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THEAPED IO
Vi6n nang mdm Isotretinoin 10 mg

Tluiic ndy.chi ditng theo don ct)a bdc s!. Doc k! hudng ddn su dung tructc khi dilng. Di| xa
tdm tay tri em. Th6ng bdo ngay cho bdc s! hofrc duqc s! nhftng tdc &1ng kh6ng *rig mu6n
Sqp phdi khi s* dqng thuiic.

HTIONG DAN StI ngNC THUOC CHO NGr.Id BENH

l. TOn thu5c: Theaped l0
2. Thinh phin:

trzt6i vi6n nang mdm chira:
Hoqt chiit:Isotretinoin l0 mg.
Td duqc: DAu dau ninh tinh luyQn, dAu thUc v4t hydrogen h6a, s6p ong, lecithin ddu nirnh,
butylated hydroxyanisol, butylated hydroxytoluen, dinatri edetat, vitamin E
glycerin, sorbitol 70% dqngkh6ng k6t tinh, natri methyl paraben, natri propy
tinh khitit, natri lauryl sulphat, b6tlitan dioxid, sunset yeliow, pigment biend.

3. MA te sin phim:
IVi6n nang mdm hinh oval miru cam, b6n trong chria h6n dlch mdu cam.

4. Quy crlch iiling g6i:
HQp 3 vi x 10 vi6n nang mdm

5. Thu6c dtng cho bQnh gi?
Di6u tri c6c d4ng mpn trimg cri ndng md khdng d6p ung voi citc phuong ph6p di6u tri kh6c
tru6c d6, d6c bigt ld mpn trung c6 d4ng bgc. Isotretinoin cffng dugc chi <tinh d6 diAu tri c6c vi
khuAn gram Am trong c6c nang l6ng, mQt s6 truong hqp trung c6 do vd vi6m tuy€n m6 h6i
nhi6m trung.
Isotretinoin cfing c6 th6 c6 t6c dpng sria chta nhirng r6i lo4n simg h6a trAm trong nhu bQnh da
d4ng viy c6 bdm sinh, do da, da vtry cd (dang ming m6ng ho{c cric d4ng viy c6 khric), vi6m
nang l6ng stmg h6a (bqnh Darier), stng h6a ldng bdn tay bdn ch6n, b€nh viy ph6n do chdn t6c
(PRD).

6. NOn dtng thu6c niry nhu th6 nio vir li]u tuqng?
Crich dtng:
Thu6c n6n u6ng trong bfra 5n. Kh6ng nhai vi6n thu6c.
Li6u dtng:
Nqudi lgn:
Li6u di6u trin6n khoi dAu o mfc 0,5 dtin 1 mg/kg th6 trgng m6i ngdy chia ldm 2 lAn trong thoi
gian ttr 15 d6n 20 tuAn. Li6u t6i dald2 mg/kg th6 trgng m5i ngdy OOi vOi nhirng bQnh nh6n o
tinh trang try"g cdrdtn{ng hoflc bQnh khoi dAu o nggc hay lmg.
HiQu qui diAu tr! vd c6c t6c dpng php ctra thu6c c6 th6 khiic nhau o m6i c6 th6 sau khoing 4

tuAn di6u trf, do d6 liAu duy tri n0n di6u chinh trong khoing 0,1 - 1 mglkg th6 trgng co thti tty
ttmg trudng {rOR cU the.
Thdi gian <li6u tr! thuong k6o ddi trong vdng 16 tudn. N€n ngrmg diAu tri trong vdng 2 thdng
tru6c khi tdi sri dung.
Trd em:
Dugc sir dqng cho tr6 tt 12 tu6i trd l6n vdi li6u tucrng tU nhu liOu dtng cho nguoi lcrn. Tuy
nhi6n, thu6c kh6ng dirng dO di6u trf mpn tnmg c6 trudc tu6i day thi vi nguy co t6c dpng php.

LiAu luqng: 0,5 - 1 mg/kg thti trgngingiy, li6u tich lfiy cua 120 - 150 mg/kg th6 trgng.
BQnh nhdn suy thdn:
N6n bdt dAu di6u tr! v6i li6u 10 mg/ngdy. Sau d6 tang dAn rl6n I mg/kg th6 trgng lngiry.

acetat, gelatin,
I paraben, nu6c
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7. Khi nio kh6ng n6n dtng thudc niy?
I(h6ng dtng isotretinoin cho nhirng truong hqp sau:
- BQnh nhdn suy chric ndng gan vd suy chric ndng thdn, benh nhan thira vitamin A, bQnh nhAn
tdng lipid m6u, bQnh nhdn m6n cdm v6i isotretinoin, bQnh nhdn df img v6i lac ho6c d4u ninh
(vi thu6c c6 chria ddu d4u ndnh).
- Php nt dang mang thai vd dang cho con bri.
- IG6ng dtrng m6u cira bQnh nhdn dang st dgng ho{c c6 st dgng isotretinoin I thang tru6c d6
d6 truyEn m6u cho nhirng phu nt trong thcri gian dF dinh c6 thai.

8. Trlc dgng kh6ng mong mu6n:
Phdn l6n cic titc dgng phu khi st dung isotretinoin c6 li6n quan d6n [6u sir dung. Cic tirc
dpng php thudng duoc biio c6o li c6c triQu chring li6n quan d6n viQc sri dgng qu6li6u vitamin
A. C6c triQu chimg khdng mong mu6n bao g6m:

9.

Kh6ng st dpng d6ng thoi isotretinoin v6i c6c thudc nhu nh6m minocyclin, tetracyclin vir rugu.
Ngmg su dgng b6i ngodi da benzoyl peroxid, sulfur, tretinoin, ho{c c6c thu6c b6i ngoii da tr!
trimg c6 khric tru6c khi bat dAu di6u tri v6i isotretinoin.
Isotretinoin c6 th6 ldm m6t t6c dgng cua thu6c tr6nh thai, dac biet la d benh nh6n nt chi rlp
dpng mQt biQn ph6p tr6nh thai ho{c ntiu bQnh nhdn dtng thu6c tr6nh thai duong uOng kiit hqp
v6i th6o dugc St.John's Wort (t6n khoa hgc Hypericum perforatum). BQnh nhdn nir c6 khi ndng
mang thai phii sri dpng 2 biQn ph6p tr6nh thai hiru hiQu ctng hic, trong 116 phni c6 it nh6t mQt

biQn ph6p uu ti6n, bit diu it nh6t 1 th6ng tru6c khi di6u tri vdi isotretinoin, ti6p tpc trong thdi
gian di6u tri v6i isotretinoin, v_a ch9 d6n 1 th6ng sau khi ngmg diOu tri v6i isotretinoin. C6c
thu6c tr6nh thai c6 chta li6u r6t th6p cira progesteron ("vi6n u6ng tr6nhthai lo4i nh6" kh6ng
chira estrogen) kh6ng <hi dd ph6t huy t6c dgng tr6nh thai trong thoi gian diAu tri vdi isotretinoin.

10. CAn lirm gi khi mQt lAn qu6n kh6ng dirng thudc?
BQnh nhdn n6n u6ng li6u thu6c dd qu€n ng.ay kfri nh6 ra. Ntiu gAn t6i thoi gian u6ng li6u ti6p
theo, hdy bo qua li6u qu6n dtng, vd u6ng li6u titip theo nhu binh thucrng. Kh6ng u6ng cung lfc
2li6u.

11. Cin bfro quin thu6c nhu th6 nho?
86o qu6n thu6c o nhiQt d0 du6i 30oC.

12. Nhting dAu hiQu vi triQu chrimg khi dtng thu6c qui [6u:
Qu6liSu isotretinoin gdy triQu chrmg thta vitamin A. Thuong ld dau bpng, ch6ng m{t, dau dAu,

budn n6n, kich img da vd ngria.
13. Cin phii ldrm gi khi dtng thu6c qui fidu khuy5n c6o?

Khi ph6t hiQn tiiQu chimg qu6 li6u cAn dung ngay viQc sri dpng thu6c vd <litu tr! triQu chimg.

CAn rua da ddy som ntlu cAn thi6t.
14. Nhirng di6u cAn thfln trgng khi dtng thu6c:

Isotretinoin ld mQt thu6c c6 khd ndng gdy khuyOt tqt bdm sinh n{ng. Do vfy, kh6ng sir dgng
Theaped 10 cho nhfrng phg nt c6 thai ho4c dy dinh c6 thai. BQnh nhdn cdn dugc thdm khSm

de loai trir c6 thai 2 tuAn tru6c khi diAu tri voi isotretinoin. CAn su dgng c6c biQn ph6p tr6nh
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thai li6n tuc trong vong I th6ng tru6c di6u tri, trong thoi gian diAu tri vi I th6ng sau khi d6
ngLmg sri dung thu6c.
Trrlmg c6ld mQt bQnh c6 li0n quan dtin hormon androgen, do vf,y kh6ng nen str dgng d6ng thdi
thu6c triinh thai.c6 

9h11a 
hqp chAt cria androgen prolesteron, d6c biQt ld trong nhirng truong

hqp c6 v6n d6 vO nQi ti6t.
Kh6ng ti6n hdnh lQt da m{t trong thcri gian di6u tri v6i Theaped l0 cfrng nhu trong vong 5 d6n
6 th6ng sau khi ngLmg ili0u tri do nguy co g6y seo l6i o mQt s6 vtng aa 11hong dA; hieu:
Kh6ng dung c6c lopi srip nh6 l6ng trong thoi gian <Ii6u tri ctng nhti trong vd-ng 5 d6n 6 th6ng
sau d6 vi c6 thti gdy nOn nguy co ui6rn aa.
OOi vOi nhtng bQnh nhdnilong $6* nguy co cao nhu drii thrio ducrng, b6o phi, nghiQn ruou,
r6i loan chuydn h6a lipid, cAn ki6m tra thudng xuy6-n c6c th6ng sO canlam rarg'r6", cAn ttri;st.
Theaped 10 c6 chria 4a" Aau nirnh. Khdng dtng tlru6c nay n€u bi di ung vdi lac ho4c d4u ndnh.

15. Khi nio cAn tham vdn b6c sf, dugc si?
BQnh nhin n6n th6ng b6o cho b6c s! nhirng t6c dung kh6ng mong mu6n g?p phAi khi dirng
thu6c.
Ntiu cdn th6m thdng tin xin hoi f kiiin b6c s! ho6c duoc si.

16. H4n dtng.cria thu6c:
24 thitng k6 tt ngiy sAn xu6t.

17. TGn, dia chi, bi6u tugng (n6u c6) cria co so sin xuAt:
M/s. OLNE HEALTHCARE
19712, Athiyawad, Dabhel Village, Daman - 396 210, An D0.

18. Ngiy xem x6t sfra tl6i, c$p nh$t l4i nQi dung hutirng d6n sfr dgng thu5c.
2U6t2017 ..-=

S385

HUdNG nAN stl ouNc rHUOc cHo cAN Bo y rE

1. Cic tl{c tinh dugc hpc hgc:
Isotretinoin ld mQt retinoid. N6 la dqng ddng ph6n cis ctra tretinoin, m6t d4ng acid cira vitamin
A. Isotretinoin ld thu6c dtrng duong u6ng dti tri mpn trimg cii.
Khi mi6ng tuyrSn ba nhon bi tlc nghEn vd tuy6n bd nhcrn bdi titit qu6 mric ldm cho c6c ch6t ti6t
kh6ng dugc bdi ti6t kip mi tich tU tai 16 chdn l6ng gdy n6n mpn, cu6i cung thhnh c6c t6n thuong
vi6m. Isotretinoin c6 tdc dgng ldm gi6m kich thu6c tuytin bd nhon vd ric chO ho4t dQng cria
tuytin ba nhdn vi th6 ldm gi6m sy bii tiiit ba nhon d6n d6n gi6m sgo.
2. Cfic il{c tinh dugc tlQng hgc:
Khi dtng duong udng isotretinoin duqc h6p thu qua.duong tiOu h6a, sg h6p thu c6 th6 tdng l6n
khi dtrng ctrng v6i thric 6n. N6ng dO dinh trong huy6t tuong d4t dugc d I - 4 gid sau khi u6ng.
Sinh kha dgng duong u6ng thdp, c6 th6 do chuytin h6a qua ruQt vir chuy6n h6a lAn dAu qua gan.

Isotretinoin li6n k6t mAnh v6i protein huy€t tucrng. Qu6 trinh chuy6n h6a xiy ra d gan v6i sg
hinh thanh ch6t chuy6n h6a chinh lir 4-oxo-isotretinoin.
Isotretinoin vd c6c ch6t chuytln h6a cira n6 dugc quay tro l4i theo vdng tuAn hodn ruQt - ga1.

Thoi gian b6n hiry cria isotretinoin ld l0 - 20 gid. Thu6c dugc thii tru qua phdn vd nu6c ti6u.
3. Chi tlinh:
Di6u tri c5c d4ng mpn tnmg c6 n{ng md kh6ng ddp ung v6i c6c phuong ph6p itiAu tri kh6c
trudc d6, dac biQt ld mpn tnmg c6 d4ng bgc. Isotretinoin cflng dugc chi itinh de di6u tri ciic vi
khuAn gram 6m trong c6c nang l6ng, mQt s6 trubng hqp trimg c6 do vd vi6m tuy6n mO trOi

nnlem trung.
Isotretinoin cfrng c6 th6 c6 t6c dgng sira chira nhirng ri5i loa, stmg h6a trAm trgng nhu bQnh da

d4ng viy cd bdm sinh, d6 da, da vtry ci (dang m6ng m6ng ho{c c6c d4ng vdy c6 kh6c), vi6m
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nang l6ng simg h6a (benh Darier), simg h6a long bdn tay bdn ch6n, bQnh viy ph6n <16 ch6n t6c
(PRD).
4. Li6u lugmg vir cich dtng:
Cfch dtng:
Thu6c n6n u6ng trong bta dn. Kh6ng nhai vi€n thu6c.
Li6u dring:
Ngudi l6n:
Li6u di6u tr!n6n khoi dAu g myc 0,5 diin I mg/kg th6 trong m6i ngdy chia ldm2lAn trong thdi
gian tt 15 d6n 20 tu6n. Li6u t6i dald2 mg/kg thti trgng *5i ,gaiA6i v6i nhirng bqnh nhan O
tinh tr4ng trimg cdrirtnlng hodc benh khdi dIu d ng1r. huy l"ng.-
HiQu qu6 tti6u tri vd cdc t6c dung phq cria thu6c .O ifr6 kh6c nf,au o m6i crl the sau khoing 4
tuAn di6u tri, do tt6 li6u duy tri n6n tti6u chinh trong khoing 0,1 - I mg/kg thtl trgng co the ity
timg trudng hqrp cU th0.
Thoi gian di6u tri thudng k6o dii trong vdng 16 tuAn. NOn ngrmg di6u tri trong vdng 2 thdng
tru6c khi t6i su dung.
Tri em:

Dugc sir dgng cho tr6 ttr 12 tu6i tro l6n v6i li6u tuong t1r-nhu li6u ding cho ngudi l6n. Tuy

Si*., thu6c kh6ng dun_g ttd di6u trimpn tlqrg c6 trudc tudi d4y thi vi nguy co t6c dsng php.
Li6u lugng: 0,5 - 1 mgikg thd trgng/ngiy, li6u tich lty c:iua 120 - 150 mglkg th6 trgng. IBQnhnhdnsuythQn: ,l=
N0n bit dAu <tiAu trivdi li0u l0 mg/ngdy. Sau d6 tdng din di5n 1 mg/kg th6 trqng lngdy. '\9"
5. Ch5ng chi tllnh
Kh6ng dtrng isotretinoin cho nhirng trudng hqp sau:
- Benh nh6n suy chric nlng gan vi suy chric ning thdn, bQnh nhnn thtra vitamin A, bQnh nhdn
tdng lipid m6u, bQnh nh6n m6n cim v6i isotretinoin, benh nhdn di img v6i l4c ho{c d4u ndnh
(vi thu6c c6 chria dtu rl4u ndnh).
- Phg nfr dang mang thai vd dang cho con bri.
- 5h6ng dung m6u cria bQnh nhdn dang sri dpng hoflc c6 sir dqng isotretinoin I th6ng trudc d6
dd truy6n m6u cho nhirng phg nt trong thdi gian dg dinh c6 thai.
6. Cinh b6o il{c biQt vn th$n trgng tl{c biQt khi sfr dgng:
Isotretinoin ld mQt thu6c c6 khi ndng gdy khuy6t tflt bAm sinh n{ng. Do v6y, kh6ng st dgng
Theaped l0 cho nht'ng.phg nfi c6 thai ho4c dU <linh c6 thai. B.Qnh nhdn cAn dugc thdm kh6m
it6 loai tru c6 thai 2 tuAn tru6c khi di6u tr! voi isotretinoin. CAn su dpng c6c biQn phrlp tranh
thai li6n tgc trong vdng 1 th6ng tru6c tliiiu tri, trong thdi gian ili6u trl vi I th6ng sau khi dd
ngung str dpng thu6c.
T^rye c6ld mQt bQnh c6 li6n quan d6n hormon androgen, do vfy kh6ng n6n sri dung d6ng thdi
thu6c tr6nh thai c6 chria hqp chdt cira androgen progesteron, ddc bigt ld trong nhirng truong
hqp c6 v6n Ae vC nQi titit.
Kh6ng ti6n hdnh lQt da mflt trong thoi gian diAu tr! vdi Theaped l0 ctng nhu trong vdng 5 dtin
6 th6ng sau khi ngLmg ili6u tri do nguy co gdy sgo l6i d mQt s6 virng da khdng dac hiQu.

Kh6ng dtng c6c lo4i s6p nh6 l6ng trong thoi gian di6u tri ctng nhu trong vong 5 tltin 6 th6ng
sau d6 vi c6 th6 gdy n6n nguy co viOm da.

lOi vOi nhir"g benh nhdn trong nh6m nguy co cao nhu d6i th6o 4*org, b6o phi, nghiQn rugu,
r6i lo4n chuydn h6a lipid, can tiem tra thudng xuy6n c6c th6ng s6 c4n l6m sdng n6u cin thitlt.
Theaped 10 c6 chria dAu dflu ndnh. Kh6ng dung thu6c ndy n6u bi di ung vdi l4c ho{c ilflu ninh.

7. Sft dBng thu6c cho phg nir c6 thai vir cho con bri:
OOi vOi phg nfr c6 thai: Kh6ng dugc dung isotretinoin cho phg nfr c6 thai, c6 ;f
ho{c c6 co hQi c6 thai. Dtng thu6c tr6nh thai vd x6t nghiQm thai ngh6n trudc khi
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tr! vd hdng th6ng trong qu6 trinh diOu tr!. Kh6ng n6n c6 thai it nh6t t th6ng sau khi ngring dtng
isotretinoin.
ooi voi php nt cho con bri: Khong dtng isotretinoin cho php nt cho con bri.
8. Anh hu&ng I6n khi nlng l6i.xe vi vfn hirnh m6y m6c:
Thudc c6 thC gdy ch6ng m{t, bu6n ngir n6n thQn trgng v6i nguoi ttang l6i xe vd v{n hdnh m6y
m6c.
9. Tuorg tic thuiic:
Isotretinoin ldm gi6m thi lUc UuOi tOi vi gi6m dQ dung n4p vdi kinh mit. BQnh nhdn vi6m ru6t
c6 th6 tdng triQu chimg. N6ng dQ triglycerid trong miiu c6 th6 tang. Vi6m gan hi6m khi xiy ra
o bQnh nhdn dung isotretinoin, cAn x6t nghiQm mrlu dlnh kj, dC kitlm tra c6od6u hiQu vi6m gan.
Isotretinoin c6 li€n quan mQt thi6t vdi vitamin A. DC tr6nh ngQ dQc, bQnh nh6n dtng isotretinoin
kh6ng n6n dung b6 sung vitamin A. Benh nh6n dtng isotietinoin .O ttr6 lem x6-u th€m bQnh
trimg c6 khi bdt tl6u di6u tri.
I(h6ng sir dpng d6ng thcri isotretinoin v6i ciic thu6c nhu nh6m minocyclin, tetracyclin vd rugu.
Ngtmg sri dpng b6i ngodi da benzoyl peroxid, sulfur, tretinoin, hodc c6c thu6c b6i ngoii da tr!
trimg c6 kh6c tru6c khi bit dAu di6u tri vdi isotretinoin.
Isotretinoin c6 th6 ldm m6t t6c dgng cta thu5c tr6nh thai, tl4c biQt la d benh nhin n[ chi 6p
dpng mQt biQn ph6p tr6nh thai ho{c n6u bpnh nhdn dtng thudc tr6nh thai dudng u6ng k6t hqp
v6i th6o dugc St.John's Wort (tdn khoa hgc Hypericum perforatum). BQnh nhdn nir c6 khd ndng
mang thai phii sri dgng 2 biQn ph6p trrinh thai hfru hiQu cing ltic, trong d6 phai c6 it nhat mQt

biQn ph6p uu ti6n, Uat AAu it nhAt I th6ng tru6c khi di6u tri v6i isotretinoin, ti6p tpc trong thcri

gian diiiu tri v6i isotretinoin, vi cho d.5n I th6ng sau khi ngung di6u tri vdi isotretinoin. C6c
thu6c tr6nh thai c6 chira li€u r6t th6p cta progesteron ("vi6n u6ng tr6nh thai lopi nh6" kh6ng
chira estrogen) kh6ng dir de ph6t huy t6c dpng tr6nh thai trong thdi gian di6u tri vdi isotretinoin.
l0..Tic dBng kh6ng mong mudn:
PhAn lcrn cdc titc dpng php khi str dung isotretinoin c6 li6n quan d6n li6u sir dUnB. Cilc tirc
dpng phq thudng dugc b6o c6o ld c6c triQu chring li6n quan d6n viQc st dgng qu6li6u vitamin
A. C6c triQu chimg kh6ng mong mu6n bao g6m:
- TriQu chimg ngodi da: kh6 da., nhpy c6m v6i anh s6ng.

- Duong ti6u h6a: kh6 m6i, bu6n n6n, n6n, dau bgng, ch6n dn, vi6m lgi.,.,
- Vi6mk6t -4., r6i lo4n thich nghi b6ng t6i, dpc thty tinh th6.

- H0 thAn kinh trung uong: ch6ng m{t, budn ngri, dau dAu, trAm cim.
11. Qui li6u vi cich xfr tri:
Que ii6u isotretinoin gdy triQu chimg thtra vitamin A. Thudng ld dau bqng, ch6ng m{t, dau dAu,

bu6n n6n, kich img da vir ngtia. 
.

Khi ph6t hiQn triQu chimg qu6li6u cAn dimg ngay viQc sri dgng thu6c vd di6u tri trieu chimg.

cAnitra da ddy sdm n6u c6n thitit.
12. Didu kiQn bio quin:
86o quin thu6c o nhiQt dQ dudi 30oC.

13. H4n dtng:
24 thtLr,gk0 ttr ngdy sAn xudt
la. TGn, ilia chi cfia co s0 sin xudt:
M/s. OLNE HEALTHCARE
7g7lz,Athiyawad, Dabhel Village, Daman - 396 2lO, An DQ.
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