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THEAPED 10
Vién nang mém Isotretinoin 10 mg

Thuoc nay chi ding theo don cia bdc sy. Poc kj huéng dén sir dung truéc khi dimg. Dé xa

tam tay tré em. Thong bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhitng tdc dung khong mong muén
gap phdi khi sir dung thuéc.

HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

Tén thudc: Theaped 10

Thanh phin:

Madi vién nang mém chia:

Hoat chdt: Tsotretinoin 10 mg.

Td dwoc: Dau ddu nanh tinh luyén, dau thuc vat hydrogen hoéa, sap ong, lecithin ddu nanh,
butylated hydroxyanisol, butylated hydroxytoluen, dinatri edetat, vitamin E acetat, gelatin,
glycerin, sorbitol 70% dang khong két tinh, natri methyl paraben, natri propyl paraben, nudc
tinh khiét, natri lauryl sulphat, bét titan dioxid, sunset yellow, pigment blend.

Mo ta san pham

Vién nang mém hinh oval mau cam, bén trong chita hdn dich mau cam. il
Quy cich déng géi: 1

Hop 3 vi x 10 vién nang mém.

Thudc ding cho bénh gi?

Diéu tri cac dang mun trimg ca nang ma khong déap Gng véi cac phuong phap diéu tri khac
trude do, déc bi¢t 1a mun trimg ca dang boc. Isotretinoin ciing dugc chi dinh dé dleu tri cac vi
khuan gram 4m trong cac nang 16ng, mot sd truong hop trimg ca do va viém tuyén md hoi
nhiém trung.

Isotretinoin cling ¢6 thé c6 tac dung sira chira nhitng réi loan simg héa tram trong nhu bénh da
dang vay ca bdm sinh, d6 da, da vay c4 (dang mang mong hodc céc dang vay ca khac), viém
nang 16ng sirg héa (bénh Darier), sirng héa 1ong ban tay ban chan, bénh vay phan dé chén toc
(PRD).

Nén ding thudc nay nhw thé nao va lidu lwong?

Cich dung:

Thudc nén udng trong bira an. Khong nhai vién thube.

Liéu dung:

Ngueoi lon:

Liéu diéu tri nén khoi ddu & muc 0,5 dén 1 mg/kg thé trong mdi ngay chia lam 2 1an trong thoi
gian tir 15 dn 20 tuan. Liéu t6i da 1a 2 mg/kg thé trong mdi ngay dbi véi nhimg bénh nhéan &
tinh trang trimg cé rat ning hodc bénh khoi ddu & nguc hay lung.

Hiéu qua didu tri va céc tac dung phu cua thudc c6 thé khac nhau & mdi ca :[hé sau khoang 4
tudn didu tri, do d6 liéu duy tri nén diéu chinh trong khoang 0,1 - 1 mg/kg thé trong co thé tiy
tung truong hop cu thé.

Thoi gian diu tri thuong kéo dai trong vong 16 tuan. Nén ngung diéu tri trong vong 2 thang
trude khi tai sir dung.

Tré em:

Puoc st dung cho tré tir 12 tudi tré 1én véi lidu twong tu nhu lidu dung cho ngudi 16n. Tuy
nhién, thudc khong ding dé diéu tri mun trimg ca trudc tudi day thi vi nguy co tac dung phu.
Liéu luong: 0,5 - 1 mg/kg thé trong/ngay, lidu tich lily ctia 120 - 150 mg/kg thé trong.

Bénh nhdn suy than: i

Nén bt dau diéu tri vai lidu 10 mg/ngay. Sau d6 tang dan dén 1 mg/kg thé trong/ngay.
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Khi nao khong nén dung thudc nay?
Khong dung isotretinoin cho nhing trudng hop sau:
- Bénh nhén suy chirc ning gan va suy chtrc nang thén, bénh nhan thira vitamin A, bénh nhan

tang lipid méu, bénh nhan man cam véi isotretinoin, bénh nhan di img véi lac hodc dau nanh
(vi thude c6 chtra dau dau nanh).

- Phu nit dang mang thai va dang cho con bu.

- Khéng dung mau cua bénh nhan dang s dung hodc c6 str dung isotretinoin 1 thang truéc d6
dé truyén mau cho nhitng phu nit trong thoi gian dy dinh cé thai.

T4c dung khong mong mudn:

Phan 16n céc tic dung phu khi sir dung isotretinoin 6 lién quan dén lidu sir dung. Céc tac
dung phu thuong dugc bao cédo la cac triéu ching lién quan dén viéc sir dung qua liéu vitamin
A. Céc triéu ching khong mong mudn bao gdm:

- Tri¢u chimg ngoai da: kho da, nhay cam v&i 4nh séng.

- Duong tiéu hoa: kho moéi, budn non, ndn, dau bung, chan an, viém loi.

- Viém két mac, r6i loan thich nghi bong tdi, duc thiy tinh the

- Hé than kinh trung wong: chong mit, budn ngu, dau dau, trdm cam.

Nén tranh dung nhU'ng thude hoic thye phim gi khi dang sir dung thudc?
[sotretinoin lam giam thi luc budi tdi va giam d6 dung nap véi kinh mét. Bénh nhan viém rudt
c6 thé tang triéu ching. Nong do triglycerid trong mau ¢6 thé tang. Viém gan hiém khi xay ra
& bénh nhan dung isotretinoin, can xét nghiém méu dinh ky dé kiém tra cac ddu hiéu viém gan.

Isotretinoin ¢4 lién quan mét thiét voi vitamin A. Dé tranh ngd doc, bénh nhan dung isotretinoin
khong nén dung bd sung vitamin A. Bénh nhén dung isotretinoin c6 thé lam x4u thém bénh
trimg cé khi bat dau diéu tri.

Khong sir dung dong thoi isotretinoin véi cac thude nhu nhém minocyclin, tetracyclin va rugu.
Ngung sir dung bdi ngoai da benzoyl peroxid, sulfur, tretinoin, hodc cac thudc bdi ngoai da tri
trimg c4 khéc trude khi bat dau diéu tri véi isotretinoin.

[sotretinoin c6 thé lam mét tac dung cua thudc tranh thai, dac biét 1a & bénh nhan nir chi ap
dung mdt bién phéap tranh thai hodic néu bénh nhan dung thudc tranh thai duong udng két hop
véi thao duge St.John's Wort (tén khoa hoc Hypericum perforatum). Bénh nhan nit c6 kha nang
mang thai phai sir dyng 2 bién phdp tranh thai hiru hi€u cung lic, trong d6 phai co it nhit mot
bién phap wu tién, bat dau it nhat 1 thang trudc khi diéu tri véi isotretinoin, tlep tuc trong thoi
gian diéu trj véi isotretinoin, va cho dén 1 thang sau khi ngung diéu tri v6i isotretinoin. Céc
thudc tranh thai c6 chura lidu rat thap cua progesteron (“vién udng tranh thai loai nho” khong
chira estrogen) khong du dé phat huy téac dung tranh thai trong thoi gian diéu tri véi isotretinoin.
Can lam gi khi mjt lan quén khong dung thudc?

Bénh nhén nén uong liéu thude da quén ngay khi nh¢ ra. Néu gan t6i thoi gian uong liéu tiép
theo, hily bd qua liéu quén ding, va udng liéu tiép theo nhu binh thuong. Khong udng cing liic
2 liéu.

Cin bao quan thuéc nhw thé nao?

Bao quan thudc & nhiét d6 dudi 30°C.

Nhirng dAu hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua licu:

Qua lidu isotretinoin gay triéu chimg thira vitamin A. Thuong 1a dau bung, chong mat, dau dau,

budn ndn, kich tmg da va ngura.

Céan phai l1am gi khi dung thude qua lidu kKhuyén cd0?

Khi phat hi¢n tri¢u ching qua lidu can dimg ngay viéc sir dung thudc va diéu trj triéu ching.

Can rira da day som néu can thiét.

Nhirng diéu cin thin trong khi dung thude:

Isotretinoin 12 mot thude cé kha ning gy khuyét tat bAm sinh niang. Do véy, khong str dung
Theaped 10 cho nhiing phu nir c6 thai hodc du dinh c6 thai. Bénh nhan can dugc tham kham
dé loai trir ¢6 thai 2 tuan trude khi diéu tri véi isotretinoin. Cén str dung cac bién phap tranh
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15.

16.

17.

18.

thai lién tuc trong vong 1 thang trudce diéu tri, trong thoi gian didu trj va 1 thang sau khi da
ngung str dung thude.

Tring ca la mot bénh c6 lién quan dén hormon androgen, do vay khong nén str dung dong thoi
thudc tranh thai 6 chira hop chit cta androgen progesteron, dic biét 1a trong nhitng truong
hop ¢6 van dé vé noi tiét.

Khong tién hanh 16t da mit trong thoi gian diéu trj voi Theaped 10 cfing nhur trong vong 5 dén
6 thang sau khi ngung diéu trj do nguy co gay seo 161 & mot sb vung da khong dic hiéu.
Khéng dung c4c loai sap nh 16ng trong thoi gian diéu tri cling nhu trong vong 5 dén 6 thang
sau d6 vi ¢6 thé gdy nén nguy co viém da.

801 v6i nhimng bénh nhan trong nhém nguy co cao nhu dai thao dudng, béo phi, nghién rugu,
rbi loan chuyén héa lipid, can kiém tra thuong xuyén céc thong s cdn lam sang néu can thiét.
Theaped 10 c6 chira dau d4u nanh. Khong dung thudc nay néu bj di ung vdi lac hodc ddu nanh.
Khi nao can tham van bac sy, dwoc si?

Bénh nhan nén thong bdo cho bac sy nhing tac dung khéng mong mudn gap phai khi dung
thude.

Néu can thém thong tin xin hoi y kién béc s§ hodc duoc si.

Han dung cia thudc:

24 thang ké tir ngay san Xuét.

Tén, dia chi, bi¢u twong (néu ¢6) clia co’ so san xuit:

M/s. OLIVE HEALTHCARE

197/2, Athiyawad, Dabhel Village, Daman - 396 210, An D0.

Ngay xem xét sira dbi, cAp nhat lai ndi dung hwéng din sir dung thude.
21/6/2017
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HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. Cac dic tinh dwge lwe hoc:

Isotretinoin la mét retinoid. N6 la dang dbng phén cis cua tretinoin, mdt dang acid cua vitamin
A. Isotretinoin 1a thudc ding dudng udng dé tri myn tring ca.

Khi miéng tuyén ba nhon bi tic nghén va tuyén ba nhon bai tiét qua muc lam cho cac chat tiét
khong duoc bai tiét kip ma tich tu tai 15 chan 16ng gdy nén ‘mun, cudi cung thanh cac t6n thuong
viém. Isotretinoin c6 tac dung lam giam kich thudce tuyen ba nhon va e ché hoat dong cua
tuyén ba nhon vi thé 1am giam su bai tiét ba nhon dan d&én giam seo.

2. Cac dac tinh dwgc dong hoc:

Khi ding dudng udng isotretinoin dugc hp thu qua duong tiéu hoa, su hip thu co thé tang 1én
khi dung cung v6i thie an. Néng do dinh trong huyét tuong dat dugc & 1 - 4 gi¢ sau khi udng.
Sinh kha dung dudng ubng thap, c6 thé do chuyen héa qua rudt va chuyen hoéa 1an dau qua gan.
Isotretinoin lién két manh véi protein huyét twong. Qué trinh chuyén héa xay ra & gan véi su
hinh thanh chét chuyén hoa chinh 13 4-oxo-isotretinoin. i

[sotretinoin va cac chit chuyén hoa ciia né duge quay tro lai theo vong tudn hoan rudt - gan.
Thoi gian ban hity cua isotretinoin 1a 10 - 20 gi¢. Thude duoc thai trir qua phan va nude tiéu.
3. Chi dinh:

Diéu tri cac dang mun trimg c4 ning ma khong dap ung véi cac phuong phap diéu tri khac
trude do, dac biét la myn trimg ca dang boc. Isotretinoin cling dugc chi dinh dé dleu tri cac vi
khuén gram am trong cic nang ldng, mot s6 truong hop trimg ca do va viém tuyén md hoi
nhiém trung.

Isotretinoin ciing ¢6 thé c6 tac dung stra chita nhing rdi loan simg hoa trim trong nhu bénh da
dang vay ca bam sinh, d6 da, da vay c4 (dang mang mong hoic cac dang vay ca khac), viém



?;E%) l)ong stmg héa (bénh Darier), simg héa 1ong ban tay ban chén, bénh vay phéan do chén toc
4. Liéu lwong va cach dung:

Cach dung:

Thubc nén ubng trong bita an. Khong nhai vién thudc.

Liéu dung:

Nguoi lon:

Liéu diéu trj nén khoi dau o murc 0,5 dén 1 mg/kg thé trong moi ngay chia lam 2 lan trong thoi
gian tir 15 dén 20 tuan Liéu t6i da 1a 2 mg/kg thé trong mdi ngay dbi voi nhiing bénh nhéan &
tinh trang trimg c4 rat nang hodc bénh khéi dau & nguc hay lung.

Hi¢u qua diéu tri va cac tac dung phu cua thude c6 thé khac nhau & mdi cé thé sau khoang 4
tudn diéu tri, do d6 lidu duy tri nén diéu chinh trong khoang 0,1 - 1 mg/kg thé trong co thé tuy
tung truong hop cu thé.

Thoi gian diéu trj thuong kéo dai trong vong 16 tudn. Nén ngung diéu tri trong vong 2 thang
trude khi tai st dung.

Tré em:

Buoc st dung cho tré tir 12 tudi tror 1én voi lidu tuong tu nhu liéu ding cho ngudi 16n. Tuy
nhién, thudc khong ding dé diéu tri mun trimg ca trude tubi day thi vi nguy co téc dung phu.

Bénh nhadn suy than:

Nén bét dau diéu tri véi lidu 10 mg/ngay. Sau d6 tang dan dén 1 mg/kg thé trong/ngay.
5. Chong chi dinh

Khong dung isotretinoin cho nhiing trudng hop sau:

- Bénh nhan suy chirc nang gan va suy chirc ndng thén, bénh nhan thira vitamin A, bénh nhén
tang lipid mau, bénh nhan man cam véi isotretinoin, bénh nhén di ing véi lac hoac dau nanh
(vi thude c6 chira ddu dau nanh).

- Phu nit dang mang thai va dang cho con bu.

- Khong dung mau cia bénh nhan dang sir dung hodc co sir dung isotretinoin 1 thang truéc dé
dé truyén méu cho nhimg phu nir trong thoi gian du dinh c6 thai.

6. Canh bdo dic biét va than trong dic biét khi sir dung:

Isotretinoin 1a mot thude c6 kha nang gdy khuyét tat bam sinh niing. Do vdy, khong st dung
Theaped 10 cho nhitng phu nit cé thai hodc du dinh c6 thai. Bénh nhan can dugc thim kham
dé loai trir c6 thai 2 tuan trudce khi diéu tri voi isotretinoin. Can sir dung cac bién phép tranh
thai lién tuc trong vong 1 thang trudc didu tri, trong thoi gian diéu tri va 1 thang sau khi da
ngung sir dung thudc.

Tring cé 1a mdt bénh cé li€n quan dén hormon androgen, do vay khong nén str dung ddng thoi
thude tranh thai c6 chira hop chét cua androgen progesteron, dic biét la trong nhing trudng
hop cé Van d& vé noi tiét.

Khong tién hanh 16t da mat trong thoi gian diéu tri véi Theaped 10 ciing nhu trong vong 5 dén
6 thang sau khi ngung didu tri do nguy co gdy seo 16i & mot s6 ving da khong dic hidu.
Khong dung cac loai sap nhd 16ng trong thoi gian didu trj cling nhu trong vong 5 dén 6 thang
sau d6 vi c6 thé gdy nén nguy co viém da.

Dm v6i nhitng bénh nhan trong nhém nguy co cao nhu dai thao dudng, béo phi, nghién ruou,
rdi loan chuyén héa lipid, can kiém tra thuong xuyén cac thong s6 cén 1am sang néu can thiét.
Theaped 10 c6 chira dau dau nanh. Khong dung thudc nay néu bi di ung vdi lac hodc dau nanh.

Liéu luong: 0,5 - 1 mg/kg thé trong/ngay, liéu tich lity ctia 120 - 150 mg/kg thé trong.
B
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7. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:
Déi voi phu nir ¢6 thai: Khong duge dung isotretinoin cho phy nit ¢6 thai, c6 y dinh c6 thai
hodc ¢6 co hoi c6 thai. Dung thudc tranh thai va xét nghiém thai nghén trude khi bét dau diéu
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tri va hang thang trong qua trinh diéu tri. Khong nén c6 thai it nhét 1 thang sau khi ngirmg dung
isotretinoin.

Dm v6i phu nit cho con bu: Khong dung isotretinoin cho phu nit cho con bu.

8. Anh huong 1én kha ning ldi xe va vin hanh miy méc:

Thudc c6 thé gay chéng mit, budn ngi nén than trong vai nguoi dang lai xe va van hanh may
moc.

9. Twong tic thude:

Isotretinoin lam giam thi luc budi t6i va giam d6 dung nap véi kinh mét. Bénh nhan viém rudt
c6 thé tang tridu ching. Nong do triglycerid trong mau c6 thé tang. Viém gan hiém khi xay ra
& bénh nhan dung isotretinoin, can xét nghiém mau dinh ky dé kiém tra c4c ddu hiéu viém gan.
Isotretinoin ¢6 lién quan mat thiét v6i vitamin A. Dé tranh ngd doc, bénh nhan dung isotretinoin
khong nén dung bd sung vitamin A. Bénh nhén dung isotretinoin c6 thé 1am x4u thém bénh
trimg ca khi bat dau diéu tri.

Khong sir dung dong thoi isotretinoin véi cac thude nhu nhém minocyclin, tetracyclin va rugu.
Ngung sir dung bdi ngoai da benzoyl perox1d sulfur, tretinoin, hodc cac thudc bdi ngoai da tri
trirmg cé khéc truge khi bat dau diéu trj voi isotretinoin.

Isotretinoin c6 thé 1am mét tac dung ctia thudc tranh thai, dic biét 1a & bénh nhan nit chi 4p
dung mot bién phéap tranh thai hodc néu bénh nhan ding thudc tranh thai dudng udng két hop
v6i thao duge St.John's Wort (t€n khoa hoc Hypericum perforatum). Bénh nhan nit cé kha nang
mang thai phai str dung 2 bién phdp tranh thai hiru hi¢u cung lic, trong d6 phai co it nhit mot
bién phdp vu tién, bét dau it nhét 1 thang trudce khi diéu trj voi isotretinoin, t1ep tuc trong thoi
gian diéu tri v6i isotretinoin, va cho dén 1 thang sau khi ngung diéu tri v6i isotretinoin. Cac
thude tranh thai c6 chira lidu rit thap ctia progesteron (“vién udng tranh thai loai nhé” khong
chira estrogen) khong du dé phat huy tac dung tranh thai trong thoi gian diéu tri véi isotretinoin.
10. T4c dung khong mong mudn:

Phén 16n céc tac dung phu khi str dung isotretinoin c6 lién quan dén liéu sir dung. Céc tac
dung phy thudng duge bdo céo la cac tri¢u ching lién quan dén viéc str dung qua liéu vitamin
A. Céc triéu chirng khong mong muén bao gom:

- Triéu chimg ngoai da: kho da, nhay cam v6i anh séng.

- Puong tiéu hoa: kho mai, budn ndn, ndn, dau bung, chan in, viém loi.

- Viém két mac, ri loan thich nghi béng t6i, duc thiy tinh the

- Hé than kinh trung wong: chéng mit, budn ngu, dau dau, trAm cam.

11. Qua liéu va cach xir tri:

Qua lidu isotretinoin gay triéu ching thira vitamin A. Thuong 1a dau bung, chong mit, dau dau,
budn nén, kich img da va ngira.

Khi phat hi¢n tri¢u ching qua lidu can dimng ngay viéc sir dung thudc va diéu tri triéu chimg.
Can rua da day sém néu can thiét.

12. Piéu kién bao quan:

Béo quan thudc & nhiét do dudi 30°C.

13. Han dung:

24 thang ké tir ngay san Xudt

14. Tén, dia chi cia co sé sdn Xuat:

M/s. OLIVE HEALTHCARE .

197/2, Athiyawad, Dabhel Village, Daman - 396 210, An DJ.
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