Tir hudmg diin sir dung Rx-Thudc bin theo don

Imanok

(Isotretinoin 10,0mg)
 Bpc ki ueong din siv dung triede khi ding
Néu cdn thém thing tin xin hoi ¥ kién bae si, diwge si.

Tén thude: IMANOK

Thinh phin: Mdi vién chia:

Hoat chat: TSOUWEUN0M. ... covveeesnsisesssssssssssse 10 mg

Té duge: Diu dju ndnh, lecithin, diu co, sip ong tring, gelatin, glycerin, sorbitol,
methylparaben, propylparaben, vanillin, titan oxyd, FD&C Bluc No. 1, FD&C Yellow
No.5, nude tinh khiét,

Dgng bae ché: Vién nang mém.

Quy ciich dong goi: Hop 2, 4, 6 vi x 15 vién.

Déc tinh durge lye hoc:

Isotretinoin li mét stercoisomer cua axit retinoic. Nghién ciru trén 1m sing cho thiy
isotretinoin gidp cdi thién tinh trang mun timg ¢4 ¢6 lién quan dén lidu hugng vi théi
gian irc ché hoat djng cua tuyén bi va lim giam kich thuée cia dng tiét b nhom.
Pic tinh dwoe dfng hoc:

Hap thu: )

Isotretinoin duge hip thu 16t hon qua duémg tiéu héa khi ding cling thye phim nhidu
chit béo. Ci hai ndng d¢ dinh trong huyét tuong [Cmguv& néng dé hilp thu (AUC)
ciia isotretinoin déu ting hon gip ddi sau mdt bira &n nhiéu chiit béo dwoc so sinh vé
isotretinoin trong diéu kién nhin dn.

Phén bé:

Hom 99,9% lrgmg thude gin két vér protein huyét tuomg va chi yéu 14 albumin. Thude
qua dugc hang rao nhau thai. Khéng rd isotretinoin cé phin bd vao sita me hay khéng.
Chuyén héa:

Isotretinoin dirge chuyén héa & gan vi cb thé & ci thinh rudt non. It ahdt 3 chit
chuyén héa duge tim thiy trong huyét twong: 4-oxo-isotretinoin, acid retinoic
(tretinomn) va 4- oxoaxit -retinolc {(4-oxolretinoin).

Chidt chuyén héa chinh dugc tim thiy trong nudc tiéu dudi dang 4-oxo-isatretinoin.
Nghién ciru in vitro cho thiy déng dang P450 chinh tham gia vio qué trinh chuyén
hoa isotretinoin la 2C8, 2C9, 3A4 va 2B6. Isotretinoin va céc chat chuyén héa cia né
tidp tue chuyén hda thinh ede dang lign hop va duoc bai tiét qua phin va nude tidu.
Thai trir:

Cic chilt chuyén héa cisa isotretinoin duge béi 1iét qua phin vi nuéc tiéu (65% dén
83%). Sau khi cho 74 ngudi Iém khoe manh ubng lidu duy nhit 80 mg isotretinoin
cung thirc &n, théi gian bin thii trung binh cua isotretinoin vi 4-oxo-isotretinoin tim
&uoe twong img 14 21,0 + 8.2 gidr va 24,0 = 5,3 giér. Ty 1§ tich liy isotretinoin ting 1én
0,90% dén 5,43% khi diing tir liéu thir 2 & nhimg bénh nhin bj myn trimg cé bec.
Chi djnh:

Diéu trj chc dang mun trimg cé niing ¢ thing mi khong dip img vdi cée phuong phip
didu tri khic trude d6, dac bigt 18 mun trimg ¢ dang boc. Tsotretinoin cling duoc chi
dinh dé diéu tri cic vi khudn gram 8m trong céc nang J6ng, mft s truémg hop trimg
cd 4o vi viém tuyén mé hoi nhiém tring. _

Isotretinoin ciing cb thé ¢6 tic dyng sira chita nhimg réi logn simg hoa trdm trong nhw
bénh da dang vay cé bim sinh, 46 da, da viy ci (dang mang méng hojic cic dang viy
cd khdc), viém nang long simg hoa (bénh Daricr), simg héa long bim tay bin chin,
bénh viy phin dé chin toc (PRD).

Liéu lugmg va cich dung:

Bénh nhin bj myn trimg ¢4, nhiém khudn nang 16ng, viém tuyén mb héi nhiém tming
v rdi loan simg héa trim trong:

- Lidu diéu trj nén khéi ddu & mire 0,5 dén | mg/kg cdn ning mdi ngiy chia lim 2 lin
trong théri gian tir 15 dén 20 twin. Liéu 161 da 1a 2mg/kg cin njng mdi ngdy dbi vai
nhimg bénh nhin & tinh trang trimg cd rat ning hodc bénh kh&idiuﬁuguc hay lung.
- Hiéu qua diéu trj va céc tic dung phy cia thudc cd thé khic nhau & mdi ¢4 thé sau
khoang 4 tuin didu tri, do d6 liéu duy tri nén didu chinh trong khodng 0,1- | mg/kg
trong lugmg co thé nly timg truémg hop cu thé.

- Théi gian didu trj thudng kéo dii trong vong 16 wuin, Nén ngumg diéu tri trong véng
2 thang trude khi tii s dyng.




- Thude nén udng trong bits in. Khong nhai vién thude, Tranh tiép xde truc 1iép vai
iinh ning mét i va khong ubng rugu trong thin gian ding thube.
Thube nay chi ding khi cd sy chi djnh ciia bdc s
Ching chi dinh:
Khong diing isotretinoin cho nhimg trudng hop sau:
- Bénh nhin suy chire ning gan va suy chire niing than, b§nh nhin ngd déc vilamin A,
bénh nhan ting lipid mdu, bénh nhin min cam véi isotretinoin,
- P nir danp mang tha va dang cho con bi.
- Khing ding miu coa bénh nhin dang su dung hojc b sur dyng isotretinoin 1 thing
true &6 dé truyén miu cho nhitng phy nd trong théi gian dy dinh ¢6 thai
Thin trong:
Isotretinoin 14 mdt thude cd kha ning sinh quii thai cro. Do vily, khong sir dyng
TMANOK cho uhimg phy nir €6 thai hodic dv dinh ¢6 thai. Bénh nhin cin dugc thim
khiim d loai trir ¢6 thai 4 run trede khi diéu 1ri véi isotretinon. Cén sir dung céc bign
phip tranh thai lién tue trong véng | thiing trude didu tr, trong théi gian didu trj va |
thing sau khi &3 ngumg s dung thude.
- Trimg c4 l& mdt bénh ¢6 lico quan dén hooc-man androgen, do viy khong nén sir
dung dong thin thude teanh thai 6 chira hop chit cua androgen progesterol ahw chat
c6 ngudn goe tir 19-noresterol (norsteroid), dic biét 14 rong nhing rudng hop cb
viin d& vé nji née
- Khdng tién hanh 161 da mat trong thoi gian didu trj véi IMANOK ciing nhy trong
vong § dén 6 thing sau khi ngumg didu tr} do nguy co gily sea 161 & mét s6 ving da
khéng dic hidu.
- Khéng dimg céc logi sap nhd 16ng trong thi gian dicu tri cling nhu trong ving 5 dén
fi thing sau dd vi co thé giy nén nguy co viém da.
- Péi véi nhimg bénh nhin weng nhom nguy co cao nhu dar thao duimg. béo phi,
nghién rugu, rdi logn chuyén héa lipid, cin kiém wa thuémg xuyén cée thing 50 cin
lim sing néu cdn thiée,
Téc dyng khbng mong mudn:
Phin Iém e the dung phy khi sir dung isotretinoin ¢o lién quan dén lidu st dyng. Cic
thc dung phy thuémg dwoe bio cho 1s cde trigu chimg lién quan dén vide sir dung qué
Jliéu vitamin A. Céc triéu chimg khdng mong mudn bao gém:
- Triéu chimg ngodi da: khd da, nhay cam véi dnh séng.
- Pudmg tiéu hon: kbo mdi, budn non, non, dau bung, chén &n, vidm lgi.
- Viém két mac, rdi loan thich nghi bang 161, duc thiy tinh thé.
- 112 thén kinh trung vong: réi loan thi tnrémg, dau dau, Irkm cam.
Thing hdo ngay cho bdc 37 hedc dirgc 5T khi gap phai
cdc tac dyng khéng mong madn ctia thube.
Tuong téc thube: _
Khong st dyng ddng thii IMANOK véi cac thude nhir vitamin A, nhém minccyclin,
tetracyelin vi regu. Ngung sir dyng boi ngodi da benzoyl peroxid, sulfu, tretinoin
hofc cic thude bii ngodi da try tnimg 4 khic trude khi bt diu diéu trj voi isotretinoin.
Sir dyng thube cho phy nir cé thai vi cho con bi:
Dl véi phy nit ¢6 thai:
Khong duge ding isotrelinoin cho phy nir ¢0 thai. ¢6 ¥ dinh ¢ thai hode cd khi ning
siip ¢b thai, Isotretinoin gy khuyét tit bim sinh ning. Ding thudc trinh thai v xét
nghiém thai nghén mude khi bit dhu didu 11 vA hing thing trong qua trinh dide .
Khéng nén ¢o thai il nhét I thang sav khi ngimg diing isotretinoi.
Dl vén phu ni cho con bi:
Khing diing sotretinoin cho phy nit cho con bi,
Anh huwimg @én Kha ning 16 xe vi vin hinh miy moc:
Thén trong trong thén gian sir dyng thude véi ngudi dang 14l xe va viin hianh may mode,
Qui libu vk xi tri:
Qui lidu isotretinoin gy tridu chimg thira vitamin A. Thudmg 14 dau bung, chéng mt,
dau diw, budn nén, kich dng da v ngia. Cin rira da diy sém
Bao quin: Bdo quin trong bao bi kin, & nhiét dp phéng dutni 30"C, trinh dnh sing.
Han ding: 24 thang ke v ngity sin xudi.
BE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
Nha sin g!!
Cong ty cb phiin duge phitm CPC1 Ha N
Cum céing nghiép Ha Binh Phuong, huyén Thidmg Tin, Thinh phd Ha Ngi.
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