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CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS BEFORE USE

| COMPOSITION:

| Each soft capsule contains:
Isotretinoin ....10mg
INDICATIONS:

See the enclosed package insert for use instructions

DOSAGE & ADMINISTRATION:
See the enclosed package insert for use instructions
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CONTRAINDICATIONS:
See the enclosed package insert for use instructions

STORAGE:
Store in hermetic container, protect from moisture and light, at temperature not excead 30°C

[ QUALITY SPECIFICATION: USP 38 Dissolution Test 3
LOT No.  :xxxx

MFG. DATE: dd/mm/iyyyy

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN EXP. DATE : dd/mm/yyyy
VISA No. :
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. TEN THUOC:
Vién nang mém SOTREL 10mg

2. KHUYEN CAO:

Doc k¥ huéng din st dung trudc khi diing.

Pé xa tdm tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc s§ hodic dugc s¥ nhitng tdc dung khéng mong mu6n gip phai khi
stt dung thude.

Thubc ban theo don

3. THANH PHAN HAM LUQNG CUA THUOC:

M3i vién nang mém chia:

Hoat chdt:

0010011 (o) 1« DN 10mg
Td durge:

Medium-chain triglycerid, Sép ong tring, Lecithin, Butylated hydroxyanisol, Gelatin,
Glycerin, Dung dich Sorbitol, Ethyl vanillin, Titan dioxid, Blue No.l, Red No.3, Yellow
No.6, Sép Carnauba, Nuéc cét.

[N

4. MO TA SAN PHAM:

DANG BAO CHE:

Vién nang mém.

HINH THU'C CUA THUOC:

Vién nang mém high biu dyc, mau tia nhat véi chirt KDC mau tring trén bé mit vién,
chita dich ¢6 tinh dau mau vang bén trong.

[y

5. QUY CACH PONG GOI:
Hop 3 vi x 10 vién nang mém (Hop 30 vién nang mém).

6. THUOC DUNG CHO BENH Gi:

Diéu tri cac dang mun trirng ¢4 ning (nhw muyn boc, mun trirng ¢i cum; hoic mun trirng
cé ¢6 nguy co dé lai seo vinh vidn) khéng dép Gng véi cdc bién phap diéu tri khéc nhur
didu tri véi cac thubc khang khuén toan than va didu tr tai chd.

7. NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG:

Thudc ndy chi diing theo sie ké don ciia bdc s.

Thudc phai duge ké don hodc str dung dudi sy gidm sét clia bic sT cé chuyén mén sir dyng céc
retinoid c6 tic dung toan than dé didu trj trimg c4 ning va hiéu ré mirc d6 nguy hiém ciia
thubc va theo doi chit ché tinh trang bénh nhan,

Khéng chi dinh isotretinoin didu tri tring c4 trde tudi ddy thi va khong ding cho tré em dudi
12 tudbi.



Su dap tng déi voi isotretinoin va cdc tic dung phy clta thuc khdc nhau & mdi cé thé va
thay ddi theo lidu. Didu nay doi hdi phai c6 sy didu chinh lidu cho tirng bénh nhén theo
triéu chitng clia bénh suét thoi gian didu tr.

Liéu ditng;

Nguoi lon va tré em trén 12 tudi:

- Lidu khai ddu: 0,5mg isotretinoin/ kg thé trong m&i ngay véi su theo dai.

- Lidu thudng diing: 0,5-1 mg isotretinoin/ kg thé trong mdi ngdy, chia Iam 2 lan.
Trong trudmg hop mun trimg ¢4 boc khé chita ning, lidu ¢ thé ting toi da dén 2mg
isotretinoin/ kg thé trong mdi ngay.

Pé didu trj rbi loan su keratin hoa, lidu isotretinoin ¢ thé 1én dén 4mg isotretinoin/ kg
thé trong mbi ngay.

Néu bénh nhan quén mgt lidu, liéu ké tiép khong duge ting gip d6i.

Pudng dung va ciach diung:

Ding dudng udng.

Thube nén duge udng trong bira #n. P& giam nguy co kich ng thyc quén, bénh nhan nén
nuét nguyén vién nang véi mét ly nuwée diy.

Thoi gian diéu tri;

Thoi gian didu trj tity thudc vao lidu hang ngdy cia mdi bénh nhén. Théng thudng thdi
gian didu tri tir 15-20 tudn thi di dé dat dwoc sy thuyén gidm bénh; tuy nhién, ¢ thé
ngimg didu tri sém hon khi sé lugng mun boc gidm hon 70%. Sy cai thién hon nita tinh
trang mun cé thé dugc quan sat cho dén 8 tudn sau khi ngung diéu tri, mét dot didu tri
thém nita khong nén dugc xem xét cho dén khi it nhét thai gian nay tréi qua.

Bénh nhén suy thin:

0 nhitng bénh nhan suy thin ning, viéc didu tri nén bit du & lidu thip hon (ching han
10mg/ngay). Sau d6, lifu nén duge ting 18n dén 1 mg/kg/ngay hoic mii dén khi bénh
nhan nhan duoc lidu dung nap ti da.

Bénh nhfin khong dung nap:

3 nhitng bénh nhén ma chi ra khéng dung nap ning déi v&i lidu khuyén c4o, viée didu trj
c6 thé duge tiép tuc & lidu thip hon véi hiu qua la thoi gian didu tri dai hon va c6 nguy
co tai phat cao hon. P& dat dwgc hidu qua tbi da c6 thé c6 ¢ nhitng bénh nhin nay, lidu
nén duoc tiép tuc & liéu dwge dung nap cao nhit.

8. KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:

Isotretinoin khdng dugc ding cho nhitng phu nit ¢6 thai hay ¢6 y dinh mang thai, nhiing
phu nit sinh con va dang cho con bt.

Phu nir trong d6 tudi sinh dé, trir khi da thyc hién bién phép trénh thai hiéu qua.

Bénh nhén suy gan, bénh nhan rdi loan gan mat.

Bénh nhan sir dung qué lidu vitamin A.

Bénh nhén ting lipid mau.

Bénh nhén duogc biét min cam véi thude ndy hotic bat cit thanh phin nao cia thube niy.
Ditng déng thdi véi tetracyclin,



9. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Phén 16n cic tac dung phu khi st dung isotretinoin c6 lién quan dén lidu st dung va
phin 16n cdc phan (ng phu di dwgc ghi nhén trong céc thir nghiém 1m sang 14 ¢6 hoi
phuc khi ngung diéu tri; tuy nhién, mot sé vin con tdn tai sau khi dirng diéu trj.

1) Nhidu phan tng phy dugc ghi nhan & nhitng bénh nhan ding isotretinoin thi trong tu

2)

nhu ¢ nhitng bénh nhén dang qué lidu vitamin A (khd da va niém mac, nhu khé mdi,
khé miii, v kho mét).

Chi tiét céc bd phén c6 triéu chimg nhu bén dudi:

Cic rbi loan & da va mé dudi da:

Rét thuong gdp: viém moi, phét ban (k& ca ban dd & mit, tiét nhidu ba nhon, va
cham), ngua, viém da, 1§t da, ]am mdng da.

Thiong gdp: 16t da long ban tay va bin chan, nhidm khuin da, d& chiy ning.

Hiém gdp: rung toc c6 hdi phyc (mdt sé trwdng hop dai ding).

Rdt hiém gdp: bing phat mun tring cd, ching moc 16ng quéd nhidu, viém quanh
méng, sy loan dudng méng, nhay cam véi anh sang, u hat sinh mi, ting su hinh
thanh sic td, chay md héi, bénh ndm c6 mu, trdm trong thém mun tring cé trong thoi
gian ddu diéu tri.

Tdn s6 xudt hién khéng ro: viém da mit, may day, bénh u vang phét ban, ban d6 nét
cuc, dd mat, nhidm khuin, gidm sy hinh thanh sic t§, phan ting di tng 4nh sing, sw
dung gidp.

Ré&i loan hé co xwong:

Rdt thuong gdp: dau co, viém khép, cdc triu chimng vé co xwong (d6i khi ning) ké
ca dau lung, dau co, va dau khop.

Hiém gdp: globin co niéu kich phat.

Rdt hiém gdp: ching diy xuong, viém khép, sy voi héa gin va ddy ching, giam mat
d6 khoéng trong xuwong, déng diu xuong sém, viém gén.

Réi loan hé thin Kinh va tdm thin:

Thuong gdp: dau diu.

Hiém gap: trim cam, hung hing, cu x{ hung bao, khong én dinh cam xic.

R4t hiém gdp: t6i loan cu xir, ¢d ¥ nghi ty tir, ¢d ging i tir, r6i loan tdm thin, u gia &
ndo (céc ddu hiéu va triéu chirng sém ciia u gia & ndo gdm phil gai thi, dau diu, budn
ndn va ndn, roi loan thi gidc. Céc bénh nhén c6 nhimng triéu ching nay nén duge
kiém tra su phil gai thi vd, néu c6 thi nén ngung isotretinoin ngay lap titc va tham
khao thiy thudc chuyén khoa thin kinh cho nhitng chén dodn va chim séc thém nita),
dong kinh, budn ngi, khé chiu.

Tén sé xudt hién khdng ro: chéng mit, mét ngt, tinh néng nay, di cam, yéu &t, dot
quy, ngit,

Réi loan thi gidc:

Rt thuong gdp: viém mi mét, kich thich mit.

Rdt hiém gap: md mit, chéi mit, giam thi lyc budi t8i c6 thé dai ding, réi loan kha
néng nhin maun sic, cudm, viém gidc mac, lam mét kha ning hoat déng ciia kinh 4p
trong, giam thich gide.

Tdn 56 xudt hién khéng ré: r6i loan thi gidce, viém day than kinh thi gide, 1 tai.
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3)

Rébi loan h¢ tiéu hoa:

Thirdng gdp: triéu chirng ti€u hdéa khéng rd rang.

Rdt hiém gdp: budn nén, tieu chay ra mau, viém rudt non, bénh viém rudt (viém rudt
két, viém rudt hdi, xuét huyét rust), Viém tuy cip di dugc ghi nhan.

Tén s8 xudt hién khong ré: chiy mau va viém nu6u, viém thyc quan, loét thyc quan.
R6i lIoan hé gan mit:

Rdt thiwong gdp: ting ndng do transaminase gan.

Rdt hiém gdp: viém gan.

R&i Toan hé hé hép:

Thieong gdp: viém miii-hiu.

Rdt hiém gdp: co thit phé quan (voi bénh nhan ¢6 tién sir hen)

Tén sé xudt hién khong rs: nhiém khuin dwdng ho hép, thay d8i giong néi, sung
huyét mii.

NhiZm khuén:

Rdt hiém gdp: nhidm khuédn gram duong.

Réi loan hé méu va bach huyét:

Rdt thuomg gdp: thiéu méu, ting téc @5 ling hdng clu, giam lugng tiéu cdu, ting tiéu
ciu.

Thirong gdp: giam bach cdu trung tinh.

Hiém gdp: mét bach cdu hat.

Réi loan hé tiét nigu:

Rét hiém gdp: viém than tiéu clu.

Réi lIoan hé sinh sin:

Tédn s8 xudt hién khéng ré: kinh nguyét khong déu.

Réi loan hé ngi tiét va chuyén héa:

R4t thudng gdp: tang triglyceride huyét, giam HDL trong huyét thanh.

Thiong gép: ting cholesterol huyét, ting ndng do dudng trong mau.

Rdt hiém ggp: ting acid uric huyét.

Tdn 56 xudt hién khéng ro: ting ALP, AST, ALT, GGTP, LDH.

Réi loan hé tim mach:

Rdt hiém gdp: viém mach.

Tdn sé xudt hi¢n khong ro: danh tréng ngyc, chitng mach nhanh, bénh huyét khbi
mach mau, dét quy.

Toan thin:

Thuong gdp: mét moi.

Hiém gdp: phan tng man cam, sdc phan vé.

Rdt hiém gdp: bénh hach bach huyét.

Tadn s6 xudt hién khong ré: phi, gidm cén.

Nhitng tic dung phu khiec:

Thuong gdp: tiéu ra mau, protein niéu.

Rdt hiém gdp: mb hat ting sinh.

Poéng diu xwong sém (tré em), chirng day xuong, tiéu xwong (ké ca sy hoa véi gin
va ddy chiing) x4y ra khi ding lidu cao va kéo dai @& diéu trj simg héa. Ching day
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xuong rat nho va su héa vai gan va day ching da dugc ghi nhin & nhitng bénh nhén
trong thdi gian ding isotretinoin dé didu tri mun tring c4 dang ndt cuc, vi thé chi nén
diing isotretinoin dé tri c4c bénh tring c4 ning. _

4) Kho mit kém viém gidc mac hiém duge ghi nhin. DPic biét, nhitng bénh nhén kho
mét nén dugc theo doi cén thin vi viém gidc mac c6 thé xay ra hodc khong.

5) Hdng ban da dang va cac phan vng da ning (nhw hdi ching Stevens-Johnson, hoai tir
biu bi nhiém ddc) da duge ghi nhan khi dang isotretinoin.

Thong bdo cho Bdc st nhitng tic dung khong mong mudn gdp phai khi si dung thuéc.

10. NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM Gi KHI PANG
SU DUNG THUOC NAY:

Vitamin A:

Isotretinoin c6 lién quan mét thiét v&i vitamin A. D& tranh ngd ddc, bénh nhin ding
isotretinoin khong nén diing bd sung vitamin A.

Tetracylin:

Nén tranh ding dbng thdi isotretinoin va tetracylin vi ding isotretinoin gy ting ap luc
ndi so, mot sb trudng hop ¢b lién quan dén viéc ding déng thdi vai tetracycline.

Thude tranh thai dudng udng:

Ché phdm c6 vi lidu progesteron cé thé 14 phuong phap khéng di dé ngira thai trong thai
gian didu tri bing isotretinoin. Mic di cc thudc ngira thai ngi tiét td khédc cé hiéu qua
cao, nhung da ¢ nhitng bao cdo phu nir ¢6 thai khi sir dung thudc ngira thai dudng uéng,
cling nhr cdc ché phdm ngira thai chich va cdy. Nhitng bdo cdo ndy thudng gip & cac
phu nit chi sir dung mot phuong phap ngira thai duy nhét. Sy khac nhau vé& hidu qua cla
céc thube ngira thai ndi tiét t5 khi str dung véi isotretinoin thi khéng duge biét. Vi viy,
didu dic biét quan trong dbi vdi phu nit ¢6 kha ning sinh con 1a sit dung hai hinh thirc
ngira thai cling mgt [uc.

Phenytoin:

Mic di: cdc nghién ciru 14m siang khéng duge thue hién dé danh gid tic dong trén su mét
xuong khi phenytoin, dwgc biét 1a gdy nhuyén xuwong, va isotretinoin duge ding dbng
thdi, nhung nha san xudt di khuyén cdo nén than trong khi hai thubc ndy dugc ding
dbng thoi. Isotretinoin khong cho thdy 1am thay d6i dugc dong hoc ciia phenytoin trén in
vitro hay in vivo.

Cic corticosteroid:

Mic dit cdc nghién ctru 14m sang khéng dugc thuc hién dé dénh gia tdc dong trén sy mét
xuong khi céc corticosteroid ding dudng ubng hay tiém, duge biét 1a gay nhuy&n xuong,
va isotretinoin dugc ding ddng thoi, nhung nha san xuit di khuyén céo nén thén trong
khi hai thubc nay duge ding ddng thoi.

11. CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC:

Ding lidu d4 b 1 cang som cing tét khi ban nhé ra. Néu né gin dén gir cho lidu ké tiép, bo
lifu da quén va dung thudc theo thdi gian bifu déu din ké tiép. Dimg ding thém thube dé b
vao liéu da bo 18.
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12. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:
Béo quan trong hdp kin, tranh 4m va 4nh sing, & nhiét 4§ khong qué 30°C.

13. NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:
Qué lidu isotretinoin c¢é cdc ddu hidu nhwr ndn, dé mit, khé nit méi, dau byng, dau dau,
chéng mit, va mat didu hda.

14. CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO:

Stc rira da day duge khuyén céo.

Qua lidu s& c6 kha niing din dén ndng d6 cia isotretinoin trong tinh dich cao hon so véi
dot diéu tri binh thudng, do d6 bénh nhén nam nén ding bao cao su, hoic trdnh quan hé
tinh duc v&i mdt bénh nhén nit ¢ thai hodic ¢é kha ning cd thai mot thing sau khi qué
lidu. T4t c& nhitng bénh nhén qué lidu isotretinoin khéng nén cho mau it nhit mot thang
sau khi qu4 liéu.

15. NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY:

Cdnh bdo:

Viém tuy clp, ké ca mot s6 trrdng hop viém tuy xudt huyét giy tir vong, dd dugce ghi nhin &
nhitng bénh nhan c6 ndng db triglycerid huyét thanh ting hoc binh thudng, do d6 can theo
dsi ¢én thin ndng d9 triglycerid huyét thanh & nhimg bénh nhan dang ding isotretinoin. Nén
ngung isotretinoin & nhitng bénh nhin ting triglycerid huyét ma ndng d9 triglycerid huyét
khong thé kiém so4t & ndng dd c6 thé chdp nhan dugc hofic néu cée tridu ching clia viém tuy
xay ra. Hon nira, cAn dung thudc than trong & nhimg bénh nhan c6 ndng do triglycerid huyét
thanh khi doi ting trudc dd va & nhimg bénh nhén c6 nguy co cao cla viéc ting triglycerid
huyét nhu bénh nhan dai thao dudng, béo phi, nghién rugu. Lipid mau trude didu tri va tiép
theo sau nén duge kidm tra & tht ca bénh nhan khi d6i. Nha sin xuét khuyén céo ring nhiing
thir nghiém nay nén duge thye hién hang tudn hofic m&i hai tudn cho dén khi sy dap tng lipid
d6i véi isotretinoin dugc thiét 1ap. Nhitng bénh nhan d4i thédo dudng hodic nghi ngd déi théo
dudmg nén kiém tra ndng do glucose trong méu dinh ky subt thai gian diéu tri v6i isotretinoin.
Nén ngung ding isotretinoin néu nghi ngd bi viém gan hodc céc két qua thir chirc ning
gan bit thudng xult hién va dai ding trong thoi gian diéu tri voi isotretinoin. Vi ndng d
men gan trong huyét thanh ting d3 dugce ghi nhan & nhitng bénh nhén ding isotretinoin,
cdc xét nghiém chirc ning gan trudc khi didu tri va tiép theo sau nén dugc thyc hién
hang tudin hoic mbi hai tuin mai dén khi sy dap (g véi isotretinoin duge thiét 1ap.
Isotretinoin c6 thé gy viém rudt (ké c chirng viém hdi trang doan cudi) & nhitng bénh
nhan khéng c6 tidn sir réi loan rudt trude do. Ngung diu tri véi isotretinoin ngay néu
xdy ra dau bung, xuét huyét truc trang, ho¥c tiéu chay ning.

Bénh nhan dang ding isotretinoin ma xuit hién cdc ddu higu v/ holic cdc triéu chimg cia
ting 4p luc ndi so (nhu dau dau, budn nén va nén, réi loan thi gidc) nén duge kiém tra xem ¢é
pht gai thi khong, néu c6 nén ngung thuée ngay va nén dé cho c4c bac si thin kinh chén doén
v chiim séc.
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Kha néng giy quai thai

Khéng st dung isotretinoin cho nhung phu nit ¢6 thai hodic du dinh c6 thai. Vi thudc c6 thé
gay khuyét tit ning cho thai nhi néu viée ¢ thai xé.y ra trong khi diing isotretinoin & bét k¥
lidu nao, ngay cé trong thoi gian ngén. Bénh nhén cén duge thim kham dé loai trir ¢6 thai
trude khi didu tri v6i isotretinoin. Cén sir dung cdc bién phdp trdnh thai lién tyuc trong vong 1
thang trude diéu tri, trong thai gian didu tri va 1 thdng sau khi d4 ngung sir dung thubc.

Bénh nhén nam:

Céc dif liéu sin ¢6 cho théy mitc d6 phoi nhim cita me tir tinh dich cta bénh nhén nam ding
isotretinoin khong di 16n dé gdy ra tac dyung gy qudi thai ctia isotretinoin.

Bénh nhan nam nén duge nhéc nhd rﬁng ho khéng dugc chia sé thudc véi bit cir ai, diic biét [a
phu nff.

Céc bién phap phong ngira bd  sung:

Bénh nhin nén dugc hudng din khéng bao gir dua thuéc nay cho ngudi khéc, va tra lai bat cir
vién nang khong dﬁng cho duoe si cia ho khi két thac didu tri.

Bénh nhan khong nén hién mau trong khi didu tri va trong vong 1 thing sau khi ngung sir
dung isotretinoin do nguy co tiém 4n ddi véi thai nhi clia ngudi nhén mau dang mang thai.

Réi loan tdm thﬁn

Trim cam, trim cém nang hon, lo ling, khuynh huéng hung hing, thay dbi tm trang, cic
triéu chitng tdm than, va rat hidm khi ¢6 ¥ dinh tir tir, ¢6 géing tu tir va t st 4 duge bdo céo &
nhitng bénh nhan didu trj voi isotretinoin. Cin dic blf;t chiy & nhung bénh nhan c6 tién sir
trdm cAm va tat ca bénh nhén cin dugc theo doi céc dAu hidu trAm cam va cin duge didu tri
thich hgp néu cin. Tuy nhién, vi€c ngung dung isotretinoin ¢6 thé khéng du dé lam gidm cdc
triéu chitng va do d6 can phai danh gia thém v& tAm thén hogc tim ly.

Ré&i loan & da va mé duédi da

Sy trAm trong cap tinh clia mun tring cd doi khi xuit hién trong giai doan du, nhung dleu néy
s€ giam di khi tiép tuc diéu tri, thudng Ia trong vong 7-10 ngay, va thudong khong cin didu
chinh liéu.

Nén tranh tlep Xuc v6i anh sdng mat troi hodic tia UV, Trlromg hop cén thiét phai sit dyng mot
san phim chong néng ¢6 yéu tb bao vé cao c6 SPF it nhét 12 15.

Cén tranh diéu tri béng laser dudi da & bénh nhén ding isotretinoin trong thdi gian 5-6 thang
sau khi két thic didu trj do nguy co seo phi dai & nhitng viing khong dién hinh hofc gidm sic
t & viing diéu trj.

Cin tranh diing séap tiy Iong & nhimg bénh nhan dung isotretinoin trong it nhét 6 thang sau khi
didu tri vi nguy co tude biéu bi.

Can trénh str dyng isotretinoin ddng thoi véi cac thube chdng mun trimg c4 1am tr6e da hodc
thy té bao chét do c6 thé ting su rat da cuc bd.

Bénh nhéan nén duge khuyén sir dung kem dudng 4m da va dudng moi tir khi bt diu diéu tri
vi isotretinoin cé the gdy kho da va moi.

Da c6 bdo cdo v& phan ting da nghlem trong (vi du hdng cu da dang (EM), hoi ching
Stevens-Johnson (SJS) va hoai tu da nhiém déc (TEN)) lién quan dén st dung isotretinoin.
Bénh nhén nén dugc thong béo vé& c4c ddu hiéu va triéu chitng va theo d&i chit ch& phan ung
da nghiém trong. Néu nghi ngd phan Gng da nghiém trong, nén ngilmg didu tri bing
isotretinoin.

Phén tng dj img

Trong mét s6 trudng hop sau khi phoi nhidm tai chd trude vai retinoid, phan @ng phan vé
hiém khi dugc ghi nhan. Céc phén ng di tmg trén da duge ghi nhén khong thudng xuyén.
Céc trudmg hop nghiém trong cia viém mach mau dj tng, thudng 14 ban xudt huyét (bam tim
va ming do) ctia c4e chi ¢ duge ghi nhin. Phan Gng dj ung nidng doi hdi phai ngimg diéu tri
va theo d&i cdn than,
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Réi loan thi gidc
Khé mét, mo duc gidc mac, glém thi luc ban dém vA viém gisc mac thudng bién mét sau khi

ngung didu tri. Khé mit c6 thé duge trg giup bing céch sir dung thudc md bdi tron hojic bing
céch 4p dung phuong phap thay thé nudc mat.

Khong dung nap véi kinh dp trong c6 thé khién bénh nhan phai deo kinh trong qud trinh didu
tri.

Giam thi luc ban dem cung dd duoc ghi nhin va khéi phét d6t ngdt & mQt s& bénh nhan. Bénh
nhéin gip khé khin vé thi Iyc nén duge tham khéo y kién cua chuyén gia nhin khoa. Ngung
dung isotretinoin cé thé 1a cin thiét.

R&i loan co xwong va mé lién két

Pau co, dau khép va ting creatinin phosphokinase huyét thanh da dugc bao cao ¢ ithing bf;nh
nhin ding isotretinoin, d4c bi¢t ¢ nhitng bénh nhén c6 hoat dong thé lyc manh. Trong mot sb
trudomg hop, didu ny cd thé tién trién dén globin co niéu kich phét de dea tinh mang.

Xuong thay dbi bao gbdm déng dau xuong sém, day xuong, va voi hod déy ching di xdy ra
sau nhiéu nim dleu trj vdi lidu rdt cao dé didu tri r6i loan keratin hod. Lidu, th&i gian diéu tri
va lidu tich luy tdng cong & nhitng bénh nhén nay thudng vugt xa so véi khuyén cdo dé diéu
tri mun triing ca.

R6i loan gan mat

Cén kiém tra enzym gan trude khi didu tri, 1 thang sau khi bit diu didu trj, va sau d6 Ia mdi ba
thang, trir khi theo doi 14m sang thudng xuyén hon ducc chi dinh. D3 c6 béo céo vé su ting
thodng qua va cé hdi phuc transaminase gan. Trong nhiéu trudng hqp su thay dbi nay nim
trong khoang binh thudmg va gid tri d4 tr& lai mirc co ban trong qua trinh didu tri. Tuy nhién,

trong trudmg hop nong dQ transaminase ting dai ding lién quan dén 1am sang, nén xem xét
giam lidu hogic ngung didu tri.

Suy thin

Suy than khong anh hudng dén dwgc dong hoc cia isotretinoin. Do d0, isotretinoin c6 thé
duge dung cho bénh nhéan suy thén. Tuy nhién, khuyén bénh nhan bit diu véi lidu thip va
duoe didu chinh 16n dén liéu dung nap tdi da.

Stz dung thudc & tré em;

Sy an toan va hiéu qué clia isotretinoin & tré em dudi 12 tudi chua dugc thiét lap.

Nén cén nhic k§ khi ding isotretinoin dé didu tri mun boc kho chita ning & bénh nhin
12-17 tudi, dic biét [ nhitng bénh nhan dugc biét cé bénh chuyén hoa xuong hojic bénh
cAu triic xuong.

Stz dung thuéc ¢ ngudi gia:

Anh hudng cia tudi téc c6 thd 1am ting mét sb nguy co gin lién véi vige ditu tri bing
isotretinoin nhwr dau khép do thude, mic dii thue nghiém 18m sang d4 ghi nhan khéng ¢6
su khéc nhau trong su ddp Gng lién quan dén tudi.

Phu nit c6 thai:

Khong str dung isotretinoin cho nhitng phy nit ¢6 thai hoic dv dinh c6 thai, Vi thube c6 thé
gay khuyét tit niing cho thai nhi néu viéc c6 thai xay ra trong khi ding isotretinoin & bit ky
lidu nao, ngay ca trong thdi gian ngén. Bénh nhén cin dugc thim khim & loai trir c6 thai
trude khi didu tri v6i isotretinoin. Can sir dung céc bién phap tranh thai lién tuc trong véng 1
thang trrde didu tri, trong thdi gian didu tri va 1 thang sau khi dd ngung str dung thude.

Phu nit cho con bi:

Khong diing isotretinoin cho phu nit dang cho con ba.
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Tdc dong ciia thudc khi ldi xe va vdn hanh mdy méc:

Sotrel ¢6 thé ¢6 kha nang anh hudng dén kha nang lai xe va sir dung may méc.

Giam thi luc buon t6i da xay ra trong thoi gian diéu tri bing isotretinoin va trong mét 56
truong hop hiém giam th; luc budi ti van con dai ding sau khi ngung diéu tri. Bénh nhén nén
dugc thong bao vé vin dé nay va canh bdo s& phai thén trong khi l4i xe hodic van hanh may
maoc.

Pau déu, dong kinh, budn ngt, chéng mit, giam thinh lyc va rdi loan thi gidc c6 thé xay ra khi
ding Sotrel. Bénh nhan cin dugc canh bdo ring néu ho gip nhitng anh hudng nay, ho khong
nén lai xe, van hanh may méc hodic tham gia vao bét ky hoat dong nao khac ma céc triéu
chtmg nay c6 thé gay nguy hiém cho ho hoic nhitng ngudi khéc.

16. KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY:

Khi ban gap bat ki tic dung khong mong mudn nao khi sir dung thudc.
Khi ban diing nhiéu hon liéu dugc khuyén céo.

Khi ban mang thai hoéic cho con ba.

Néu can thém théng tin xin héi ¥ kién bac sy hoic dugc s¥.

17. HAN DUNG CUA THUOC:
36 thang ké tir ngdy san xuét.

18. TEN, PIA CHI, BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT:

YOUNG IL PHARM. CO. LTD. )
6-1, Munhwa 12-gil, Jincheon-eup, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Han Qudc.
Tel: 82-43-532-1434 Fax: 82-43-533-6115

19. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQOI DUNG HUONG DAN SU
DUNG THUOC:
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

1. TEN THUOC:
Vién nang mém SOTREL 10mg

2. THANH PHAN CAU TAO CUA THUOC:
M3 vién nang mém chira:

Hoat chdt:
ISOtretinoin...ocvuvveirivunriesirciiiaess 10mg

Td dieoe:

Medium-chain triglycerid, Sip ong tring, Lecithin, Butylated hydroxyanisol, Gelatin,
Glycerin, Dung dich Sorbitol, Ethyl vanillin, Titan dioxid, Blue No.l, Red No.3, Yellow
No.6, Sap Carnauba, Nudc cat.

3. DANG BAO CHE:
Vién nang mem

4, CAC PAC TINH DUQC LUC HQC, DUGC PONG HOC:

Durge lre hoe:

Isotretinoin 12 mot retinoid ma khi duge ding & lidu dugc 1y 0,5-1 mg/kg/ngdy sé {c ché
chirc ning tuyén ba nhom va su simg héa. Co ché hoat ddng chinh x4c ciia isotretinoin
chua duge biét.

Su cai thién trén 14m sang & nhimg bénh nhan bi mun trimg c4 dang ndt cuc gin lién véi
viéc giam su bai tiét ba nhom. Sy giam bai tiét ba nhon 12 tam thdi va c6 lién quan dén
lidu lwong va thdi gian didu tri voi isotretinoin, phin anh sy giam kich thuéc tuyén ba
nhon va su e ché hoat ddng ciia tuyén ba nhon.

Du:o’c dong hge:

Hap thu:

Sau khi ding dudng ubng isotretinoin, ¢6 mét giai doan tiém thdi rd rét trong khoang
0,5-2 gid trude khi thudc xuét hién trong hé tudn hoan. Giai doan tidm thoi nay 1a do két
qua t&r sy rd cta vién nang va tiép theo 12 d6 hoa tan cia thude trong long rudt. Su hép
thu ciia thude tang 1én sau khodng thdi gian lwu. Sinh kha dung cia isotretinoin ding
dudng udng khong duge xac dinh & ngudi, nhung cac nghién ctru & ddng vét chi ra ring
khoang 25% lidu ubng dat dugc trong hé tudn hoan & dang isotretinoin khong bién d6i.
Sinh kha dung thip & dong vét c6 thé 14 do két qua cua sir thoai bién sinh hoc ciia thude
& 1ong rudt va/hodic sw chuyén hoéa cia thudc trong qua trinh hép thu va sy chuyén héa
ldn ddu qua gan. Thirc &n v/ hojic sita lam ting sy hap thu & dudng tiéu héa cia
isotretinoin. Ndng d6 dinh isotretinoin trong mau dat duge hoi chdm va thuc sy 12 ting
va dién tich duéi dudmg cong cia thude 16n hon khoang 1,5-2 14n khi isotretinoin dugc
diing truéc, hoic ddng thdi, hodc 1 gid sau bita 4n so véi khi thudc duge ding Iuc bung
d6i. Do tinh ua lipid cao cua isotretinoin, sy hdp thu dudng udng cta isotretinoin ting
khi ding cing v&i bita #n nhidu m&. Trong 1 nghién ciru & 74 ngudi 16n khoe manh ding
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lidu duy nhét isotretinoin 80mg dudi diéu kién déi va no, ndng d6 dinh isotretinoin va
dién tich dudi dudng cong nhiéu hon gap doi khi isotretinoin duge ding ngay sau bita &n
c6 chit béo cao so vai dung thudce khi bung d6i. Thoi gian dé dat ndng do dinh ciing ting
khi dung véi thie an va c6 thé lién quan dén pha hip thu kéo dai hon. Do dé, nha san
xuét khuyén céo nén dung vién nang isotretinoin véi thirc an.

Sau khi dung dudng ubng lidu duy nhét 80mg isotretinoin & nhitng ngudi 16n khoe manh,
ndng do dinh cua isotretinoin trong huyét tuong 12 167-459 pg/ml dat duge trung binh
sau 3,2 gid va ndng d6 dinh cua 4-oxo-isotretinoin (mét chit chuyén héa chu yéu cia
isotretinoin) trong huyét tuong 1a 87-399 pg/ml dat duge sau 6-20 gid.

Céc nghién ciru 1dm sang cho thdy khéng cé sy khac nhau trong dugc dong hoc cua
isotretinoin gifra ngudi 16n c6 da binh thudng va ngudi 16n bi mun boc. Thém vao do,
khéng c¢6 su khéc khau c6 ¥ nghia vé dugc dong hoc cia thude gitra ngudi 16n va tré em
12-15 tudi bi mun boc khé chira ning.

Phdn bé:

Su phan bd cua isotretinoin vao cidc mod va dich & ngudi khéng duge mo ta day du. Sau
khi ding dudng udng isotretinoin & dong vét, thuéc duge phin bd vao nhiéu mé ké ca
gan, niéu quan, tuyén thuong than, budng trimg, va tuyén 1&. O ngudi, isotretinoin va céc
chdt chuyén hoa cua nd dwgc phin bd vao mit chi yéu & dang két hop véi a
glucuronic; ndng do thube trong mat ti 1¢ véi chirc ning gan mit va c6 thé khong da
ké khi bi bénh tdc mat. Thube ciing dugce thiy trong hoat dich. Khong giéng nhu vita

A, isotretinoin khong dugc dy trir & gan.

Trén in vitro, isotretinoin gin két 99,9% vai protein huyét twong, chu yéu la aibumm

O dong vat, thudc qua nhau thai. Khong dugc biét isotretinoin ¢6 qua nhau thai ngudi
hay khong. Khong dugc biét isotretinoin cé qua sita hay khéng.

Thai tri:

J ngudi 16n ¢6 chirc ning than binh thudng, thdi gian ban thai trong pha dau (t)/,) trung
binh 1a 0,5 gio va thoi gian béan thai trong pha cudi (tipp) trung binh 1a 10-20 gio
(khoang tir 7-39 gid). Sau khi dung dudng uéng isotretinoin c¢6 danh diu phéng xa &
ngudi lon khoe manh, hoat tinh phéng xa trong méu gidm véi thoi gian ban thai 1a 90
gid; hoat tinh phong xa kéo dai chic chin l1a két qua cia cac chat chuyén héa khong xéc
dinh.

Isotretinoin dugc chuyén hoa & gan boi hé enzym microsom cytochrom P-450 (CYP),
chii yéu 1a cac isoenzym CYP2C8, CYP2C9, CYP3A4, va CYP2B6 thanh nhiéu chét
chuyén héa (nhu 4-oxo-isotretinoin, acid retinoic [tretinoin], va acid 4-oxo-retinoic [4-
oxo-tretinoin]). Acid retinoic va acid 13-cis-retinoic la nhitng dbng phan hinh hoc va cé
su chuyén doi thuan nghich. Isotretinoin ciing bj oxi héa khong thudn nghich thanh 4-
oxo-isotretinoin, ma hinh thanh nén ddng phéan hinh hoc riéng cia né la 4-oxo-tretinoin.
Viéc ding ddng thoi vai thirc dn cho thay lam ting mic do hinh thanh cia tit ca céc chat
chuyén hoa trong huyét tuong khi so véi viéc dung isotretinoin lac bung d6i. Thém vao
d6, su phoi nhiém cia bénh nhan véi 4-oxo-isotretinoin & trang théi cén biing trong tinh
trang d6i va no cao hon khoéang 3,4 14n so véi isotretinoin.

Isotretinoin va cdc chit chuyén héa cua né duge gin két, cé thé voi acid glucuronic,
trude khi dugce bai tiét qua nude tidu va phan. Sy bai tiét & dang isotretinoin khong bién
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d6i qua nudce tidu 12 khong dang ké. Isotretinoin duge bai tiét qua phén chi yéu & dang
khong bién déi. Cac dir liéu han ché cho thiy ring isotretinoin va cdc chit chuyén héa
clia né duge bai tiét qua phén thong qua sir thai trir qua mét va thudc va cic chét chuyén
héa ciia né ciing phai trai qua chu trinh gan rudt. O ngudi 16n ¢6 chirc ning gan va thin
binh thudmg, 65-85% liéu udng duy nhit 80mg isotretinoin c6 dinh diu phéng xa dwgc
bai tiét qua nudc tiéu va phan véi ti 18 gin bing nhau,

5. QUY CACH PONG GOI:
Hop 3 vi x 10 vién nang mém (Hop 30 vién nang mém).

6. CHI PINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHI PINH:

CHI PINH

Didu tri cdc dang mun trirng cd ning (nhu mun bge, mun trimg cd cum: hodic mun tring
c4 ¢6 nguy co dé lai seo vinh vidn) khdng dép tng v&i cdc bién phap didu tri khéc nhu
diéu tri v6i cac thube khéng khudn toan than va didu tri tai ché.

LIEU DUNG VA CACHDUNG:
Thudc niy chi ding theo sy ké don cita bdc si.

Thubc phai duge ké don hoiic str dung dudi sy gidm sét ca béc sT c6 chuyén mébn sir dung cdc
retinoid ¢6 tic dung toan than d& dieu trj trimg ca ning va hidu 13 mtc d6 nguy hidm cia
thube va theo di chit ch tinh trang bénh nhén.

Khéng chi dinh isotretinoin diéu trf tréng cé trude tudi day thi va khdng ding cho tré em dudi
12 tudi.

Sy dap (rng d6i véi isotretinoin va céc tic dung phu cia thudc khdc nhau & mdi ca thé va
thay ddi theo lidu. Didu nay ddi hoi phai cé sy didu chinh lidu cho ting bénh nhan theo
triéu chirng cia bénh sudt thoi gian diéu tri.

Liéu ding:

Nguoi I6n va tré em trén 12 tudi;

- Lidu kh&i dAu: 0,5mg isotretinoin/ kg thé trong mdi ngay véi sy theo doi.

- Lidu thuong ding: 0,5-1 mg isotretinoin/ kg thé trong mdi ngdy, chia lam 2 I3n.
Trong trudng hgp mun trimg cd boc khé chita ning, lidu c6 thé ting toi da dén 2mg
isotretinoin/ kg thé trong mBi ngay.

Pé diéu tri rdi loan su keratin héa, lidu isotretinoin ¢6 thé 1én dén 4mg isotretinoin/ kg
thé trong m3i ngay.

Néu bénh nhan quén mét liéu, lidu ké tiép khong dugc ting gip doi.

Puwdng ding va cich ding:

Diing dudng udng.

Thubc nén duge udng trong bira &n. P& giam nguy co kich ¢ng thyc quan, bénh nhin nén
nudt nguyén vién nang véi mot ly nude diy.

Thoi gian didu tri:

Thoi gian diéu tri tiy thudc vao liéu hang ngay cita mdi bénh nhéan. Thong thudng thoi
gian diéu trj tir 15-20 tudn thi du dé dat duge su thuyén gidm bénh; tuy nhién, c6 thé
ngirng diéu tri sém hon khi s lugng mun boc gidm hon 70%. Su cai thién hon nita tinh
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trang mun c6 thd duge quan sét cho dén 8 tudn sau khi ngung diéu trj, mét dot diéu tri
thém nita khong nén dugc xem xét cho dén khi it nhét thdi gian nay troi qua.

Bénh nhin suy thin:

3 nhitg bénh nhan suy thin ning, viéc didu tri nén bit ddu & lidu thdp hon (ching han
10mg/ngay). Sau d6, lidu nén duge ting 1én ¢én 1 mg/kg/ngdy hodc mai dén khi bénh
nhin nhin duge liéu dung nap téi da.

Bénh nhin khing dung nap:

3 nhirng bénh nhén ma chi ra khong dung nap ning déi véi lidu khuyén cdo, viée diéu tri
c6 thé dugc tiép tuc & lidu thip hon véi hau qua [a thdi gian diéu trj dai hon va ¢ nguy
co tai phat cao hon. B dat duge hiéu qua téi da c6 thé ¢6 & nhitng bénh nhan nay, liéu
nén duoc tiép tuc & lidu dugc dung nap cao nhét.

CHONG CHI DINH:

Isotretinoin khong duge ding cho nhitng phu nit ¢6 thai hay ¢é ¥ dinh mang thai, nhitng
phu nir sinh con va dang cho con bi.

Phu nit trong d6 tudi sinh d¢, trir khi di thyc hién bién phap tréanh thai hidu qua.

Bénh nhén suy gan, bénh nhin rdi loan gan mét.

Bénh nhén str dung qud liéu vitamin A.

Bénh nhén tang lipid mau.

Bénh nhan duoc biét min cam voi thude ndy hodc bét cir thinh phén nio cua thude nay.
Ding dbng thdi véi tetracyclin.

7. CAC TRUGNG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Kha ning gy quéi thai

Khong sir dung isotretinoin cho nhung phu nit ¢6 thai hodic du dinh c6 thai, Vi thube c6 thé
gdy khuyst tat nfmg cho thai nhi néu VIE;C c6 thai xay ra trong khi ding isotretinoin & bit k¥
lidu nao, ngay ca trong thot gian ngan Bénh nhin can duge thim kham dé loai trir co thai
trude khi didu tri vdi isotretinoin. Can st dung céc bién phép trénh thai lién tuc trong vong 1
théng trude didu tr, trong thai gian diéu tri va 1 thdng sau khi dd ngung sir dyng thudc.

Bénh nhin nam:

Céc dir liéu sfin c6 cho thay mitc d6 phoi nhi€m ctia me tir tinh dich ciia bénh nhén nam ding
isotretinoin khong di 16n dé pdy ra tdc dung gy quai thai cia isotretinoin.

Bénh nhin nam nén duge nhic nhé ring ho khong dugc chia sé thudc véi bét cir ai, dic biét 13
phu nir.

Céc bi¢én phép phdng ngira bd  sung:

Bénh nhin nén dugce huéng dan khong bao giy dua thubc nay cho ngudi khac, va tra lai bét cit
vién nang khong ding cho dugc si ctia ho khi két thic diéu tri.

Bénh nhan khong nén hién méu trong khi didu tri va trong vong 1 thédng sau khi ngung sir
dung isotretinoin do nguy co tiém &n d6i véi thai nhi ctia ngudi nhin méu dang mang thai.

Réi loan tAm than

Trim cam, trim cam ngng hon, lo l&ng, khuynh hu’(mg hung héng, thay dbi tAm trang, cic
triéu chimg tAm thin, va rit hiém khi c6 ¥ dinh ty tir, cb ging tr tir va tur sat dd duge bdo cdo &
nhiing bénh nhan didu tri voi isotretinoin. Cén dic bigt chu y & nhing bénh nhan cé tién sir
trdm cam va tat c4 bénh nhén cin dugc theo dbi cac diu hiéu trim cam va cin duoc diéu trj
thich hop néu cin. Tuy nhién, viéc nglmng dung isotretinoin c6 thé khong du dé 1am giam céc
tridu chirng va do d6 can phai dénh gia thém vé tim thin hoic tim Iy.



Réi loan & da va mé dudi da

Su trdm trong cap tinh cta myn tring c4 d6i khi xuét hién trong giai doan du, nhung dleu nay
s€ giam di khi tiép tuc didu tri, thuong 1a trong vong 7-10 ngay, va thudng khong cin diéu
chinh lidu.

Nén tranh tié xuc vdi dnh sang miit trdi hodc tia UV, Trudng hop cin thiét phai sir dyng mét
sén phim chong nang c6 yéu t6 bio vé& cao ¢6 SPF it nhét 14 15.

Cén tranh didu tr béng laser dudi da & bénh nhén ding isotretinoin trong thoi gian 5-6 théng
sau khi két thic didu tri do nguy co seo phi dai & nhitng viing khéng dién hinh hodc gidm sic
to & viing diéu tri.

Cén tranh diing sap tiy 16ng & nhitng bénh nhén ding isotretinoin trong it nhét 6 thang sau khi
dleu tri vi nguy co tuéc biéu bi.

Cin tranh sir dung isotretinoin ddng thdi véi céc thube chéng mun trimg cé lam tréc da hoic
tiy té bao chét do c6 thé ting sy rit da cuc bd.

Bénh nhan nén duge khuyén str dung kem dudng 4m da va dudng mdi tir khi bit dau didu tri
vi isotretinoin c6 thé giy khd da va méi.

Pi ¢ bao cdo vé phan ng da nghiém trong (vi du hdng cdu da dang (EM), hoi chimg
Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir da nhiém ddc (TEN)) lién quan dén sir dung isotretinoin.
Bénh nhin nén dugc théng bdo vé cic diu hidu va triéu chimg va theo di chit ché phan tmg
da nghiém trong. Néu nghi ngd phan tng da nghiém trong, nén ngimg didu tri bing
isotretinoin.

Phan g di img

Trong mot s6 trudng hop sau khi phoi nhidm tai chd trude véi retinoid, phan g phan vé
hiém khi dwoc ghi nhén, Cac phén 1rng di img trén da dugc ghi nhén khong thudng xuyén.
Céc trudng hop nghiém trong ctia viém mach méau dj ¢ng, thudng 1 ban xuét huyét (bim tim
va méang dd) cla céc chi d3 dugc ghi nhan. Phén ng dj ing ning doi hoi phai ngimg diéu trj
va theo ddi cdn than.

R&i loan thi gidc

Khd mét, m& duc glé.c mac, glam thi luc ban dém va viém gidc mac thuéng bién mét sau khi
ngung diéu tri. Khd mét c6 thé duge trg gitp béng cach sir dung thubc m& bsi tron hosic bing
cach dp dung phuong phéap thay thé nwée mat.

Khéng dung nap véi kinh dp trong ¢6 thé khién bénh nhan phai deo kinh trong qué trinh didu
tri.

Gidm thi luc ban dém cling dd duge ghi nhén va khéi phét 46t ngdt & mét s6 bénh nhan. Bénh
nhin gip khé khin vé thj lye nén duge tham khéo v kién ciia chuyén gia nhan khoa. Ngung
ding isotretinoin cd thé 1a cin thiét.

RAi loan co xwong va mé lién két

Pau co, dau khép va ting creatinin phosphokinase huyét thanh da dugc béo cdo & nhimg bénh
nhén ding isotretinoin, déc biét & nhitng bénh nhin ¢ hoat déng thé Iyc manh. Trong mét sé
trirong hop, diéu niy c6 thé tién trién dén globin co nidu kich phét de doa tinh mang.

Xuong thay dbi bao gdbm déng dau xuong sém, day xuong, va voi hod day ching da Xay ra
sau nhiéu nim dleu tri voi lidu rat cao dé didu tri r8i loan keratin hod. Liéu, thoi gian diéu trj
va lidu tich luy tdng chng & nhitng bénh nhén nay thudng vugt xa so voi khuyén cdo dé diéu
tri muyn tritng c4.

R&i loan gan mat .

Cén kiém tra enzym gan trudc khi didu tri, 1 thing sau khi bit du diéu tri, va sau d6 I3 mdi ba
thang, trir khi theo d5i 1am sing thudng xuyén hon duge chi dinh. P c6 bio cdo v& sy ting
thoang qua va c6 hdi phuc transaminase gan. Trong nhiéu trudmg hop su thay dbi nay nim
trong khoang binh thuong va gia tri dd trd lai mic co ban trong qua trinh didu tri, Tuy nhién,
trong truong hop néng d¢ transaminase ting dai ding lién quan dén 1am sing, nén xem Xét
giam lidu hoiic ngung diéu tri.




Suy thén
Suy than khong anh hudng d¢én duge déng hoc cia isotretinoin. Do a6, isotretinoin ¢6 thé

dugc ding cho bénh nhén suy thén. Tuy nhién, khuyén bénh nhén bit diu véi lidu thip va
dwoc didu chinh 1én dén liéu dung nap tbi da,

Str dung thudc & tré em:

Sy an toan va hiéu qué ciia isotretinoin & tré em duéi 12 tudi chua duge thiét 13p.

Nén céan nhic ky khi dung isotretinoin dé didu tri myun boc khé chira niing & bénh nhin
12-17 tudi, dic biét Ia nhitng bénh nhan dugc biét c6 bénh chuyén héa xuong hoic bénh
clu triic xrong.

Str dung thudc & ngudi gia:

Anh huéng cia tudi téc c6 thé 1am ting mot sé nguy co gin lidn véi viée diéu tri bing
isotretinoin nhu dau khép do thudc, mic dii thuc nghiém [dm sang da ghi nhén khong c6
si khac nhau trong su dép tng lién quan dén tubi.

8. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC:

Vitamin A:

Isotretinoin ¢6 lién quan mat thiét véi vitamin A. P& tranh ngd d6c, bénh nhan ding
isotretinoin khéng nén diing bd sung vitamin A.

Tetracylin:

Nén tranh ding ddng thai isotretinoin va tetracylin vi diing isotretinoin gy ting ép luc
ndi so, mot sé truong hop cb lign quan dén viée ding ddng thdi véi tetracyeline.

Thude tranh thai dwong udng:

Ché phdm c6 vi 1idu progesteron c6 thé [ phuong phap khéng dii dé ngira thai trong thoi
gian didu tri bing isotretinoin. Mic dil cic thudc ngira thai ndi tiét t& khac c6 hiéu qua
cao, nhung dd c6 nhitng bdo cdo phu nit ¢6 thai khi sir dung thudc ngira thai dudomg ubng,
cling nhu cac ché phidm ngira thai chich va cdy. Nhitng bdo cdo ndy thudng gip ¢ céc
phu nit chi sir dung mdt phuong phép ngira thai duy nhit. Su khdc nhau vé hiéu qua cla
c4c thude ngira thai ndi tiét t& khi sit dung voi isotretinoin thi khéng duge biét. Vi vay,
didu dic biét quan trong ddi voi phy nit ¢é kha niing sinh con 14 sir dung hai hinh thirc
ngira thai ciing mét lic.

Phenytoin:

Mic di cic nghién ciru 14m sang khong duge thuc hi¢n dé danh gia tac dong trén sy mét
xuong khi phenytoin, dugc biét 13 gdy nhuyén xuong, va isotretinoin duge ding dbng
thdi, nhung nha san xuét di khuyén céo nén thin trong khi hai thubc nay dwge ding
dbng thoi. Isotretinoin khong cho thdy [am thay déi duge dong hoc cua phenytoin trén in
vitro hay in vivo.

Caic corticosteroid:

Mic dit céc nghién ctru 18m sang khéng duge thue hién dé danh gia tédc dong trén sy mét
xuong khi céc corticosteroid ding dudng uéng hay tiém, duge biét 13 gdy nhuyén xuong,
va isotretinoin dugc dung ddng thdi, nhung nha sin xuit da khuyén céo nén than trong
khi hai thudc nay duge ding ddng thdi.
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9. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Phén 16n céc téc dung phu khi sir dung isotretinoin ¢6 lién quan dén lidu st dung va
phén 16n cac phan ing phu di dwge ghi nhin trong céc thir nghiém 1dm sang 13 co héi
phuc khi ngung didu tri; tuy nhién, mot s6 vin con ton tai sau khi dimg didu trj.

1) Nhiéu phan ting phy duge ghi nhan & nhitng bénh nhan ding isotretinoin thi tuong tu

2)

nhu & nhitng bénh nhan ding qua lidu vitamin A (kh6 da va niém mac, nhu khd méi,
khd mii, va khd mét).

Chi tiét cac bo phin c6 tridu chirng nhu bén dudi:

Céc réi loan & da va md duéi da:

Rét thwong gdp: viém mdi, phét ban (k& ca ban d6 & mit, tiét nhiu bd nhon, va
cham), ngira, viém da, 1t da, lam méng da.

Thucng gdp: 16t da 1ong ban tay va ban chan, nhiém khuén da, d& chdy néng.

Hiém gdp: rung toc ¢6 hdi phuc (mdt sb trudng hop dai ding).

Rdt hiém gdp: bing phét mun tring c4, ching moc 16ng qua nhiéu, viém quanh
méng, sy loan dudng moéng, nhay cam voi anh sang, u hat sinh mu, ting sy hinh
thanh sic t8, chay md hoi, bénh nim ¢6 my, trdm trong thém mun triing c4 trong thdi
gian ddu diéu tri,

Tan 56 xudt hién khong ré: viém da mit, may day, bénh u vang phét ban, ban do nét
cuc, d6 mat, nhidm khuin, gidm sy hinh thanh séc t6, phan Gng di tng 4dnh séng, su
dung gidp.

Ré6i loan hé co xuong:

Rdt thuong gdp: dau co, viém khép, céc tridu chiing vé co xuong (d6i khi njing) ké
ca dau lung, dau co, va dau khép.

Hiém gap: globin co niéu kich phat.

Rdt hiém gdp: ching day xwong, viém khép, sy voi hoa gin va ddy ching, giam mét
d6 khoéng trong xuong, déng diu xuong sém, viém gan.

Réi loan hé thin kinh va tim thin:

Thirong gdp: dau dau.

Hiém gdp: trAm cam, hung hiing, cu xir hung bao, khéng 6n dinh cam xuc.

R4t hiém gép: 15i loan cur xit, ¢6 ¥ nght ty tir, cd géng tu tix, réi loan t4m than, u gia &
nfo (céc ddu hiéu va triéu ching sém ciia u gia & ndo gbm phit gai thi, dau déu, budn
nén va ndn, rdi loan thi gidc. Cic bénh nhén cé nhitng triéu chirng ndy nén dugc
kidm tra sy phil gai thi va, néu c6 thi nén ngung isotretinoin ngay lép tirc va tham
khao thy thuéc chuyén khoa thin kinh cho nhitng chin doén va chiim séc thém nira),
ddng kinh, budn ngy, khoé chju.

Tdn 56 xudt hién khéng ré: chéng mit, mit ngi, tinh néng nay, di cam, yéu 6t, dot
quy, ngat.

Réi loan thi gide:

Rdt thudong gdp: viém mi mét, kich thich mét.

Rét hiém gap: m& mét, ch6i mét, giam thi luc budi t6i c6 thé dai ding, réi loan kha
nang nhin mau sic, cudm, viém giic mac, 1am mét kha ning hoat ddng cua kinh 4p
trong, gidm thich gidc.

Tén s xudt hién khéng r5: rbi loan thi gidc, viém ddy thén kinh thj gidc, U tai.



3)

Réi loan hé tiéu hoa:

Thuong gdp: triéu chimng tiéu hoa khong rd rang.

Rdt hiém gdp: budn ndn, tiéu chiy ra mau, viém rudt non, bénh viém rudt (viém rudt
két, viem rudt hdi, xult huyét rudt). Viém tuy cip da duge ghi nhin,

Tén 56 xudt hién khong r&: chdy méu va viém nuéu, viém thyc quan, loét thyc quan.
R&i loan h¢ gan mit:

Rdt thwong gdp: ting ndng dd transaminase gan.

Rdt hiém ggp: viém gan.

Réi loan hé hd hip:

Thiéng gdp: viém mii-hau.

Rdt hiém gdp: co thit phé quan (v6i bénh nhéan c6 tidn si hen)

Tén sé xudt hi¢n khéng rd: nhiém khudn dudng hé hdp, thay ddi giong néi, sung
huyét mili.

Nhiém khuén:

Rét hiém gdp: nhidm khuin gram duong.

Réi loan hé mdu va bach huyét:

Rdt thieong gap: thibu mdu, ting téc d6 ling hdng cdu, gidm lugng tiéu céu, ting tiéu
cau.

Thiong gdp: giam bach ciu trung tinh.

Hiém gdp: mét bach ciu hat.

Réi loan hé tiét niéu:

Rdt hiém gdp: viém than tiéu chu.

Réi loan hé sinh san:

Tdn 56 xudt hién khong rd: kinh nguyét khong déu.

Réi loan hé ndi tiét va chuyén héa:

Rdt thuomg gdp: ting triglyceride huyét, giam HDL trong huyét thanh.

Thirdng gdp: ting cholesterol huyét, ting ndng do dudng trong mau.

RAt hiém gdp: ting acid uric huyét.

Tén s xudt hién khong ré: ting ALP, AST, ALT, GGTP, LDH.

R4&i loan hé tim mach:

Rat hiém gdp: viém mach.

Tdn s6 xudt hién khéng rd: ddnh trbng ngue, chitng mach nhanh, bénh huyét khéi
mach mdu, d6t quy.

Toan thin:

Thuong gdp: mét mai.

Hiém gdp: phan tng min cam, séc phan vé.

Rét hiém gdp: bénh hach bach huyét.

Tdn 56 xudt hién khong ré: phu, gidm cén.

Nhikng tic dyng phu khic:

Thiréng gdp: tiéu ra mau, protein niéu.

Rat hiém gdp: mb hat ting sinh.

Déng diu xuong sém (tré em), ching diy xuong, tidu xuong (k& ca sy héa voi gin
va ddy ching) x4y ra khi ding lidu cao va kéo dai d& didu tri sing héa. Chirng day
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xwong rat nhd va sy héa voi gin va ddy ching da dugc ghi nhin & nhitng bénh nhén
trong thoi gian diing isotretinoin d& didu trj mun tring c4 dang nét cuc, vi thé chi nén
diing isotretinoin dé tri cac bénh trimg c4 ning.

4) Khé mit kém viém gidc mac hiém dugc ghi nhin. Dic biét, nhitng bdnh nhén khd
mit nén duoc theo ddi cdn than vi viém gidc mac c6 thé xay ra hodic khdng.

5) Hbng ban da dang va cic phéan tmg da niing (nhu hdi chirng Stevens-Johnson, hoai tir
biéu bi nhi€m ddc) da dugc ghi nhdn khi dung isotretinoin.

Thong bdo cho Bdc si nhitng tdc dung khong mong mudn gip phdi khi si dung thubc.

10. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qua lidu isotretinoin ¢6 cac ddu hidu nhu nén, d6 mit, khd nit moi, dau bung, dau dau,
chéng mit, va mit didu hoa. Stc rita da day duge khuyén cdo.

Qua lidu s& c6 kha nang din dén ndng d6 clia isotretinoin trong tinh dich cao hon so véi
dot didu tri binh thudng, do 6 bénh nhin nam nén dung bao cao su, hodc tranh quan hé
tinh duc véi mot bénh nhan nir ¢6 thai hodc ¢d kha ning cd thai mdt thang sau khi qua
lidu. T4t ca nhitng bénh nhin qua liéu isotretinoin khéng nén cho méu it nhit mét thang
sau khi qué liéu.

11. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KBUYEN CAO: _

Viém tuy ¢4p, ké c& mot s trudng hop vidm tuy xuit huyét gdy tir vong, dd dugc ghi nhin &
nhitng bénh nhén cé ndng dd triglycerid huyét thanh ting hoc binh thudng, do do cin theo
dai cAn thin ndng do triglycerid huyét thanh & nhitng bénh nhan dang ding isotretinoin. Nén
ngung isotretinoin & nhimg bénh nhén ting triglycerid huyét ma ndng d6 triglycerid huyét
khang thé kiém soédt & ndng dd c6 thé chp nhén duge holic néu céc triéu chimg clia viém tuy
xdy ra. Hon nita, cin ding thubc than trong & nhitng bénh nhén ¢ ndng 49 triglycerid huyét
thanh khi déi ting trudc d6 va & nhiing bénh nhén c¢6 nguy co cao clia viée ting triglycerid
huyét nhir bénh nhén d4i thio dudng, béo phi, nghién rugu. Lipid méu trude didu trj va tiép
theo sau nén dugc kidm tra & tit ca bénh nhan khi d6i. Nha san xuéit khuyén cdo ring nhimg
thir nghiém nay nén duoc thuc hién hang tun hoic mdi hai tuln cho dén khi su dép mg lipid
d6i v6i isotretinoin duge thiét 14p. Nhitng bénh nhén d4i thdo dudng hodc nghi ngdr dai théo
dudng nén kiém tra ndng do glucose trong méu dinh ky subt thoi gian diéu tri v6i isotretinoin,
Nén ngung ding isotretinoin néu nghi ngd bi viém gan hodic cdc két qua thir chirc ning
gan bét thuong xudt hién va dai ding trong thdi gian didu tri v&i isotretinoin. Vi ndng d6
men gan trong huyét thanh ting dd duge ghi nhén & nhitng bénh nhén ding isotretinoin,
cdc xét nghiém chirc ning gan trude khi diéu tri va tiép theo sau nén duge thuc hién
hang tuln hoic m&i hai tudin mai dén khi sw dép ung vdi isotretinoin duge thiét l4p.
Isotretinoin ¢6 thé gy viém rudt (ké ci chimg viém hdi trang doan cubi) & nhitng bénh
nhan khong c6 tién sir rdi loan rudt truéc do. Ngung didu tri v6i isotretinoin ngay néu
xay ra dau bung, xult huyét true tring, ho3c tiéu chay ning.

Bénh nhin dang ding isotretinoin ma xuét hién céc déu higu v3/ hofc cac trigu chimg clia
tang 4p luc ndi so (nhu dau dAu, budn nén va ndn, rdi loan thi gidc) nén duge kiém tra xem c6
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phi gai thi khong, néu cé nén ngung thudc ngay va nén d& cho céc béc si thin kinh chin doan
va cham séc.

Sir dung ¢ phu nit ¢6 thai:

Khéng sir dung isotretinoin cho nhirng phuy nir ¢6 thai hodc dy dinh c¢6 thai. Vi thudc c6 thé
gdy khuyét tat ning cho thai nhi néu viéc c6 thai xay ra trong khi dung isotretinoin & bat ky
liéu nao, ngay ca trong thdi gian ngin. Bénh nhin cin dugc tham khdm dé loai trir ¢6 thai
trude khi diéu tri véi isotretinoin. Cén sir dung céc bién phdp tranh thai lién tuc trong vong 1
théang trude diéu tri, trong thoi gian diéu tri va 1 thang sau khi da ngung sir dung thude.

Sir dung trong thoi gian cho con bu:
Khéng dung isotretinoin cho phu nit dang cho con bu.

Tdc déng cua thudc khi ldi xe va vdan hanh mdy méc:

Sotrel c6 thé c6 kha nang anh hudng dén kha nang 14i xe va sir dung may méc.
Giam thi luc bu01 t6i da xay ra trong thoi gian dleu tri bang isotretinoin va trong mdt s6
trudmg hop hiém glam thi luc bubi t6i van con dai ding sau khi ngung diéu tri. Bénh nhén nén
dugc thong bdo vé vin dé ndy va canh bdo s& phai than trong khi 1ai xe hodic vin hanh may
maoc.

Pau diu, dong kinh, budn ngu, chéng mét, giam thinh lyc va rbi loan thi gidc c6 thé xay ra khi
dung Sotrel. Bénh nhan cdn dugc canh bao rﬁng néu ho gip nhitng anh huéng nay, ho khéng
nén li xe, van hanh may méc hodic tham gia vao bit ky hoat dong nao khiac ma cic triéu
chiig nay c6 thé gay nguy hiém cho ho hodic nhimg ngudi khéc.

12. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG CUA THUOC:

PIEU KIEN BAO QUAN:
Béo quéan trong hp kin, tranh 4m va 4nh sang, & nhiét @6 khong qué 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sin xuét.

13. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:

YOUNG IL PHARM. CO. LTD. )
6-1, Munhwa 12-gil, Jincheon-eup, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Han Quoc.

Tel: 82-43-532-1434 Fax: 82-43-533-6115

14. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUGNG DAN SU

DUNG THUOC:
10/04/2017.
Giam dbc co s& ding ky thude
Congsw-TNHH Dugc phim NAM HAN
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