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CHi DINK:

- Cac dang mun trdng ca nang, mun trung ca khéng dap
Ung voi diéu tri trudc do, dac biét [a mun tning cd dang
nang boc.
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UEU DUNG VA CACH DUNG, CHONG CHI DINH, TAC
DUNG KHONG MOMG MUON VA CAC THONG TIN KHAC:
Xin doc ky trong t@ hudng dan sif dung thudc
BAO QUAN: Noi kho thodng, nhiét 6 dudi 30°C,
tranh anh sdng
TIEU CHUAN: TCCS
SPK:
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DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
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MEDISUN

TO THONG TIN CHO CAN BQ Y TE

Rx Thubc bdn theo don

Dé xa tim tay tré em

Doc kj huéng din sie dung truwde khi ding

Néu cdn thém théng tin, xin tham khdo y kién bic st
Dang bao ché: vién nang mém

ISOTISUN 10

Trinh bay: Hop 3 vi x 10 vién nang mém.
Céng thire: MGi vién nang mém chira:

ISOLIELINOIN: ..ottt et 10 mg

Ta dugc: Polysorbat 80, Dau dau nanh, Lecithin, Sép ong tring, Déu co, Butylated hydroxytoluen,
Sorbitan oleat, Gelatin, Sorbitol liquid, Glycerin, Methyl paraben, Propyl paraben, Kali sorbat,
Vanilin, Allura red, Patent blue, Ponceau 4R, Titan dioxyd vira du 1 vién nang mém.

Dwge lue hoc:

Isotretinoin la 13-cis-retinoic acid, mot dong phan tong hop cuia tretinoin, cé tic dung lam giam kich
thude tuyén ba nhon va trc ché hoat dong cua tuyén ba nhon vi thé lam giam sy bai tiét ba nhon ¢ da
va chong viém.

Duwoe dong hoc:

Hdp thu: Isotretinoin khi udng dugc hip thu tét nhat khi dugc dung sau bita &n nhiéu chét béo, sinh
kha dung tang gip déi so véi lc doi.

Phdn bo: Isotretinoin gin két chit ché voi protein huyét twong, chu yéu la albumin (99,9%). Nong do
isotretinoin trong I6p biéu bi bing mot nira so véi trong huyét thanh. Néng do trong huyet trong cua
isotretinoin 1a khoang 1,7 1an so véi méu do sur tham nhdp kém ciia isotretinoin vao céc té bao hdng
cau.

Chuyén héa:

+ Sau khi udng isotretinoin, ba chét chuyén héa chu yéu da duoc x4c dinh trong huyét twong: 4-oxo-
isotretinoin, tretinoin (acid a[l trans retinoic), va 4-oxo-tretinoin. Céc chat chuyén hoéa da cho thay
hoat tinh sinh hoc trong mdt s6 cac thir nghiém in vitro. 4-oxo-isotretinoin da dugc chu‘ng minh trong
mdt nghién ctru 1dm sang dong goép dang ké cho hoat dong ctia isotretinoin (gidm bai tiét ba nhon mic
du khong anh hucmg dén ndng do trong huyét tuong cua isotretinoin va tretinoin). Chat chuyen héa
nho khac bao gdom hop chat g]ucuromd Chét chuyén héa chinh la 4-oxo isotretinoin v&i nong do
trong huyét trong & trang thai 6n dinh, cao hon 2,5 1dn so véi hop chit géc.

+ Isotretinoin va tretinoin (acid all-trans retinoic) dugc chuyén héa thuan nghich, va do dé su chuyén
hoéa cua tretinoin duge lién két vai céc isotretinoin. Ngudi ta ude tinh ring khoang 20-30% liéu ding
isotretinoin dugc chuyén héa bai isomerisation.

+ Dugc dong hoc clia 1sotret|nom qua gan rudt c6 thé déng mot Yai tro qua trong Cac nghlen ctru in
vitro dd chimg minh ring mét sé enzyme CYP ¢6 lién quan dén
4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Isotretinoin va cac chét chuyén hida clia né anh huéng khong déng ké
hoat dong CYP.
Thai trie:
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+ Sau khi uéng cac chét chuyén héa cuia isotretinoin duoc bai tiét qua ca nude tidu va phéan.Thoi gian
bén thai cua thudc cé gid tri trung binh 19 gio va khong thay dbi & bénh nhan mun tring ca. Vige thai
trir hoan toan 4-oxo-isotretinoin dai, vdi gla tri trung binh la 29 gio.

- Isotretinoin 1a mot retinoid sinh Iy va ndng do retinoid ndi sinh dat duoc trong vong khoang hai tuan
sau khi két thic diéu trj isotretinoin.

Chi dinh:

- Cac dang mun trimg ca ning, mun tring c4 khong dép Gng véi diéu tri trude do, dédc biét 1a mun
trimg cé dang nang boc.

Choéng chi dinh:

- Man cam véi bét ky thanh phén cua thuéc.

- Bénh suy gan.

- Thira Vitamin A.

- Tang cholesterol hay triglycerid mau.

- Diéu trj két hop véi tetracycline.

- Phu nir ¢6 thai va cho con bi. Phu nir dy dinh c6 thai hay khong theo d&i dugc céc bién phép tranh
thai.

- Tré em dudi 12 tudi hodc chwa day thi.

Liéu ding va cach ding:

- Ubng trong bira an.

- Tré em: Isotretinoin khong duoc chi dinh dé diéu trj mun tring ca trude tudi day thi va khong dugce

ding & nhirng bénh nhan dudi 12 tudi.

- Ngué’i l6n bao gom cd thanh thiéu nién va nguwoi gia:

+ Liéu khoi ddu: 0,5 mg/kg/ngay, tiy su dép (mg diéu tri véi isotretinoin va mot sé tac dung phu nén

liéu giita cc bénh nhén can phai diéu chinh liéu trong qué trinh diéu tri. Ddi v6i hiu hét bénh nhan, liéu

khoang 0,5-1,0 mg/kg méi ngay.

+ Liéu duy tri: ¢6 lién quan chit ché véi tong liéu ding trong thoi gian diéu tri hodc lidu hang ngay.

Téng mot lidu diéu tri 120-150 mg/kg. Thoi gian diéu trj s& phu thude vao lidu dung ca nhan hang ngay.

M0t lidu trinh diéu tri 16-24 tudn 12 binh thuong du dé dat dugc higu qua.

+ Truong hop tai phét liéu diéu tri isotretinoin duoc sir dung tuong tu lidu diéu tri duy tri hang ngay.

Nén ngung diéu trj trong vong 8 tuan trude khi bit diu ligu trinh diéu tri méi.

- Bénh nhan suy thin: O nhimng bénh nhan suy than ning lidu khéi dau thdp hon (w du: 10 mg/ngay),
sau do6 dugc ting lén dén | mg/ kg / ngay hodc cho dén khi bénh nhan duge nhin liéu dung nap t0i da.
- Bénh nhin khéng dung nap: c6 thé bit diu o lidu thap hon va tiép tuc tang liéu dé dat licu dung nap
cao nhit.

Dimg theo su huomg dan cua thay thudc.

Twong tac thube:

- Khoéng str dung véi Vitamin A vi 1am ting nguy co gdy qua lidu Vita
- Khong sir dung minocycline, tetracycline va ruou vdi isotretinoin sé |
- Ngung str dung céc thude bdi tri mun khéc truée khi udng isotretinoi
Thén trong:
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Thudc gy quéi thai, chéng chi dinh & nhirng bénh nhan c6 thai. Can sir dung bién phap trénh thai 1
théng trude khi bat dau diéu tri, lién tuc trong qua trinh diéu trj va 1 thang sau khi ngimg diéu tri.
Kiém tra can lam sang khi cd: ddi thao dudng, béo phi, nghién ruou, réi loan chuyén héa lipid.
Bénh nhin nam: Céac dir liéu hién c6 cho thay tinh dich cta bénh nhan nam sir dung isotretinoin
khong c6 kha ning gy quai thai. Bénh nhan nam nén duoc nhic nhé ho khéng duge chia sé thudce
voi ngudi khéc, dac biét 1a phu nir.
R&i loan tdm than: Trdm cam, trdm cam ning, thay ddi tdm trang, cdc triéu chimg tdm thin da dugc
bdo cdo & nhirng bénh nhéan duoc diéu tri bang isotretinoin. Nhitng bénh nhén c6 tién st trdm cam va
tat ca cac bénh nhan c6 ddu hiéu cia trdm cam can dugc theo ddi va chim soc dac biét. Khi ngung sur
dung isotretinoin c6 thé khong lam giam triéu chirng va do d6 nén tiép tuc danh gia tam ly.
Réi loan da va md dudi da ;
+ Trong khoang thoi gian dau c6 thé s& thdy c6 mun trimg cd nang hon, nhung sau dé sé khoi trong
vong 7 - 10 ngay, va thudng khong can diéu chinh liéu.
+ Tréanh tiép xtic véi dnh sang mat troi va tia UV ¢6 cudng d6 cao. Trudng hop can thiét nén sir dung
san pham chéng ning cé chi sé SPF 15 tro.
+ Bénh nhan sir dung isotretinoin, trong thdi gian 4-6 thang sau khi két thuc diéu tri khong nén sir
dung céc bién phap hoa hoc va tia laser dé cai thién da vi nguy co cé thé dé lai seo 1di va mot vai
truong hop c6 thé gy viém hodic giam séc t6 & ving diéu tri. Nén tranh tay long bang sap & bénh
nhén str dung isotretinoin it nhat 6 thang sau khi diéu trj vi nguy co gy bong tréc biéu bi.
+ Khong dung dong thoi isotretinoin véi cac san pham boi da va thubc gy bong tréc da vi ¢6 thé lam
ting kich (g tai chd.
+ Khi bat déu diéu trj isotretinoin nén khuyén bénh nhan sir dung thém cac san phdm dudng 4m da
nhu thuéc m& hodc kem dLrO'ng am va son dudng mdi vi thudc c6 thé gay kho da va mai.
+ Khi sir dung isotretinoin néu ¢é céc phan (mg da nghiém trong (vi du nhu ban do da dang (EM), hoi
chung Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir da nhiém doc (TEN)), nén ngung diéu tri voi isotretinoin.
- Réi loan mit:
+ Kho mit, mo giac mac, giam thi luc ban dém va viém giac mac thuong hét sau khi ngung diéu trj.
Khi bj khé mét c6 thé ding cac dang thudc m& mit bdi tron hodc céc dung dich nho mat sinh 1y.
Khong dung nap vdi kinh ap trong c6 thé xay ra, bénh nhan ¢6 thé phai deo kinh trong thai gian diéu
tri.
+ M0t s6 truomg hop giam tam nhin vé ban dém dét ngot. Ngung str dung isotretinoin néu cin thiét.
- Rdi loan co xwong va mé lién két:
+ Dau co, dau khép va tang céc gid tri creatine phosphokinase huyét thanh da duge béo céo & nhitng
bénh nhén sir dung isotretinoin, déc biét 1a & nhitng ngudi hoat dong thé chit manh.
- Réi loan gan mat: Nén kiém tra men gan truée khi diéu tri, 1 thang sau khi :

théng mot lan, transaminase gan c6 thé ting thoang qua va ¢6 héi phuc. ién, trong truong hop
nong do transaminase gan tdng trong thoi gian dai, can duge xem xét gfam Tiéu hodc ngung diéu tri
isotretinoin.

CONG TY CPDP ME DI SUN o o " ISOTISUN 10
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- Suy thén: Bénh suy than khéng dnh hudng dén dugc dong hoc cua isotretinoin. Do dé, isotretinoin cé

thé duoc ding cho bénh nhan suy thdn. Tuy nhién, cac bénh nhén nay nén duoc bit diu véi lidu thp va

tang dan lén t6i liéu tdi da chép nhan.

- Réi loan tiéu héa: Isotretinoin ¢o lién quan vdi bénh viém dudng ruét (bao gém ca viém hoi trang) &

nhimg bénh nhan khong co tién sir réi loan duong rudt. Bénh nhén da timg (Xudt huyét) bi tidu chay nén

ngung isotretinoin ngay lap tirc.

- Phan (g dj (ng : cdc phan img dj ing ¢ da dugc bio céo thuong xuyén. Truong hop nghiém trong

gdy viém mach di tng, thudng ¢4 ban xuat huyét (vét bim tim va céc vét mau do) cia céc chi da duoc

bao cao. Céc phan tng di img nghiém trong xay ra phai gian doan diéu tri va theo ddi cin thén.

- Thén trong & nguoi khéng dung nap fructose.

Phu nir ¢6 thai va cho con bi:

- Thudc gdy quéi thai nén chéng chi dinh phy ni c6 thai, dy dinh mang thai, khong theo dai dugc céc
bién phép tranh thai.

- Thudc c6 thé qua sira me chéng chi dinh phu nir cho con bi.

Téc dung ciia thude khi véin hanh may moc tau xe:

- Mot s6 trudmg hop giam tim nhin vao ban dém khi diu tri véi isotretinoin va mot s6 it ven con tridu
chimg nay sau khi ngung dung thude, bénh nhan phai dugc thong bao vé van dé nay va phai than
trong khi lai xe hodc van hanh may moc.

- Buon ngu, chéng mit va rdi loan thi gide da dugc tim thdy. Bénh nhan cin duge canh bdo ring néu da
ting ¢6 nhirng tri¢u ching nay thi khong nén l4i xe, van hanh may mac.

Qua liéu va xir tri:

- Qua liéu Isotretinoin gy triéu chimg thira vitamin A. Thuong 13 dau bung, chéng mit, dau dau, budn
nén, kich img da va ngira. Can rira da day sém.

Téc dung khong mong mudn:

- Nhiém tring:
+ Rat hiém gap (<1 / 10 000): bj nhiém vi khudn Gram duong (niém mac).
- Réi loan méu va hé bach huyé!.'
+ Thudng gdp (= 1/10): Bénh thiéu méu, ty 1¢ té bao ling hdng ciu ting, giam tidu cAu, ting tiéu
cdu.
+ it gap (1/100, <1/10): Giam bach cAu.
+ Rat hiém gap (<1 / 10 000): Hach to.
- Roi loan hé rhc‘;ng mién dich:
+ Hiém gap (=1 /10000, <1/1000): Phan (mg da dj img, phan (g phan vé, qua man.
- Roi loan chuyén héa va dinh duong:
+ Rét hiém gap (< 1/10 000): Dai thao dudng, ting acid uric mau
- Réi loan tam than:
+ Hiém gip (= 1/10 000, <1/1000): Tram cam, trim cam nang, ¢ nh hudng bao luc, lo
4u, thay d6i tam trang.

CONG TY CPDP ME DI SUN - ISOTISUN 10
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+ Rét hiém gp (< 1/10 000): khong kiém soat dugce hanh vi, rdi loan tam than, c6 khuynh
huéng tu tur.
- Réi loan hé than kinh:
+ it gap (=1 /100, <1/10): dau dau.
+ Rét hiém gap (< 1/10 000): tang ap luc ndi so lanh tinh, co giat, budn ngi, chéng mat.
- Réi loan mdt:
+ Thudng gip (> 1/10): Viém mi mat, viém két mac, khd mét, ngira mét.
+ Rat hiém gap (< 1/10 000): M& mét, duc thiy tinh thé, mi mau, mé gide mac, gidm thi
Iyc ban dém, viém giac mac, phu gai thi, s¢ anh sing, r6i loan thi giac.
- Réi loan tai:
+ Rét hiém gap (<1 / 10 000): giam thinh giac
- Réi loan mach mdu:
+ Rét hiém gip (<1 /10000): Viém mach (vi du u hat Wegener, viém mach di tmg).
- Réi logn hé hdp, long nguec va trung thét:
+t gap (>1/100, <1/10): Chay méau cam, khé milii, viém mii hong.
+ Rét hiém gap (<1 / 10 000): Co thét phé quan (ddc biét & nhitng bénh nhan bi hen suy&n),
khan giong.
- Réi loan tiéu héa:
+ Rat hiém gap (<1 / 10000): Viém dai trang, viém hdi trang, kho cb hong, da day xuft
huyét, tidu chay xuét huyét va bénh viém rudt, budn ndn, viém tuy.
- Réi loan gan mat:
+ Thuong gap (= 1/10): Transaminase tang.
+ Rét hiém gip (< 1/10 000): Viém gan.
- Réi loan da va mé dudi da:
+ Thuong gap (=1 /10): Viém méi, viém da, da kho, bong da, ngira, néi min do, mong da
(nguy co chan thuong do ma sat).
+ Rat hiém (< 1/10 000): Néi mun cip, ban do (mat), rdi loan toc, rim 16ng, méng tay teo,
viém quanh mong, di ing v6i anh sang, u hat sinh mu, ting sic t6 da, ting tiét mé hoi.
+ Khéng ro tén s6 *: Hong ban da dang, héi chirng Stevens-Johnson, hoai tir da.
- Réi loan co xwong khdp va mé lién két:
+ Thudng gip (= 1/10): dau khdp, dau co, dau lung (dic biét 1a & tré em va bénh nhan vi thanh

nién). ,
+ Rat hiém gip (< 1/10 000): Viém khép, chimg ngdm véi (vdi héa c4 W gan), déng

som dau xuong, 16i xuong, (phi dai xuong), giam méat dd xuong, gan, tiéu coVvan,
- Réiloan thin va tiét niéu:
+ Rét hiém gap (<1 /10 000): Viém ciu than

T e e T s 2
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- Cdc roi loan khac:
+ Rét hiém gap (<1 / 10000): M6 hat (ting hinh thanh), tinh trang khé chiu.
- Diéu tra nghién ciru:
+ Thuong gip (= 1/10): ting Triglycerides méu, giam mét do lipoprotein.
+t gap (= 1/100, <1/10): Tang cholesterol mau ting, ting dudng huyét, dai ra mau, protein ni¢u.
+ Rét hiém gap: Tang creatine phosphokinase mau.
Thong bao véi béc si eac tac dung khong mong mudn gip phai khi dung thude.
Bio quan: Noi kho thoang, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Khéng dung qua théi han ghi trén bao bi.
Tiéu chuén: TCCS s6 0650-010-2015.
Logo cong ty: MEDICUIN
Nha san xuit: Cong ty C6 Phin Duoc Phdm ME DI S
Dia chi nha san xuat: S6 521, Khu Ph6 An Lgi, Phuong|Ho
Dién thoai: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297
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TO THONG TIN CHO BENH NHAN

Ry Thubc bin theo don

Dé xa tim tay tré em

Doc ki hudng dan sir dung truée khi ding

Néu cin thém thong tin, xin tham khdo y kién bdc s

T hong bdo ngay cho bdc sy hodc duwoc sy nhitng tic dung khéng mong muén gdp phii khi sir dung
thube

Dang bao ché: vién nang mém

ISOTISUN 10
Tén thude: ISOTISUN 10
Thanh phan, ham lwgng ciia thude:
M&i vién nang mém c6 chira:
= IEOENBUINOTINE oiensn vt somsesiaiininsss SHi s b A A R K AR SR SR S 10 mg
TAAUGC oo vd 1 vién nang mém.
(Polysorbat 80, Dau déau nanh, Lecithin, Sap ong trfmg, Dau co, Butylated hydroxytoluen, Sorbitan oleat,
Gelatin, Sorbitol liquid, Glycerin, Methyl paraben, Propyl paraben, Kali sorbat, Vanilin, Allura red,
Patent blue, Ponceau 4R, Titan dioxyd).
Mo ta san pha’im: Vién nang mém, hinh oval mau tim, bén trong chira hén dich thude.

Quy cich dong goi: Hop 03 vi x 10 vién + | t& huéng dan sir dung trong mot hép trung gian.

Thube diing cho bénh gi

- Cac dang mun trimg cé niing, mun trimg c4 khong dép tmg véi diéu tri trude d6, dic biét 1a mun trimg
ca dang nang boc.

Nén diing thude nay nhw thé nao va liéu lwgng

- Ubng trong bira an.

- Tré em: Isotretinoin khong dugce chi dinh dé diéu tri myn trimg ca trude tudi ddy thi va khong duoc
dung & nhirng bénh nhan dudi 12 tudi.

- Nguoi I6n bao gom cd thanh thiéu nién va nguoi gia:

+ Liéu khai dau: 0,5 mg/kg/ngay, ty su dap (mg diéu tri v6i isotretinoin va mot sb tac dung phu nén
liéu gitta cac bénh nhan can phai diéu chinh liéu trong qué trinh diéu tri. D6i véi hau hét bénh nhan, lidu
khoang 0,5-1,0 mg/kg mdi ngay.

+ Liéu duy tri: ¢6 lién quan chat ché véi tong liéu dung trong thoi gian didu tri hodc lidu hang ngay.
Tong mét liéu didu tri 120-150 mg/kg. Thoi gian diéu tri s& phy thude vao lidu ding c4 nhan hang ngay.
Mot liéu trinh diéu trj 16-24 tuan la binh thuong du dé dat dugc hiéu qua.

+ Trudng hop tai phét liéu diéu trj isotretinoin duoc sir dung tuong tu liéu
Nén ngung diéu tri trong vong 8 tudn trude khi bat ddu lidu trinh dféu tri m' :
- Bénh nhan suy thin: O nhitng bénh nhén suy than néng liéu khai ap hon (vi du: 10 mg/ngay),
sau d6 duoc ting 1én dén 1 mg/ kg / ngay hoiic cho dén khi bénh rthan dugc nhan lidu dung nap toi da.

"u'tri. duy tri hang ngay.

A Y s T T N T Y e e 7o B L P L e Y . T TR W 1T T LT T T M S P Vo VS A ey M A
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- Bénh nhin khéng dung nap: c6 thé bit dau & liéu thip hon va tiép tuc tang liéu dé dat liéu dung nap
cao nhat.
Hodgc theo su huwdéng dan cia Bdc si

Khi nao khong nén dung thude nay
Khong nén sir dung thudc trong cac truong hop:

- Man cam véi bat ky thanh phén cua thudc.

- Bénh suy gan.

- Thira Vitamin A.

- Tang cholesterol hay triglycerid mau.

- Diéu trj két hop véi tetracycline.

- Phuy nir ¢o thai va cho con ba. Phu nir du dinh ¢6 thai hay khong theo dai dugc céc bién phap tranh
thai.

- Tré em dudi 12 tudi hodc chua day thi.

Tac dung khéng mong mudn

- Rét Thudng gip (> 1/10):

+ Viém, kho, nirt da va méi. Nén thuong xuyén sir dung kem dudng am va son dudng moi tir khi bit dau

diéu tri dé lam giam triéu chimng.

+ Néi man do, ngira nhe va bong tréc nhe trén da, mong da.

+ Viém mi mit.

+ Kho mét hodc viém két mac.

+ Thay ddi ndng d¢ chat béo trong mau, thiéu mau

+ Anh huéng dén su dong méu, ¢6 thé bi bam tim.

- Thudng gap (tr 1-10):

+ Pau diu.

+ Téng cholesterol mau.

+ Thay d6i ndng d6 duong trong mau dic biét 1a & bénh nhan tiéu duong

+ mdu hogc protein trong nudc tiéu.

+ C6 thé anh hudng dén té bao bach cau, d& nhiém khudn.

+ Gay kho va bong niém mac bén trong miii gdy chay mau cam.

+ Dau hodc viém mili va hong.

- Hiém gaip (<1/1000)

+ Téc thuong rung hodc mot s it s& moc nhiéu hon, va sé tré lai binh thudng khi ngung diing thude.

- Rét hiém ggp (< 1/10 000)

+ Cam thy mét moi.

+ Ngira va d6 md hoi nhiéu

+ Viém khép, ching ngdm voi (véi hoa céc day ching va gan), dong sém dau xuong, 16i xwong, (phi dai

xuong), giam mdt do xuong, gan, tiéu co van.
+ Khét nuée qua mirc, di tiéu nhiéu, ting dudong huyét. C6 thé 12 nguyén n gay bénh tiéu dudng.
+ Chéng mit, budn ngi, co giat.

+ Noi nhiéu muyn trimg cé va thudng giam xudng sau 7-10 ngay digu tri.
A = ~
+ Seo 161 sau phau thuat.
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+ Gay viém tuy, dau dir ddi & bung va lung.
+ Khé hong, khan giong.
+ GAay ndm da.
+ Téang nhay cam vaéi anh sang mat trov.
+ Nhiém khuén.
+ Giam thinh giac.
+ Thay d6i & mong tay.
+ Viém xung quanh méng.
+ Téang acid uric mau, néu ting qua cao s& anh huéng chire nin g than.
+ Viém mach mau (déi khi c¢6 vét bam va dém do).
+ Bénh lién quan dén hach bach huyét.
+ Giam s6 lugng bach ciu, gy tang nguy co nhiém khuén.
Hau hét cac tac dung khong mong mudn cuia Isotretinoin sé bién mat khi ban ngimg diéu tri.
Thong bdo ngay cho bdc sy nhlmg tic dung khong mong muén gdap phat khi sir dung thudc.
Nén tranh ding nhitng thudc hodc thue phim gi khi dang sir dung thude nay?

- Khéng str dung véi Vitamin A vi lam ting nguy co gdy qua liéu Vitamin A.

- Khong stir dung minocycline, tetracycline va rugu vai isotretinoin s& lam ting ap luc ni so lanh tinh.

- Ngung sir dung cac thude béi tri mun khéc trude khi udng isotretinoin vi s& lam tang kich tmg tai chd.

Cin lam gi khi mét Iin quén khong dung thube

Dung liéu d6 ngay khi nhd ra. Tuy nhién néu da gan t6i gio udng liéu tiép theo thi hdy bo qua lidu d6 va

tiép tuc lich trinh duing thudc theo hudéng dan. Khong ding lidu gdp doi dé bu cho lidu da bo 15.

Cin bio quén thude nay nhw thé nao

Thuée nén dugce bao quan & noi kho thoang, nhiét dd dudi 30°C, tranh anh sang.

Nhirng ddu hiéu va triéu chimg khi ding thude qué liéu
Quia liéu Isotretinoin gy triéu chimg thira vitamin A. Thuong la dau bung, chéng mit, dau dau, budn
nén, kich tmg da va ngtra. Can rira da day som.

Nhirng diéu thin trong khi diing thudc nay

Than trong

- Thude gy quai thai, chdng chi dinh & nhitng bénh nhén c6 thai. Can sir dung bién phap tranh thai 1
thang trude khi bat ddu diéu tri, lién tuc trong qué trinh diéu tri va 1 thang sau khi ngimg diéu tri.

- Kiém tra cén Iam sang khi c6: dai thdo dudong, béo phi, nghién ruou, rdi loan chuyén héa lipid.

- Bénh nhdn nam: Céc dir liéu hién c6 cho thdy tinh dich ctia bénh nhan nam sir dung isotretinoin
khong c6 kha ning gay quai thai. Bénh nhan nam nén dugc nhic nho ho khong duge chia sé thude
vai nguoi khac, dac biét la phu nir.

- R&i loan tim than: Trdm cam, trdm cam nang, thay dbi tdm trang, cac triéu ching tdm than da dugc
bao cdo & nhimg bénh nhén dugc diéu tri bing lsotretmom Nhitng bénl{ nhan cé tién sir trdim cam va
tat ca cac bénh nhan ¢é ddu hiéu cua trdm cam cén dugc theo ddi va ¢
dung isotretinoin c6 thé khong lam giam triéu chirg va do d6 nén tiép tuc danh gia tim ly.

- Réi loan da va md dudi da :

T FE A T
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+ Trong khoang thai gian ddu co thé sé thdy ¢6 mun trimg cé ndng hon, nhung sau dé s& khoi 'trong
vong 7 - 10 ngay, va thuong khong can diéu chinh lidu.
+ Tranh tiép xtc véi anh sang mat troi va tia UV ¢6 cudng do cao. Trudng hop can thiét nén sir dung
san pham chdong néng c6 chi sd SPF 15 tro.
+ Bénh nhén sir dung isotretinoin, trong thoi gian 4-6 théng sau khi két thic diéu tri khéng nén sir
dung céc bién phap hoa hoc va tia laser dé cai thién da vi nguy co c6 thé dé lai seo 16i va mot vai
trudng hop c6 thé giy viém hodc giam sic td & viing diéu tri. Nén tranh tdy léng bing sép & bénh
nhan sir dung isotretinoin it nhat 6 thang sau khi diéu tri vi nguy co gdy bong tréc biéu bi.
+ Khéng dung dong thdi isotretinoin véi céc san phém béi da va thude gdy bong tréc da vi ¢6 thé lam
tang kich mg tai chd.
+ Khi bat du diéu tri isotretinoin nén khuyén bénh nhan sir dung thém céc san pham dudng dm da
nhu thuée md hodc kem dudng 4m va son dudng moi vi thudc co thé gay kho da va moi.
+ Khi str dung isotretinoin néu ¢é céc phan tng da nghiém trong (vi du nhu ban do da dang (EM), hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir da nhiém doc (TEN)), nén ngung diéu trj véi isotretinoin.
- Rdi loan mat:
+ Kho mat, mo giac mac, giam thi luc ban dém va viém gidc mac thudong hét sau khi ngung didu tri.
Khi bi khé mit c6 thé dung céc dang thubc m& mit boi tron hodc cac dung dich nho mét sinh ly.
Khong dung nap v6i kinh dp trong c6 thé xay ra, bénh nhan c6 thé phai deo kinh trong thoi gian diéu
tri.
+ Mot sb truong hop giam tim nhin vé ban dém dot ngot. Ngung sir dung isotretinoin néu can thiét.
- Réi loan co xwrong va md lién két:
+ Pau co, dau khép va ting céc gia trj creatine phosphokinase huyét thanh da dugc bdo céo & nhing
bénh nhan sir dung isotretinoin, dic biét 1a & nhimg ngudi hoat dong thé chét manh.
- R6i loan gan mat: Nén kiém tra men gan trude khi diéu tri, 1 thang sau khi bit dau didu tri, va sau d6 3
thang mot lan, transaminase gan c6 thé ting thoang qua va c6 hdi phuc. Tuy nhién, trong truomg hop
nong do transaminase gan tang trong thoi gian dai, cin dugc xem xét giam liéu hoic ngung didu tri
isotretinoin.
- Suy than: Bénh suy than khong anh hudng dén duge dong hoc cuia isotretinoin. Do dé, isotretinoin ¢6
thé dugc dung cho bénh nhan suy than. Tuy nhién, cac bénh nhan nay nén duge bt dau véi lidu thip va
tang dan Ién tGi lidu t6i da chip nhan.
- Réi loan tiéu héa: Isotretinoin c6 lién quan v6i bénh viém duong rudt (bao gom ca viém hoi trang) &
nhitng bénh nhén khéng c6 tién sir réi loan duong rudt. Bénh nhén da timg (Xudt huyét) bi tiéu chay nén
ngung isotretinoin ngay lép tirc.
- Phan tmng di (mg : cac phan tng di img & da dugc béo cdo thudng xuyén. Trudng hop nghiém trong
gdy viém mach dj (ng, thuong c6 ban xudt huyét (vét bam tim va céc vét mau do) cta céc chi da duoc
bao céo. Céc phan (g di (rmg nghiém trong xay ra phai gian doan diéu tri va theo doi cén than.
- Than trong & ngudi khong dung nap fructose.
Phu nit co thai

- Thubc gdy quai thai nén chéng chi dinh phu nir ¢6 thai, du dinh mang tHal\kfiong theo d&i duoc cac
bién phap tranh thai.
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Phu nir dang cho con bu
- Thubce ¢6 thé qua sita me chdng chi dinh phu nit cho con bi.
Tdc dung lén kha ndng ldi xe va vin hanh mdy moc
- Mot sb truomg hop giam tim nhin vao ban dém khi diéu tri v6i isotretinoin va mot s it van con triéu
chimg nay sau khi ngung ding thube, bénh nhan phai duoc thong bdo vé van dé nay va phai than
trong khi lai xe hodc van hanh may méc.
- Budn ngt, chéng mit va rbi loan thi giac da dugc tim thiy. Bénh nhan can duoc canh bo ring néu da
timg c6 nhimg tri¢u chirg nay thi khong nén 14i xe, vén hanh may méc.
Khi nio cin tham vén bac sy, dwoc sy »
Tham vn béc sy, dugc sy trong truong hop méc cac bénh nhu suy than. Thong bao ngay eljo bic s§
*
L)

A

hogc dugc sy nhing tac dung khong mong muén gap phai khi sir dung thudc. g
Han ding S
36 thang ké tir ngay san xuat.
Ngay xem xét sira doi, cip nhit laii ndi dung hwong din sir dung thude: 05/11/2016

Nha sin xudt: Cong ty C6 Phan Duge Phdm ME DI SUN
Dia chi nha san xuat: S6 521, Khu phd An Loi, Phuong Hod
Dién thoai: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297

x. Bén Cat, T. Binh Duong.

TUQ.CYC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Gé Mink Hang
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