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Mai vién chira:

Thanh phén duwgc chat:

IS O EINOIN. 1 vvreererrerrsrsrmrersreesrrtessarseessassesasnsssssassstesosnntsesassasasssssssssss sasnesssnsssnsssnanssssansssnnniss 10 mg
Thanh phén td duoc: Vitamin E, Tween 80, Sap ong tring, DAu d4u nanh, Gelatin, Glycerin,
Sorbitol 70%, Ethyl vanillin, Methylparaben, Propylparaben, Nipasol, Mau d6 Ponceau 4 R
lake, Alula red, Titan dioxyd, nude tinh khit vd ..........oooieiiieriiiii e 1 vién.
2. Dang bao ché:

Dang béo ché: Vién nang mém

Hinh thte: Vién nang mém mau dé, hinh oval, vién kho cam khong dinh tay, bén trong chita
dich thubc ddng nhit.

3. Chi dinh:

Diéu trj cac dang mun tring ca ning (nhu mun trimg cé dang nét, myn trimg ca boc hogic mun
trimg cé c6 nguy co dé lai seo vinh vién) khong dép ng véi cde phuong phip didu trj thong
thudmg bing khdng sinh toan than hodc lidu phap diéu tri tai chd.

4, Litu ding - cich ding:

Liéu ding:

Thuée duoe ding trong bira n, 1 hoic 2 1an mdi ngay.

Nguoi trucng thanh bao gom thanh thiéu nién va nguoi cao tuoi:

Nén bét diu dimg isotretinoin véi lidu 0,5 mg/kg mdi ngdy. Dap tmg diu tri va mdt vai tic
dung khong mong mudn thuémg lién quan dén lidu dung va c6 su khdc nhau giita cac bénh
nhan. Do db, trong qua trinh didu trj cAn phai didu chinh liéu theo timg bénh nhén. Déi véi
hiu hét cac bénh nhén, liéu ding nim trong khoang tir 0,5 - 1,0 mg/kg/ngay.

Mirc d6 thuyén giam va tinh trang tai phat bénh thuomg lién quan chét ch& dén tbng lidu didu
tri hon 12 lién quan dén thoi gian diéu trj hay lidu ding hang ngay. Khi ding lidu tich 1y t&i
120 - 150 mg/kg, khéng thu duoc thém loi ich dang k& nao. Thoi gian didu trj thy thude vao
lidu diing hang ngay ciia timg ca thé. Thong thudng, mdt dot diéu tri kéo dai 16 - 24 tuin 1a
dt 1am thuyén giam cac triéu chimg bénh.

(3 da sb bénh nhan, mun trimg ca s& hoan toan mét di sau mdt dot didu tri duy nhét. Trong
trirdmg hop bi tai phat, ¢ thé cAn nhéc tién hanh thém mét dot diéu trj nita voi cung lidu hang
ngay va lidu tich liiy. Do tinh trang bénh vén c6 thé tiép tuc dwoc cai thién dén 8 tudn sau khi
ngimg didu tri, khéng nén tién hanh dot didu tri tiép theo it nhat 1a cho dén khi hét thoi gian
nay.

Bénh nhdn suy giam chirc ndng thdn:
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Bénh nhan suy than niing nén bét diu diéu tri véi liéu thap hon (vi du 10 mg/ngdy). Sau d6, c6

thé tang LigTen: o ,»- 1 mg/kg/ngay hodc khi dat dén liu dung nap tdi da.

Tre
[soty el hi dinh diéu tri myn trimg cé trude tubi day thi va khong khuyén cdo
cho jijdo chua cé dy du dir lidu v& tinh an toan va hiéu qua cta thude cho

D&i véi bénh nhin khéng dung nap & lidu khuyén cdo, ¢d thé tiép tuc didu tri bang lidu thdp
hon nhung thoi gian diéu tri kéo dai hon va nguy co tai phét cao hon. Pé dat duge higu qua
didu tri t5i da & nhimg bénh nhan nay, thong thudng lidu diéu tri 12 lidu duge dung nap cao
nhit.
Cich diing: Ubng thubc trong bita in.
[sotretinoin phai duge ké don hoic sit dung dudi sy gidm sét cia bac si co chuyén mdn vé sir
dung céc retinoid tadc dung toan than dé diéu tri bénh trimg c4 ning va hiéu & vé céc nguy co
c6 thé xdy ra khi diéu tri bing isotretinoin cling nhu cic bién phép theo dai bénh nhén trong
qud trinh ding thubc.
5. Chéng chi dinh:
Chéng chi dinh sir dung isotretinoin cho phy ni¥ ¢é thai hedc phu nif cho con bu.
Chéng chi dinh sir dung isotretinoin cho phu nif c6 kha ning mang thai, trir khi da thyc hi¢n
cac bién phap tranh thai hiéu qua.
Isotretinoin ciing duge chéng chi dinh sir dung cho nhiing bénh nhan sau:

e Suy gan.

¢ Ting lipid méu qua mirc.

¢ Thira vitamin A.

e Qué man véi isotretinoin hodc vai bét ky thanh phén nio ca thude.

¢ Dang diéu trj ddng thoi véi tetracyclin.

e Di ting véi du phong hodc diu ddu nanh vi thuéc c6 chira diu ddu nanh.
6. Canh bdo va thin trong khi ding thube:
Tdc dung giy QUAI THAI
Isotretinoin 13 mot chét gdy qui thai manh & ngudi, gy ra céce dj tét bam sinh nghiém trong
va de doa tinh mang v6i tin suét cao.
Isotretinoin dwoc chdng chi dinh nghiém ngit trong trudong hop:

e Phu nit ¢6 thai.

e Phuy nir c¢6 kha niing mang thai trix khi da thuc hién tat ca cdc bi¢n phép tranh thai higu

qua.

Chwong trinh tranh thai:
THUOC NAY GAY QUAI THALI:
Chéng chi dinh dung Isotretinoin cho phu nfr ¢6 kha néng mang thai trir khi d& thuc hién tét
ca cdc bién phép tranh thai hiéu qua:
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Diéu tri cdc dang mun tring cd ning (nhu mun trimg c4 dang ndt, mun trirg ca boc

hucmg bing khang sinh toan than hojc li¢u phap diéu tri tai chd.

4 nang mang thai cho tit ca bénh nhan 14 phy nit.

guy co gdy qudi thai.

Ang cin phai theo d&i nghiém ngat hing thang.

iéu va chip nhan sy can thiét clia viée tranh thai hiéu qua, khéng bi gidn
doan, mét théng trude khi bt diu didu tri, trong sudt thoi gian diéu tri va mot thang
sau khi két thac didu tri. Str dung it nhét mét bién phép tranh thai hiéu qua cao (vi du:
maot dang khong phy thude vao ngudi dung) hodc hai bign phap tranh thai khong phy
thudc vao ngudi ding bé sung.

Céc trudmg hop riéng biét nén duge danh gia cu thé, khi chon bién phép trénh thai nén
thao luén v&i bénh nhén, dé dam bao su cam két va tuén tha v6&i bién phép trénh thai
d4 lua chon.

Thém chi néu bénh nhén mét kinh, bénh nhan phai tuan thu theo tét ca cdc 16 khuyén
vé& bién phap tranh thai hiéu qua.

Bénh nhan phai dugc thong bdo va hiéu rd nhimng hau qua tiém 4n coa viéc mang thai
khi diéu tri bing isotretinoin va cin nhanh chéng tham khao ¥ kién bac si néu cé nguy
co mang thai hodic néu da co thai.

Bénh nhan hiéu dugc sy cn thiét va chip nhan lam xét nghiém thir thai dinh ky trudce
khi diéu tri, Iy twéng nhét 13 hing thang trong qué trinh didu tri va mot thang sau khi
dimg diéu tri.

Bénh nhan di hidu 16 nhitng nguy hai va céc thin trong cn thiét lién quan dén st

dung isotretinoin.

Nhing diéu kién nay ciing lién quan dén phy nit hién tai khong quan hé tinh duc, trir khi

bac si ké don xem xét ¢6 1y do thuyét phuc @ chi ra ring bénh nhén khéng c6 nguy co

mang thai.

Biéc si ké don phai dam bao ring:

Bénh nhén tudn thi cdc bién phdp tranh thai nhu da liét k& & trén, bao gdm ca xic
nhan bénh nhan c¢é sy hiéu biét ddy du khi dung isotretinoin.

Bénh nhén chép nhén cac didu kién ké trén,

Bénh nhan sir dung it nhit mot bién phép tranh thai hidu qua cao (vi du: mdt dang
khéng phu thude vao ngudi dung) hodc hai bién phép tranh thai khong phy thuge vio
ngudi ding bd sung, it nhat mot thang trude khi bit ddu diéu tri, trong sudt thoi gian
didu tri, 1 théng sau khi két thiic diéu tri.

Két qua thir thai 4m tinh thu duge trude, trong va mét thang sau khi két thic diéu tri,
Cén ghi chép lai ngay thang va cac két qua thir thai thu duoc.

Néu phy nir ¢6 thai khi dang dwoc diéu tri v&i isotretinoin, bit budc phai dimg isotretinoin va

bénh nhin nén dén bac si c6 chuyén mén hodc ¢o kinh nghiém vé danh gid quai thai va co 11

khuyén tir ho.
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Néu c6 thai x4y ra sau khi két thuc diéu tri, van con ¢é nguy co bi di tat nghiém trong va ning
né & thai nhi. Nguy co nay tdn tai dai ding cho dén khi thudc duge thai trir hoan toan, trong

| e cung cap théng tin ddy du vé tranh thai va cdn duge tu van sir dung
HAM [
i

¥chura c6 bién phap tranh thai hitu hiéu. Néu béc si ké don khong cung
&l nhan nén tim dén chuyén gia y t& phit hop.

i thiéu, bénh nhan nit c6 kha ning mang thai phai st dyng it nhét mot bién
phap

tranh thai hiéu qua cao (vi du: mét dang khong phu thude vao ngudi dung) hoidc hai bién phap
tranh thai khong phu thudc vao ngudi ding bd sung. Sir dung bién phap trénh thai it nhat mot
thang trude khi bat dau didu tri, trong sudt thoi gian didu tri va tiép tuc trong it nhit mét thang
sau khi dimg didu tri véi isotretinoin, ngay ca khi bénh nhén bi mét kinh.

Céc trudmg hop riéng biét nén duge danh gia cy thé, lya chon bién phap tranh thai khi thao
luén véi bénh nhén, dé dam bao su chép nhén va tuan thi cic bién phép di chon lya,

Thir thai

Theo céc co s y té tai dia phong, phuong phép thir thai voi d nhay tdi thiéu 1a 25 mIU/ml
duoe khuyén cdo nén thue hién nhu sau:

Trudce khi bdt dau diéu tri

it nhit mdt thang sau khi bénh nhan bit dau sir dung bién phép tranh thai, va tét hon la vai
ngdy trude lin ké don thudc dlu tién, bénh nhan nén dugc thir thai. Xét nghiém nay dam bao
réng bénh nhan khéng ¢6 thai khi bt dau diéu tri bing isotretinoin.

Bénh nhan nén duoc kiém tra kha ning mang thai boi ngudi cé chuyén mon trong sudt qua
trinh tur vén khi ké don isotretinoin hodc ba ngay trude khi bénh nhan téi gip béc si. Bénh
nhin dugc ké don thudc sau khi ding bién phép trénh thai hiéu qua it nhit mot théng. Viéc
kiém tra nay dé dam bao bénh nhén khong mang thai truée khi didu tri véi isotretinoin.

Tdai kham

Céc 14n tai khdm nén dwoc sip xép déu dan, tdt nhét 1a hing thang. Su cén thiét phai kiém tra
thai ki duoc giam sat vé& mit y & lip lai méi thang nén duge xéc dinh theo thuc té tai dia
phuong, bao gém xem xét hoat dong tinh dyc ctia bénh nhan va tién sir kinh nguyét gan day
(kinh nguyét bt thuomg, chdm kinh hosic mét kinh) va bién phép tranh thai. Khi dugc chi
dinh, xét nghiém thir thai dugc thuc hién vao ngdy téi kham hodc 3 ngay trudc khi bénh nhan
tai kham.

K&t thizc diéu i

Mot thang sau khi ngimg diéu tri, bénh nhan nén thyc hién kiém tra thir thai lan cubi cing.
Han ché ké don va edp phit

Ké don cho phu nit ¢6 kha ning mang thai nén dugc giéi han trong 30 ngay dé thuan tién viée
theo d&i dinh k¥, bao gdm thir thai va theo dai. Ly twémg nhit, thir thai, ké don va cédp phat
isotretinoin nén thyc hién trong cing mdt ngay, cdp phét thudce isotretinoin t6i da 7 ngay ké tir

ngay ké don.
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Theo d&i hiing thang d& dam bao ring thir thai dinh ki va theo doi duoc thuc hién va dam béo
ring bénh nhan khong c6 thai trude khi nhan thude cho chu ky ké tiép.

hdy ring mac do tiép xuc cla isotretinoin véi ngudi me tir tinh dich
tri bing isotretinoin khéng di manh dé thudc gay quéi thai. Bénh
yén cdo khong dugce chia sé thude cho bét ky ai, ddc biét 12 phy nif.

Bénh nhin-ediidudc huéng din ring khéng duoc dé thube nay cho bit ki ngudi nao khdc va
tra lai thude chua st dung cho bac si ké& don khi két thac dot didu tri. Bénh nhan khong dugc
hién méu trong sudt thoi gian diéu tri va trong vong mdt thang sau khi ngimg dung
isotretinoin do ¢4 thé gdy nguy co tiém 4n cho thai nhi khi truyén méu cho phu nit cé thai.

Réi loan tim thin

Tridm cam, lam trim cam ning thém, lo ling, khuynh hudng hung hing, thay dbi tAm trang,
chc triéu chimg loan thin va ti 1€ rit hiém gip c6 ¥ dinh ty tir, cd ging tur tir va ty tir da dwoe
béo céio & nhimg bénh nhan dugc didu tri bing isotretinoin. Cin cham séc dic bt dbi voi
bénh nhén c6 tién st trAm cam va tit ca bénh nhan cin duge theo ddi cde ddu higu trdm cam
va chuyén huéng didu tri thich hop néu cn. Tuy nhién, ngimg diéu tri bing isotretinoin c6 thé
khéng dit ]am giam cdc triéu ching va do dé c6 thé cn danh gid thém vé tam than va tam ly.
Sy hidu biét cuia gia dinh hoac ban bé 6 thé rit hitu fch d& phat hién sy r6i loan tam thén.

Réi logn da va mé dwdi da

Tinh trang tang phat trién muyn tring cd cép tinh dugc ghi nhén trong thoi gian déu diéu tri
nhung sé& giam di khi tiép tuc ding thudc, thuomg trong vong 7-10 ngay va khong can didu
chinh liéu.

Bén nhéin cAn tranh tiép xtc véi dnh néng gay git hode tia UV. Khi cdn thiét, nén st dung san
phim chéng ndng c6 chi sé chéng ning cao, téi thiéu SPF 15.

Nén trénh tdy da bing héa chit va didu trj bing laser trén da trong 5 - 6 thang sau khi két thac
didu tri biing isotretinoin vi nguy co phi dai seo & nhiing ving khéng dién hinh va hiém gip
hon 1a tinh trang ting hodc gidm sic to da sau viém & nhimng ving dugc diu tri. Nén tranh
ding sap ty léng it nhét 6 thang sau khi diéu tri do nguy co bj troc 16p thuong bi.

Tranh ding dong thoi isotretinoin voi cac thube lam tréc 16p simg da dung ngoai hofic céc
thude tri mun 16t da vi c6 thé lam tang kich img cuc bd.

Bénh nhin nén duge khuyén ding thube m& hoic kem dudng 4m da va son dudng mdi ngay
tir khi bt dAu didu trj vi isotretinoin cé kha ning gdy kho da va kho moi.

Di 6 cac bdo cdo sau luu hanh vé céc phan tmg da nghiém trong (vi du nhu hdng ban da
dang (EM), hdi chimg Stevens-Johnson (S8JS) va hoai tir thuong bi nhiém déc (TEN)) lién
quan dén viée sir dung isotretinoin. Vi nhiing phé.n Umng nay co thé khé phén biét véi cac phan
tmg da khéc, bénh nhén nén dugc thdng bao vé cac diu hiéu, triéu chimg va theo ddi chit ché
c4c phan Ung da nghiém trong. Néu nghi ngd ¢6 phan img da nghiém trong, nén ngimng didu
tri bing isotretinoin.

Phdn vung di irng
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Hiém xay ra phan @ng phan vé & mét sé trudmg hop sau khi tiép xtc tai chd véi retinoid. Céc
phan Ung dj tmg trén da it khi xay ra. D4 c6 bdo cdo vé cac truong hep viém mach dj ing

nghiém trongethuomng di kém véi ban xuét huyét (vét bAm tim va vét dbm do) & céc dhu chi va

cdc top l.s
: 'a‘ﬂ%cﬂé?’

O PHAN

Néu xday ra cac phan Ung di Ung nghiém trong doi hoi phai ngimg

'5

Roi g
Khb oiam thi luc ban dém va viém gidc mac thudng mat di sau khi ngimg
diéu tri™Ge e slam kho mét bang cach ding thube m@ tra mét hodc liéu phép thay thé

nuée mat. Bénh nhén c6 thé khéng sir dung duoc kinh ap trong va phai deo kinh trong qué
trinh diéu tri.

Giam thi luc ban dém ciling 43 duoc bdo cdo va khai phat dot ngdt & mét s6 bénh nhin. Bénh
nhén gip vén dé& vé thi gidc cAn tham khao ¥ kién cua béc s§ chuyén khoa mét. Néu cén, c6
thé phai

nging dung isotretinoin.

Réi loan co - xwong va mé lién két

Dau co, dau khdp va ting nbng do creatin phosphokinase trong huyét thanh di dugc bao céo
& nhitng bénh nhin dang ding isotretinoin, dic biét & nhitng bénh nhén hoat déng thé chit
manh. Trong mdt s6 truong hop cé thé tién trién thanh tiéu co van gy de doa tinh mang.
Nhimg thay ddi v& xwong bao gom déng ddu xwong sém, phi dai xwong, vdi héa gén va day
ching di xdy ra sau vai ndm dung lidu rit cao d& diéu tri r6i loan simg hoa. Liéu ding, thei
gian didu tri va tong lidu tich lily & nhimg bénh nhan nay thudmg vuot qua mic khuyén céo dé
didu tri myn trimg cé.

Ting dp lwe ngi sp lanh tinh

Céc truong hop ting ap lue ndi so lanh tinh d4 duoc béo cdo, mt sé trudmg hop lién quan dén
viéc st dung déng thoi voi cée tetracyclin. Céc dAu hiéu va triéu ching cua ting &p lyc ndi so
lanh tinh bao gdm dau dAu, budn ndn va nén, rdi loan thi gidc va phi gai thi. Bénh nhan tién
trién tang ap luc ndi so lanh tinh nén nglmg ding isotretinoin ngay lap tirc.

Réi logn gan mit

Cin kiém tra enzym gan trudc khi diéu tri, mot thang sau khi bat dau didu tri va sau d6 ba
thang mot 14n trir khi ¢6 chi dinh theo di lam sang thudng xuyén hon. Pé c6 bao cdo vé tang
transaminase gan thoang qua va c6 thé hdi phuc. Trong nhidu truzdng hop, nhig bién déi nay
vAn nim trong pham vi binh thuéng vé tr& lai mtc ban d4u trong qué trinh diéu tri. Tuy nhién,
trong truong hop ndng d transaminase ting lién tuc, nén cén nhéc giam lidu hodc ngimg diéu
tri.

Suy thin

Thiéu nang thn va suy thin khéng anh hudng dén duge dong hoc cta isotretinoin. Do dé, ¢6
thé dung isotretinoin cho bénh nhan suy thin. Tuy nhién, nhiing bénh nhén nay dugc khuyén
céo nén bt diu voi lidu thap va tang dan lidu dén lidu dung nap t6i da.

Chuyén héa lipid




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

Lipid huyét thanh (ltc d6i) nén duoc kiém tra trude khi didu tri, 1 thang sau khi bt dau diéu
tri va sau d6 cich 3 thdng mdt lan trir khi ¢6 chi dinh theo d&i 1dm sing thudng xuyén hon.
Néng d6 lipid huyet thanh thu'cmg tré v& muc binh thuong khi giam lidu hodic ngimg diéu tri

» Ang ndng dq trlglyccrld huyét trong. Nén ngimg ding Isotretinoin néu
khong<hé Eiéhﬁ"’é&&'t dired tinh trang ting triglycerid mau & muc 6 thé chip nhédn duge hoic

15\ pucc PHAM | & ey o . <
c6 cag U ﬁ]qtggg@l m/tuy. Nong d6 triglycerid mau vugt qua 800 mg/dL hodc 9 mmol/L

Isotretmom c6 thé gﬁy viém rudt (bao gbm ca viém doan hdi trang) & nhitng bénh nhan khéng
6 tién sir rbi loan dudng rudt. Bénh nhén bi tiéu chay ning (xuét huyét) cin ngimg ding
isotretinoin ngay lap tirc.

Bénh nhian co nguy co cao

Bénh nhin dai théo dudmg, béo phi, nghién rugu hodc rdi loan chuyén héa lipid dang diéu trj
bing isotretinoin cAn kiém tra ndng d6 lipid huyét thanh vi/hogc glucose mau thudmg xuyén
hon. D4 cé bao cao vé tinh trang ting duong huyét lic déi va cic ca dai thdo dudng moi da
duge chin doan trong khi didu trj béng isotretinoin.

Ta dwoc

Thuéc c6 chira sorbitol. Do d6, bénh nhan cé cac vin d& di truyén hiém gip vé kha ning
khong dung nap fructose khong nén ding thude nay.

Thude ¢6 chira mau do Ponceau 4R lake: c6 thé gdy cc phan tng di img.

Thudc c6 chira methylparaben, propylparaben: Cé thé gay ra cdc phéan tmg di tmg (c6 thé xdy ra
cham).

7. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:

St dung thude cho phu ni ¢é thai:

- Chéng chi dinh tuyét d6i diéu tri bing isotretinoin khi mang thai. Phu nir ¢6 kha ning mang
thai phai sir dung bién phép tranh thai hiéu qua trong thoi gian didu tri va mot thang sau khi
diéu tri. Néu co thai trong khi didu tri bing isotretinoin hofic trong thang tiép theo, s& c6 nhiéu
nguy co gdy di tit rdt ning va nghiém trong cho thai nhi.

- Di tit thai nhi lién quan dén phoi nhiém véi isotretinoin bao gém bét thudng hé than kinh
trung wong (ndo ting thiy, dj tat/di dang tiéu ndo, tat diu nho), mit di dang, ho ham &ch, bét
thuémg tai ngodi (khong ¢6 tai ngoai, nhd hodc khéng cé dng thinh gidc bén ngoai), bét
thuomg v& mét (mét nhé hodc khéng ¢ mit), bit thuong tim mach (di tit éng déng mach nhur
tir chimg Fallot, chuyén vi clia cac mach 16n, di tdt vich ngin), bit thuong tuyén trc va bt
thudmg tuyén cén gidp. Tang tin suit say thai tu phét.

- Néu phy nir c¢6 thai dugce diéu tri bang isotretinoin thi phai ngimg didu tri va chuyén bénh
nhén dén bac sT chuyén khoa hoic ¢é kinh nghiém vé quai thai dé dugc dénh gia va tu vén,
Sir dung thudc cho phy nit cho con bi:

Isotretinoin 13 chét than diu, do dé isotretinoin c6 thé di vao sita me va gdy tic dung khong

mong muédn cho tré. Vi vy chdng chi dinh isotretinoin & phu nit cho con bu.

T
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8. Anh huwdmng ciia thude 18n kha niing ldi xe, vin hanh mdy mée:
- Isotretinoin c¢6 thé anh huéng dén kha ning l4i xe va van hanh mdy moc.
Mot sb trudmg hop giam thi luc ban dém dé xay ra khi didu trj bang isotretinoin va trong mét

s trudng b P takhi Sm gip van tdn tai sau khi didu tri. Do sy khéi phét bénh xay ra dot ngdt &

mt s§/bé énh nhén cén duge khuyén céo v& cc nguy co cé thé xay ra va duge

cd 1 Xe va van hanh may moc

- Ra trang budn ngl1, chéng mat va rbi loan thi giac. Bénh nhén nén dugc

canh hing tac dong nay thi khong nén lai xe, van hanh may moéc hodc tham
| gia bat 5‘10 khéc do céc tridu ching c6 thé gy nguy hiém cho ban thén hodc

nguoi khic.

9. Twong tic, twong ky cia thude:

Twong tic thube:

- Bénh nhén khéng nén ding déng thdi isotretinoin véi vitamin A do nguy co lam tién trién
tinh trang qua liéu vitamin A.

- P2 ¢6 bdo cdo vé céc trudmg hop ting dp luc ndi sp lanh tinh (u ndo gia) khi sir dung dong
thori isotretinoin va tetracyclin. Do dé, phai tranh diéu tri ddng théi véi tetracyclin.

- Trdnh ding ddng thdi isotretinoin véi cac thudc dung ngoai tri mun tring cé 1am tréc 16p
stmg da hay céc thudc trj mun 16t da vi ¢ thé ting kich tmg tai chd.

Twong ky thude:

Chura c6 thong tin.

10. Tac dung khéng mong mudn cia thudc (ADR):

Mot s6 téc dung khong mong mubn c6 lién quan dén lidu lugng. Céc téc dung khong mong
mudn thudng cé thé phuc hdi sau khi giam lidu hoidc ngimg diéu tri, tuy nhién mét s& c6 thé
vAn tdn tai sau khi ngimg diéu tri. Cac tri¢u ching sau day 14 tdc dung khong mong mubn
duoc béo cdo thuomg gip nhét cla isotretinoin: khé da, khod niém mac, vi dy: méi (viém méi),
niém mac mii (chay mau cam) va mét (viém két mac).

Bang liét ké céc tdc dung khong mong mubn:

Cic tac dung khong mong mudn duoc liét ké dudi ddy theo nhém co quan hé théng va loai
tén suét. Céc loai tAn sudt duoc x4c dinh 1a rat thuong gap (ADR > 1/10), thuomg giip (1/100 <
ADR < 1/10), it gdip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR <1/1000), rét hiém
gip (ADR < 1/10.000) va khong xéc dinh (khéng thé wée tinh tir dir liéu c6 sin). Trong moi
nhém, céc phan tmg o6 hai duge trinh bay theo thir ty gidm dén mirc do nghiém trong.

Nhiém khudn va nhiém dgc:

Rét hiém géip: Nhidm khuén (da niém mac) do vi khudn Gram (+)

R&i logn mdu va hé bach huyét:

Rét thuomg gap: Giam tiéu céu, thiu mau, ting tiéu cdu, ting téc d6 ling héng cau.

Thiedng gdp: Giam bach cau trung tinh.

Rt hiém gdp: Bénh hach bach huyét.

Réi logn hé thong mién dich:

Hiém gdp: Phan tmg phan vé, qua mén, phan Gng di img trén da.
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Réi loan chuyén héa va-dinh duéng:

Rt hiém gap=D4i thdo dudng, ting acid uric mau.

Réi Igg

Hiép am cam nidng thém, khuynh hudng hung hing, lo du, thay doi tdm
re

| Iy h.ufrmg géip: Dau dau.

| Rét hiém gdp: Tang ap luc ndi so lanh tinh, co giét, budn, chong miit.

| Rbi logn thi gidc:

Rét thuong gdp: Viém mi mét, viém két mac, kho mét, kich tmg mit.

Rét hidm gap: Phu gai thi (ddu hidu tiing 4p hue ndi so lanh tinh), duc thiy tinh thé, mi mau,
khéng ding duoc kinh &p trong, duc gide mac, giam thj lyc ban dém, viém gidc mac, chimg
s¢ anh séng, rdi loan thi gide, mor mit.

Réi loan tai va tai trong:

Rdt hiém gdip: Giam thinh lvc,

Réi loan mach mdu:

Réit hiém gdp: Viém mach mau (nhu u hat Wegener, viém mach méu di Gng).

Réi loan hé hip, long ngyc va trung thit:

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

Rét hiém gdp: Co thit khi quan (dac biét 1a bénh nhan hen xuyén), khan giong.

Réi logn tiéu héa:

Rét hiém gap: Viém rudt, viém két trang, viém héi trang, viém tuy, xuét huyét tiéu hoa, bubn
noén, kho hong.

Réi logn gan mit:

Rdt thieéng gdp: Ting enzym transaminase.

Rdt hiém gdp: Viém gan.

Réi logn da va md dudi da:

Rét thuong gip: Ngia, ban do, viém da, viém méi, khé da, bong tréc da cuc bg, da mong
(nguy co tén thuong do ma sét).

Hiém gap. Rung toc

Rdt hiém gdp: Mun trimg cd bdc phat, lam ning thém mun trimg cd (bung phat myn trimg ca),
ban do (mit), ngoai ban, rdi loan léng toc, rdm long, loan dudng méng, viém quanh mong,
nhay cam véi 4nh sang, u hat nhidm khudn, ting séc tb da, tang tiét md hoi.

Khéng xdc dinh: Ban dé da dang, hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir thuong bi nhiém doc.
Réi loan co xwong va mé lién két:

Rét thuomg gdp: Pau khép, dau co, dau lung (déc biét 1a tré em va tré vi thanh nién).

Rét hiém gép: Viém khop, lang dong calei (voi hoa day ching va gan), vdi héa sun som, 161
xuong (ting sinh xwong), giam mét dd xuong, viém gan.

Khong xdc dinh: tiéu co véan.
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R&i logn thiin va dwong tiét niéu:
Rét hiém gdp: Viém cu than.
R&i logn hé thong sinh sdn va tuyén vii:

1, kho 4m dao.
e\ va tai ché diéu tri:
(tang sur hinh thanh), kho chiju.

triglycerid mau, giam lipoprotein ty trong cao.
Thuong gdp: Cholesterol mdu ting, glucose mdu ting, dai ra méu, protein nicu.
Rdt hiém gap: Tang creatine phosphokinase mau.
“Thong bdoe ngay cho bdc sy hodc dwpc sj

nhitng phin ting cé hai gip phdi khi siv dung thubc”
11. Qua lidu va cich xir tri:
[sotretinoin 12 mot d&n xuét cia vitamin A. Mic di doc tinh cép cla isotretinoin thép, nhung
cac ddu hidu cla ting vitamin A c6 thé xudt hién trong truomg hop dung qué liéu. Céc biéu
hién cta ng¢ ddc vitamin A cé'ip tinh bao gém dau ddu dit doi, budn ndn hoic ndn, budn ngu,
khé chiu va ngira. Céc ddu hiéu va triéu chimg cuia vé tinh hodc ¢b y ding qua lidu
isotretinoin c6 thé tuong ty nhau. Nhimg triéu chiing nay s& dugc hdi phuc va giam din ma
khéng céan didu tri.
Xir tri: Nhimg triéu chimg nay thudng s& hdi phuc va giam ddn ma khong cén diéu tri.
12, Pac tinh dwgec lyc hoc:
Ma ATC: D10BAO1
Nhom duge 1y: Retinoid, diéu tri mun.
Co ché hoat dong
Isotretinoin 1a ddng phén 1ap thé cla acid all-trans retinoic (tretinoin). Co ché téc dung chinh
xéc clia isotretinoin chwra duge hiéu rd chi tiét nhung ngudi ta di chimg minh ring su cai thién
trimg c4 ning trén 14m sang cé lién quan dén tic dung e ché hoat déng cia tuyén ba nhom va
nghién ctru mé bénh hoc cho thdy thude 1am giam kich thudc cia tuyén bd nhon, Ngoai ra, tac
dung chéng viém da clia isotretinoin d duge chimg minh.
Hiéu qua ldm sang va tinh an toan
Su ting simg hoa 16p bidu mé cia nang 16ng-tuyén bi nhon din dén cac té bao simg roi vao
trong dng din va gy tic nghén bdi keratin va bd nhom dur thira. Tiép theo 12 su hinh thanh
nhén trimg cé v cudi ciing 1a céc tdn thwong viém. Isotretinoin trc ché s ting sinh cua cdc té
bao bd nhon va tac dong trong mun trimg c4 bing cach téi thiét 14p trdt tw chuong trinh biét
héa. Ba nhon 1a mdt chét nén chinh cho su phat trién ctia vi khudn Propionibacterium acnes,
do d6 giam tiét ba nhon lam tre ché sir xAm nhap ctia vi khun vao trong dng din,
13. Piic tinh dwge dong hoe:
Hilp thu
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Su hép thu isotretinoin qua dudng tiéu héa 1a khac nhau giita cac c thé va tuyén tinh véi lidu
dimg trong khoang diéu tri. Sinh kha dung tuyét dbi cua isotretinoin chwa duge x4c dinh vi
thudc khéng c6 dang bao ché tiém tinh mach cho ngudi, nhung ngoai suy tr cic nghién clru

1 vé&i protein huyét tuong, chi yéu 13 albumin (99,9%). Thé tich phan
o1 chua duge xéc dinh vi isotretinoin khéng ¢6 dang bao ché tiém

isotretinoin trong 1&p biéu bi chi bing mdt nira so véi ndng dd thube trong huyét thanh. Néng
d6 isotretinoin trong huyét tuong gip khoang 1,7 lan so voi ndng d isotretinoin trong mau
toan phan do isotretinoin kém thdm nhép vao trong hdng cau.

Chuyén hda

Sau khi udng isotretinoin, ba chit chuyén héa chinh da duoc xéc dinh trong huyét twong 13 4-
oxo-isotretinoin, tretinoin (acid all-trans retinoic) va 4-oxo-tretinoin. Céc chit chuyén héa nay
da cho thdy hoat tinh sinh hoc trong mét sb thir nghiém in vitro. Trong mét nghién ctru ldm
sang, 4-oxo-isotretinoin dd duwgc ching minh la goép phin déng ké vao hoat tinh cua
isotretinoin (giam téc dé bai tiét ba nhom mic di khong anh hudémg dén ndng d6 isotretinoin
va tretinoin trong huyét tuong). Céc chét chuyén hoa phu khac bao gbm céc chét lién hop
glucuronid. Néng dé chdt chuyén héa chinh 4-oxo-isotretinoin trong huyét tuong & trang thai
én dinh cao hon 2,5 14n so voi némg dd isotretinoin.

Isotretinoin va tretinoin (acid all-trans retinoic) ¢ thé chuyén héa thuéin nghich (chuyén déi
14n nhau), sy chuyén héa tretinoin do dé lién quan dén chuyén hoa isotretinoin. Ngudi ta ude
tinh réng c6 20-30% isotretinoin duoc chuyén hoa bang cich ddng phén hoa.

Tudn hoan gan - rudt co thé déng vai trd quan trong trong duge dong hoc cia isotretinoin &
ngudi. Céc nghién ctru vé chuyén héa in vitre cho thiy mét s6 enzym CYP tham gia vao qua
trinh chuyén héa isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin, Khong riéng dong phan
niao déng vai trd ndi trdi. Isotretinoin va cdc chit chuyén héa clia né khéng anh huéng déng
ké dén hoat dong cua CYP.

Thai trir

Sau khi udng isotretinoin da duge ddnh déu dbng vi phéng xa, lugng thude duge thai trir qua
nuée tiéu va phin 1 twong dwong nhau. Sau khi ubng isotretinoin, thoi gian ban thai cia
thudc & dang nguyén ven & bénh nhén bi mun trimg c4 c6 gid trj trung binh 1a 19 gid. Thoi
gian bdn théi clia 4-oxo-isotretinoin dai hon, trung binh la 29 gio.

[sotretinoin 14 mdt retinoid sinh ly va nf’ing d0 retinoid ndi sinh dat dugc trong khoang hai
tuin sau khi két thae diéu tri.

Bénh nhin suy gan

[sotretinoin duge chdng chi dinh & bénh nhén suy gan, nén thong tin vé duge dong hoc cua
isotretinoin ¢é sin & nhitng bénh nhan nay con han ché.

Bénh nhin suy thin
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Suy thin khdng lam giam déng ké d6 thanh thai trong huyét tuong cia isotretinoin hogc 4-
0X0-isolretinoin.
14. Quy cach déng goi:

juén, han ding, tiéu chuéin chit lwgng cia thube:
i i \ oi kho rdo, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang.

K€ tir ngdy san xudt,
ong: TCCS

16. Tén, dja chi co s& san xuat:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VINH PHUC

Sé 777 Pudng Mé Linh - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phtc
DT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi nha méay: Thon Mau Théng - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phuc
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