cdc dang mun trimg ca nang (nhu mun trimg ca dang not, mun trimg ca boc 

guy co gay quai thai. 

ang can phai theo déi nghiém ngat hang thang. 

iéu va chap nhdn sy can thiét cua viée tranh thai hiéu qua, khéng bi gidn 

doan, mét thang trudc khi bat dau diéu tri, trong suét thoi gian diéu tri va mét thang 

sau khi két thic diéu tri. Str dung it nhat mét bién phap tranh thai hiéu qua cao (vi du: 

méot dang khéng phu thudc vao nguoi dung) hoac hai bién phap tranh thai khong phu 

thudc vao ngudi ding bé sung. 

e Cac trudng hop riéng biét nén duge danh gid cy thé, khi chon bién phap tranh thai nén 

thao luan véi bénh nhan, dé dam bao su cam két va tuan tha véi bién phdp tranh thai 

da lua chon. 

e Tham chi néu bénh nhan mat kinh, bénh nhan phai tuan thu theo tat ca cdc loi khuyén 

vé bién phap tranh thai hiéu qua. 

e Bénh nhan phai dugc théng bdo va hiéu r6 nhiing hau qua tiém an cua viée mang thai 

khi diéu trj bang isotretinoin va can nhanh chéng tham khao y kién bac si néu cé nguy 

co mang thai hodic néu da co thai. 

e Bénh nhan hiéu duoc sy can thiét va chap nhan lam xét nghiém thir thai dinh ky truéc 

khi diéu tri, ly tuéng nhat 1a hang thang trong qua trinh diéu tri va mét thang sau khi 

dimg diéu tri. 

e Bénh nhan da hiéu rd nhimg nguy hai va cdc than trong can thiét lién quan dén siz 

dung isotretinoin. 

Nhiing diéu kién nay cfing lién quan dén phy n¢t hién tai khéng quan hé tinh duc, trit khi 

bac si ké don xem xét cé ly do thuyét phuc dé chi ra rang bénh nhan khéng cé nguy co 

mang thai. 

Bac si ké don phai dam bao rang: 

¢ Bénh nhan tuan thi cdc bién phdp tranh thai nhu da liét ké & trén, bao gdm ca xdc 

nhan bénh nhan cé sy hiéu biét day da khi ding isotretinoin. 

e Bénh nhan chap nhan cac diéu kién ké trén. 

e Bénh nhan sw dung it nhat mot bién phdp tranh thai hiéu qua cao (vi du: mét dang 

kh6éng phu thudc vao ngudi ding) hoac hai bién phap tranh thai khéng phy thuéc vao 

ngudi ding bé sung, it nhat mét thang trudc khi bat dau diéu tri, trong suét thoi gian 

diéu tri, 1 thang sau khi két thic diéu tri. 

e Két qua thir thai 4m tinh thu dugc truéc, trong va mt thang sau khi két thic diéu tri. 

Can ghi chép lai ngay thang va cdc két qua thir thai thu duge. 

Néu phy nit c6 thai khi dang duge diéu tri voi isotretinoin, bat budc phai dimg isotretinoin va 

bénh nhan nén dén bac si cé chuyén m6n hoic cé kinh nghiém vé danh gia quai thai va cé 1di 

khuyén tir ho. 
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Néu cé thai xay ra sau khi két thuc diéu tri, van con c6 nguy co bi di tat nghiém trong va nang 

né @ thai nhi. Nguy co nay ton tai dai ding cho dén khi thuédc duge thai trir hoan toan, trong 

két thie diéu tri. 

BénhvhaaaPieah 3 ad|cung cAp théng tin day da vé tranh thai va cdn duge tu van sir dung 
PH f big e spitan, thai NeW chua c6 bién phép trénh thai hitu higu. Néu béc st ké don khéng cung 

cap thértgtin nay beak nhan nén tim dén chuyén gia y té pha hop. 

phap 
tranh thai hiéu qua cao (vi du: mét dang khong phu thuédc vao ngudi ding) hoac hai bién phap 

tranh thai khéng phy thudc vao ngudi ding bé sung. Sit dung bién phap tranh thai it nhat mét 

thang truéc khi bat dau diéu tri, trong sudt thoi gian didéu tri va tiép tuc trong it nhat mét thang 

sau khi dimg diéu tri véi isotretinoin, ngay ca khi bénh nhan bi mat kinh. 

Cac trong hop riéng biét nén duge danh gia cu thé, Iva chon bién phap tranh thai khi thao 

luan véi bénh nh&n, dé dam bao su chap nh4n va tuan thu cdc bién phap da chon lya. 

Thi thai 

Theo cdc co sé y té tai dia phuong, phuong phap thir thai voi d6 nhay tdi thiéu 1a 25 mIU/ml 

duoc khuyén cao nén thy hién nhu sau: 

Truéc khi bat ddu diéu tri 

It nhat mét thang sau khi bénh nhan bat dau str dung bién phap tranh thai, va t6t hon 1a vai 

ngay trudc lan ké don thuéc dau tién, bénh nhan nén duge thir thai. Xét nghiém nay dam bao 

rang bénh nhan khéng cé thai khi bat dau diéu tri bang isotretinoin. 

Bénh nhan nén duge kiém tra kha nang mang thai bdi ngudi cé chuyén mén trong sudt qua 

trinh tu van khi ké don isotretinoin hodc ba ngay truéc khi bénh nh4n téi gap bac si. Bénh 

nhan dugc ké don thuéc sau khi ding bién phap tranh thai hiéu qua it nhat mét thang. Viéc 

kiém tra nay dé dam bao bénh nhan khéng mang thai truéc khi diéu tri véi isotretinoin. 

Tai kham 

Cac lan tai kham nén duge sap xép déu dan, tét nhat 1a hang thang. Sw can thiét phai kiém tra 

thai ky duoc gidm sat vé mat y té lap lai méi thang nén dugc xdc dinh theo thue té tai dia 

phuong, bao gém xem xét hoat déng tinh duc cia bénh nhan va tién sir kinh nguyét gan day 

(kinh nguyét bat thuong, cham kinh hoac mat kinh) va bién phap tranh thai. Khi duge chi 

dinh, xét nghiém thir thai duoc thyc hién vao ngay tai kham hoac 3 ngay trudc khi bénh nhan 

tai kham. 

Két thiic diéu tri 

Mét thang sau khi ngimg diéu tri, bénh nhan nén thy hién kiém tra thir thai lan cudi cing. 

Han ché ké don va cdp phat 

Ké don cho phu nif cé kha nang mang thai nén duge gidi han trong 30 ngay dé thuan tién viée 

theo doi dinh ky, bao gdm thir thai va theo doi. Ly tuong nhat, thir thai, ké don va cap phat 

isotretinoin nén thuc hién trong cing mét ngay, cap phat thudc isotretinoin t6i da 7 ngay ké tir 

ngay ké don.
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Theo déi hing thang dé dam bdo ring thir thai dinh ky va theo doi dugc thyc hién va dam bao 

ring bénh nhan khéng cé thai trudc khi nhan thuéc cho chu ky ké tiép. 

tra lai thuéc chua str dung cho bac si ké don khi két thic dot diéu tri. Bénh nhén khong duge 

hién mau trong suét thoi gian diéu tri va trong vong mét thang sau khi ngimg dung 

isotretinoin do cé thé gay nguy co tiém 4n cho thai nhi khi truyén mau cho phy nit cé thai. 

Réi loan tam than 

Tram cam, lam tram cam nang thém, lo lang, khuynh hudng hung hang, thay déi tam trang, 

cdc triéu chimg loan than va ti 1é rat hiém gap cé y dinh ty tu, cé gang tu tir va tu tir da duoc 

béo cdo 6 nhiing bénh nhan duge diéu trj bang isotretinoin. Can cham séc dic biét déi voi 

bénh nhn cé tién sir tram cam va tat cd bénh nhén can duge theo doi cde dau hiéu tram cam 

va chuyén hudng diéu tri thich hop néu can. Tuy nhién, ngimg diéu tri bang isotretinoin cé thé 

khéng du 1am giam cdc triéu chimg va do dé cé thé can danh gid thém vé tam than va tam ly. 

Su hiéu biét cua gia dinh hoac ban bé cé thé rat hitu ich dé phat hién sy rdi loan tam than. 

Réi loan da va m6 dudi da 

Tinh trang tang phat trian mun trimg ca cap tinh duoc ghi nhan trong thoi gian dau diéu tri 

nhung sé giam di khi tiép tuc ding thuéc, thuong trong vong 7-10 ngay va khéng can diéu 

chinh liéu. 
Bén nhan can tranh tiép xuc voi anh nang gay gat hodc tia UV. Khi can thiét, nén str dung san 

pham chéng nang cé chi sé chéng nang cao, téi thiéu SPF 15. 

Nén tranh tay da bang héa chat va diéu tri bang laser trén da trong 5 - 6 thang sau khi két thiic 

diéu tri bang isotretinoin vi nguy co phi dai seo 6 nhitng ving khéng dién hinh va hiém gap 

hon 1a tinh trang tang hoc giam sic t6 da sau viém 6 nhiing ving duge diéu tri, Nén tranh 

ding sap tay léng it nhat 6 thang sau khi diéu tri do nguy co bi tréc 6p thuong bi. 

Trénh ding déng thdi isotretinoin véi cdc thudéc lam tréc Iép sig da ding ngoai hoac cac 

thuéc tri mun 16t da vi cé thé lam tang kich img cuc bé. 

Bénh nhan nén duoc khuyén ding thudc mo hodc kem dudng 4m da va son dudng mdi ngay 

tir khi bat ddu diéu tri vi isotretinoin cé kha ning gay khé da va khé mdi. 

Da cé cdc bao cdo sau luu hanh vé cac phan tmg da nghiém trong (vi du nhu hong ban da 

dang (EM), héi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tur thugng bi nhiém déc (TEN)) lién 

quan dén viéc sir dung isotretinoin. Vi nhitng phan img nay cé thé khé phan biét vdi cdc phan 

img da khac, bénh nhan nén duge théng bao vé cdc dau hiéu, triéu ching va theo déi chat ché 

cdc phan tng da nghiém trong. Néu nghi ng@ c6 phan tmg da nghiém trong, nén nglmng diéu 

tri bang isotretinoin. 

Phan veng di ing 
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Hiém xay ra phan tmg phan vé 6 mét sé trudng hop sau khi tiép xtic tai ch6 véi retinoid. Cac 

phan img di img trén da it khi xay ra. Da cé bdo cdo vé cdc truong hop viém mach di tmg 

Nat U 

diéu Ne ned 

nuéc m&t. Bénh nhan cé thé khong sir dung duoc kinh ap trong va phai deo kinh trong qua 

trinh diéu tri. 
Giam thi luc ban dém cting d4 dugc bao céo va khoi phat ddt ngot 6 mot sé bénh nhan. Bénh 

nhan gap van dé vé thi gidc can tham khao y kién cia béc s¥ chuyén khoa mit. Néu can, c6 

thé phai 

ngtmg ding isotretinoin. 

Réi loan co - xwong va mé lién két 

Dau co, dau khdp va ting néng dé creatin phosphokinase trong huyét thanh da duge bdo cdo 

& nhimg bénh nhan dang ding isotretinoin, dac biét 6 nhimg bénh nhan hoat dong thé chat 

manh. Trong mét sé trudng hop cé thé tién trién thanh tiéu co van gay de doa tinh mang. 

Nhimng thay déi vé xuong bao gom dong dau xuong sém, phi dai xuong, véi héa gén va day 

chang da xay ra sau vai nam ding liéu rAt cao dé diéu tri réi loan simg hoa. Liéu ding, thoi 

gian diéu tri va téng liéu tich lity & nhing bénh nh4n nay thudng vuot qua mite khuyén cdo dé 

diéu tri mun trimg ca. 

Tang dp luc néi so lanh tinh 

Cc truong hop tang 4p luc ndi so lanh tinh di duge bao cdo, mot s6 truong hgp lién quan dén 

viéc str dung déng thoi véi cdc tetracyclin. Cac dau hiéu va triéu chimg cia tang dp luc ndi so 

lanh tinh bao gdm dau dau, budn nén va nén, réi loan thi gidc va phu gai thj. Bénh nhan tién 

trién tang ap luc néi so lanh tinh nén ngig ding isotretinoin ngay lap ttc. 

Réi loan gan mat 

Can kiém tra enzym gan truéc khi diéu tri, m6t thang sau khi bat dau diéu tri va sau d6 ba 

thang m6t lan trir khi cé chi dinh theo déi lam sang thuong xuyén hon. Da cé bao cao vé ting 

transaminase gan thodng qua va cé thé hdi phuc. Trong nhiéu truéng hop, nhiing bién déi nay 

van nam trong pham vi binh thudng va tré lai mic ban dau trong qua trinh diéu tri. Tuy nhién, 

trong trudng hgp néng d6 transaminase tang lién tuc, nén can nhac giam liéu hoac ngimg diéu 

tri. 

Suy than 

Thiéu nang than va suy than khong anh hudng dén duoc dong hoc cua isotretinoin. Do do, cd 

thé ding isotretinoin cho bénh nhan suy than. Tuy nhién, nhing bénh nhaén nay dugc khuyén 

cdo nén bat dau voi liéu thap va tang dan liéu dén liéu dung nap t6i da. 

Chuyén héa lipid 
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Lipid huyét thanh (lic d6i) nén duoc kiém tra truée khi diéu tri, 1 thang sau khi bat dau diéu 

tri va sau dé cach 3 thang mét lan trir khi cé chi dinh theo déi lam sang thudng xuyén hon. 

Nong dé ge huyet sce thuong 1 tro vé mic binh thudng khi gidm lidu hodc ngimg diéu tri 

Ang nong 43 ipiyeeiid huyét tuong. Nén ngimg dung Isotretinoin néu 

tinh trang tang triglycerid mau 6 mitc cé thé chap nhan duge hoac 

uy. Néng dé triglycerid méu vugt qué 800 mg/dL hodc 9 mmol/L 

idsteetinetn c6 thé gay viém rudt (bao gém ca viém doan héi trang) 6 nhimg bénh nhan khéng 

cé tién sir réi loan duéng ruét. Bénh nhan bj tiéu chay nang (xudt huyét) can ngimg ding 

isotretinoin ngay lap ttc. 

Bénh nhan cé nguy co cao 

Bénh nhan dai thao dudng, béo phi, nghién ruou hodc réi loan chuyén héa lipid dang diéu tri 

bang isotretinoin can kiém tra néng dé lipid huyét thanh va/hoac glucose mau thudng xuyén 

hon. Da cé bdo cdo vé tinh trang tang dudng huyét lic déi va cdc ca dai thao dudng modi da 

duoc chan dodn trong khi diéu tri bang isotretinoin. 

Ta duoc 

Thudc cé chita sorbitol. Do dé, bénh nhan cé cdc van dé di truyén hiém gap vé kha nang 

khéng dung nap fructose khéng nén ding thudc nay. 

Thudc cé chira mau d6 Ponceau 4R lake: cé thé gay cdc phan tmg di img. 

Thuéc cé chtra methylparaben, propylparaben: Cé thé gay ra cdc phan img di img (cé thé xay ra 

cham). 

7. Sir dung thuéc cho phy nif 6 thai va cho con bu: 

Sw dung thuéc cho phu nit cé thai: 

- Chéng chi dinh tuyét d6i diéu tri bang isotretinoin khi mang thai. Phu nit cé kha nang mang 

thai phai str dung bién phap tranh thai hiéu qua trong théi gian diéu tri va mt thang sau khi 

diéu tri. Néu cé thai trong khi diéu tri bang isotretinoin hoc trong thang tiép theo, sé cé nhiéu 

nguy co gay di tat rat nang va nghiém trong cho thai nhi. 

- Dj tat thai nhi lién quan dén phoi nhiém véi isotretinoin bao gdm bat thudng hé than kinh 

trung wong (no ung thiy, di tat/di dang tiéu nao, tat dau nho), mat di dang, hé ham éch, bat 

thudng tai ngoai (khéng cé tai ngoai, nhé ho&c khéng cé dng thinh gidc bén ngoai), bat 

thudng vé mat (mat nho hoac khéng cé mit), bat thudng tim mach (di tat 6ng déng mach nhu 

tir chimg Fallot, chuyén vi cla cdc mach Id6n, di tat vach ngan), bat thuong tuyén tre va bat 

thudng tuyén can gidp. Tang tan suat say thai ty phat. 

- Néu phy nt c6 thai duge diéu tri bang isotretinoin thi phai ngimg diéu tri va chuyén bénh 

nhan dén bac si chuyén khoa hodc cé kinh nghiém vé quai thai dé duge danh gid va tu van. 

Sir dung thuéc cho phu nit cho con bi: 

Isotretinoin 1a chat than dau, do dé isotretinoin cé thé di vao stta me va gay tac dung khong 

mong muén cho tré. Vi vay chéng chi dinh isotretinoin 6 phu nt cho con bu. 

¢
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8. Anh huéng ciia thuéc lén kha nang Idi xe, vin hanh may mée: 

- Isotretinoin cé thé anh huong dén kha nang lai xe va van hanh may moc. 

Mat sé truong hop idm thi lye ban dém da xy | ra khi diéu tri bling i isotretinoin va ici mot 

ngudi khac. 

9. Twong tac, trong ky cia thude: 

Twong tac thude: 

- Bénh nhan khéng nén ding déng thdi isotretinoin véi vitamin A do nguy co lam tién trién 

tinh trang qua liéu vitamin A. 

- Da cé bdo cdo vé cdc trudng hgp tang dp luc ni so lanh tinh (u nao gia) khi str dung ding 

thdi isotretinoin va tetracyclin. Do do, phai tranh diéu tri déng thdi véi tetracyclin. 

- Tranh ding déng thdi isotretinoin véi cdc thuéc ding ngoai tri mun trimg ca lam tréc lép 

simg da hay cdc thudc tri mun 1ét da vi cd thé tang kich img tai ché. 

Twong ky thudc: 

Chua cé thong tin. 

10. Tac dung khéng mong muén cia thuéc (ADR): 

M6ét sé tac dung khéng mong mudn co lién quan dén liéu luong. Cac tac dung khéng mong 

muén thudng cé thé phuc héi sau khi gidm liéu hodc ngimg diéu tri, tuy nhién mét sé cé thé 

van tén tai sau khi ngimg diéu tri. Cac triéu ching sau day 14 tac dung khéng mong muén 

duoc bdo cdo thudng gap nhat cua isotretinoin: khé da, khé niém mac, vi dy: méi (viém mdi), 

niém mac mili (chay mau cam) va mat (viém két mac). 

Bang liét ké cdc tac dung khéng mong muon: 

Cac tac dung khong mong muén duoc liét ké duéi day theo nhém co quan hé théng va loai 

tin sudt. Cac loai tan sudt duoc xéc dinh 1a rat thong gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < 

ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR <1/1000), rat hiém 

gap (ADR < 1/10.000) va khong xéc dinh (kh6ng thé wc tinh tir dtr ligu c6 sn). Trong méi 

nhém, cdc phan tmg cd hai duge trinh bay theo thir ty giam dan mirc dé nghiém trong. 

Nhiém khudn va nhiém déc: 

Rat hiém gdp: Nhiém khuan (da niém mac) do vi khuan Gram (+) 

Réi loan mau va hé bach huyét: 

Rat thuong gdp: Giam tiéu cau, thiéu méu, tang tiéu cau, tang téc dé lang héng cau. 

Thuong gap: Giam bach cau trung tinh. 

Rat hiém gdp: Bénh hach bach huyét. 

Réi loan hé thong mién dich: 

Hiém gap: Phan img phan vé, qué man, phan tmg di img trén da. 
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Réi loan chuyén héa va-dinh dwéng: 

Rat hiém gap-Bai thao dudng, ting acid uric mau. 

Rat hiém gdp: Tang ap luc néi so lanh tinh, co giat, budn, chong mat. 

Réi loan thi gide: 

Rat thuong gdp: Viém mi mit, viém két mac, khé mat, kich img mat. 

Rat hiém gép: Phu gai thi (dau hiéu tang ap lye ndi so anh tinh), duc thuy tinh thé, md mau, 

khéng ding duoc kinh ap trong, duc gidc mac, giam thi lye ban dém, viém giéc mac, chimg 

sg anh sang, réi loan thi giac, mo mat. 

Réi loan tai va tai trong: 

Rat hiém gap: Giam thinh luc. 

Réi loan mach mau: 

Rat hiém gép: Viém mach mau (nhv u hat Wegener, viém mach mau di tig). 

Réi loan hé hap, long ngwe va trung that: 

Thuong gdp: Viém mii hong, chay mau cam, khé mii. 

Rét hiém gap: Co that khi quan (diac biét la bénh nhan hen xuyén), khan giong. 

Réi loan tiéu héa: 

Rat hiém gdp: Viém rudt, viém két trang, viém héi trang, viém tuy, xuat huyét tiéu héa, buén 

non, khé hong. 

Réi loan gan mat: 

Rat thong gap: Tang enzym transaminase. 

Rat hiém gdp: Viém gan. 

Réi loan da va mé duéi da: 

Rat throng gdp: Ngtta, ban do, viém da, viém mdi, khé da, bong tréc da cuc bd, da mong 

(nguy co tén thong do ma sat). 

Hiém gdp: Rung toc 

Rat hiém gdp: Mun trimg ca béc phat, lam nang thém mun trimg ca (bung phat myn trimg ca), 

ban do (mat), ngoai ban, réi loan léng téc, ram léng, loan dudng méng, viém quanh mong, 

nhay cam voi anh sang, u hat nhiém khuan, tang sac t6 da, tang tiét mé hdi. 

Khéng xdc dinh: Ban dé da dang, héi chtmg Stevens-Johnson, hoai tir thuong bi nhiém doc. 

Réi loan co xwong va mé lién két: 

Rat thuong gdp: Dau khép, dau co, dau lung (dac biét 1a tré em va tré vi thanh nién). 

Rat hiém gap: Viém khép, lang dong calci (véi héa day chang va gan), véi héa syn sém, 16i 

xuong (tang sinh xuong), giam mat d6 xuong, viém gan. 

Khéng xac dinh: tiéu co van.
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Réi loan than va dwéng tiét niéu: 

Rat hiém gdp: Viém cau than. 

Réi loan hé théng sinh san va tuyén vi: 

4, kh6 4m dao. 

an va tai ché diéu tri: 

Ang su hinh thanh), kho chiu. 

Thuong gdp: Cholesterol] mau tang, glucose mau tang, dai ra mau, protein niéu. 

Rat hiém gap: Tang creatine phosphokinase mau. 

“Thong bao ngay cho bac sf hodc duoc sf 

nhitng phan tng cé hai gap phai khi siz dung thuéc” 

11. Qua liéu va cach xi tri: 

Isotretinoin 14 mét dan xuat cua vitamin A. Mac di déc tinh cAp cua isotretinoin thap, nhung 

cac dau hiéu cia ting vitamin A co thé xuat hién trong trudng hop ding qué liéu. Cac biéu 

hién cua ng6 déc vitamin A cap tinh bao géom dau dau dtr déi, buén nén hodc non, buén ngu, 

kho chiu va ngtra. Cac dau hiéu va triéu chimg cua vé tinh hoac cé y ding qua liéu 

isotretinoin cé thé tuong ty nhau. Nhiing triéu ching nay sé dugc hdi phuc va giam dan ma 

khéng can diéu tri. 

Xir tri: Nhiing triéu chimg nay thudng sé héi phuc va giam dan ma khong can diéu tri. 

12. Dac tinh dug lwe hee: 

Ma ATC: D10BAOL 

Nhém duoc ly: Retinoid, diéu tri mun. 

Co ché hoat dong 

Isotretinoin 14 déng phan lap thé cua acid all-trans retinoic (tretinoin). Co ché tac dung chinh 

xc cila isotretinoin chua duge hiéu r6 chi tiét nhung ngudi ta da chimg minh rang sy cai thién 

trimg cd nang trén lam sang c6 lién quan dén tac dung tre ché hoat déng cia tuyén ba nhén va 

nghién ctru m6 bénh hoc cho thay thuéc lam giam kich thudc cua tuyén ba nhon, Ngoai ra, tac 

dung chéng viém da cua isotretinoin d4 duge chimg minh. 

Hiéu qua lam sang va tinh an todn 

Su tng simg héa lép biéu mé cia nang léng-tuyén ba nhon dan dén cac té bao simg roi vao 

trong éng dan va gay tic ngh@n béi keratin va ba nhon du thira. Tiép theo 1a sy hinh thanh 

nhan trimg ca va cudi cing 1a cdc ton thuong viém. Isotretinoin tre ché sy tang sinh cia cdc té 

bao ba nhon va tac d6ng trong mun trimg ca bang cach tai thiét lap trat ty chuong trinh biét 

héa. Ba nhon 1a mét chat nén chinh cho sy phat trién cuia vi khudn Propionibacterium acnes, 

do d6 giam tiét ba nhon lam tre ché sy x4m nhdp cua vi khuan vao trong 6ng dan. 

13. Dac tinh duge déng hoc: 

Hap thu 
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Su hp thu isotretinoin qua duéng tiéu héa 1a khac nhau gitra cdc ca thé va tuyén tinh véi liéu 

ding trong khoang diéu tri. Sinh kha dung tuyét déi cua isotretinoin chua duge xdc dinh vi 

thuéc khéng cé dang bao ché tiém tinh mach cho ngwdi, nhung ngoai suy ti cdc nghién ctru 

inh kha dung toan than kha thap va bién d6i. Khi uéng isotretinoin trong 

v6i protein huyét tuong, chu yéu 14 albumin (99,9%). Thé tich phan 

vi chua duge xdc dinh vi isotretinoin khéng cé dang bao ché tiém 

isotretinoin trong lép biéu bi chi bang mét nia so voi néng d6 thuéc trong huyét thanh. Néng 

d6 isotretinoin trong huyét tuong gap khoang 1,7 lan so vi néng dé isotretinoin trong mau 

toan phan do isotretinoin kém tham nh4p vao trong héng cau. 

Chuyén héa 

Sau khi uéng isotretinoin, ba chat chuyén héa chinh da duge xdc dinh trong huyét tuong 1a 4- 

oxo-isotretinoin, tretinoin (acid all-trans retinoic) va 4-oxo-tretinoin. Cac chat chuyén héa nay 

da cho thay hoat tinh sinh hoc trong mét sé thir nghiém in vitro. Trong mét nghién ciru lam 

sang, 4-oxo-isotretinoin da dugc chimg minh la gdp phan dang ké vao hoat tinh cua 

isotretinoin (giam téc dé bai tiét ba nhOn mac du kh6ng anh hudng dén néng dé isotretinoin 

va tretinoin trong huyét tuong). Cac chat chuyén héa phu khac bao gom cdc chat lién hop 

glucuronid. Néng d6 chat chuyén héa chinh 4-oxo-isotretinoin trong huyét tuong & trang thai 

én dinh cao hon 2,5 lan so véi nong d6 isotretinoin. 

Isotretinoin va tretinoin (acid all-trans retinoic) cé thé chuyén héa thuan nghich (chuyén déi 

lan nhau), sw chuyén hoa tretinoin do do lién quan dén chuyén héa isotretinoin. Ngudi ta ude 

tinh rang cé 20-30% isotretinoin duoc chuyén hda bang cach déng phan hoa. 

Tuan hoan gan - rudét cé thé déng vai tro quan trong trong duge déng hoc cia isotretinoin 6 

ngudi. Cac nghién ctru vé chuyén héa in vitro cho thay mét sé enzym CYP tham gia vao qua 

trinh chuyén héa isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Khéng riéng déng phan 

nao déng vai trd néi trdi. Isotretinoin va cdc chat chuyén héa cia né khéng anh huéng dang 

ké dén hoat déng cia CYP. 

Thai trie 

Sau khi uéng isotretinoin da duge danh dau déng vi phéng xa, long thudc duge thai trir qua 

nuée tiéu va phan 1a tuong dvong nhau. Sau khi udng isotretinoin, thoi gian ban thai cua 

thuéc 6 dang nguyén ven & bénh nhan bij myn trimg cd cé gid tri trung binh 1a 19 gid. Thoi 

gian ban thai cua 4-oxo-isotretinoin dai hon, trung binh 1a 29 gid. 

Isotretinoin 14 mét retinoid sinh ly va nong d6 retinoid néi sinh dat duge trong khoang hai 

tuan sau khi két thiic diéu tri. 

Bénh nhan suy gan 

Isotretinoin duoc chéng chi dinh & bénh nhan suy gan, nén théng tin vé duge déng hoc cia 

isotretinoin cé san 6 nhiing bénh nhan nay con han ché. 

Bénh nhan suy than 
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Suy than khong lam giam dang ké d6 thanh thai trong huyét tuong cia isotretinoin hodc 4- 

oxo-isotretinoin. 

14. Quy cach dong goi: 

“an: oi khé rdo, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang. 

é tir ngay san xuat. 

16. Tén, dia chi co’ so san xuat: 

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VINH PHUC 

Sé6 777 Duong Mé Linh - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic 

DT: 02113 861233 Fax: 02113 862774 

Dia chi nha may: Thon Mau Thing - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phuc 
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