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30 soft capsules

DIMORIN soft cap.

Manufacturad by:

KOREAN DRUG CO., LTD.

S= 488, Sugwang-Ri, Sindun-Mysan, icheon 81, Gysanggi-De, Kores
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CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS BEFORE USE

COMPOSITION:
Each soit capsule contains:
Isotretinein...... .............. .. 10mg

INDICATIONS:
See the anclosed package nsert lor use instructicns.

DOSAGE & ADMINISTRATION:
See lhe anclosed package inser! lor use instructions.
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CONTRAINDICATIONS:
See the enclosed package insert for use instructions.
STORAGE: .
Slore in hermetic container, pratect from moisture and light, at tamperalure belaw 30°C |

QUALITY SPECIFICATION: USP 34 LOT Na.  : LODd

MFG. DATE: 14/08/2011
EXP. DATE : 13/08/2014
VISA No.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
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Rx-Thubce ké don

Vién nang mém DIMORIN

[THANH PHAN)]

MOdi vién nang mém gelatin chira:

[sOtretinoin. ..o oovvvrie e 10mg
Ta dwge: Medium-chain  triglycerides, White wax, Lecithin, Butylated
hydroxyanisole, Gelatin, Glycerin, Sorbitol solution, Ethyl wvanillin, Titanium
dioxide, Blue No.1, Red No.3, Yellow No.6, Carnauba wax, Nudc cit.

Poc ki hwong dan siv dung trude khi ditng, néu cin thém thong tin xin héi y kién

bdc si.

CAC PAC TINH DUQC LUC HOC: ok
Isotretinoin 14 mot retinoid ma khi dwgc dung o liéu duge 1y 0,5-1 mg/kg/ngay
s& trc ché chirc nang tuyén ba nhom va su simg hoa. Co ché hoat dong chinh xac
cnia isotretinoin chua dwoc biét.

Sur cai thién trén 1am sang & nhitng bénh nhan bi mun trimg ¢4 dang ndt cuc gan
lién voi viée giam su bai tiét bd nhon. Su giam bai tiét ba nhon la tam thoi va
¢6 lién quan dén lidu luwong va thoi gian didu tri véi isotretinoin, phén dnh sy
giam kich thudc tuyén ba nhon va su e ché hoat ddng cua luyén bd nhon.

CAC PAC TiNH DUQC PONG HQC:

Hdp thu:

Sau khi ding duong udng isotretinoin, thoi gian tré biéu kién khoang 0,5-2 gie
trude khi thude xudt hién trong he tudn hoan. Thoi gian tré 1a do két qua tur su
rd cla vién nang va tiép theo la d6 hoa tan cla thudc trong long rudt. Su hép
thu cta thudc sau thoi gian tré thi nhanh. Sinh kha dung cua isotretinoin dung
duomng udng khéng dugc xac dinh & nguoi, nhung cac nghién ctru & dong vat
chi ra ring khoang 25% liéu udng dat dugc trong hé tuan hoan & dang
isotretinoin khéng bién ddi. Sinh kha dung thip & dong vat c6 thé 1a do két qua
chia su thoai bién sinh hoc cia thude & long rudt va/hodc su chuyén hoa cua
thudc trong qué trinh hip thu va su chuyén qua lan dau ¢ gan. Thirc an va/ hoic
sita lam tang su hdp thu & duong tiéu hoa cua isotretinoin. Nong d6 dinh
isotretinoin trong méu dat dugce hoi chdm va thyc su 1a ting va dién tich dudi
duong cong cla thude lén hon khoang 1,5-2 ldn khi isotretinoin duge ding
trude, hoac dong thii, hodc 1 gid sau bita dn so véi khi thude duge dung lie
bung doi. Do tinh wa lipid cao cua isotretinoin, su hép thu dudng udng cla
isotretinoin tang khi ding cling v&i bita an nhiéu m&. Trong 1 nghién ciru & 74
ngudi 1on khoe manh ding lidu duy nhét isotretinoin 80mg dudi didu kién déi
va no, ca hai déu cé ndéng dé dinh isotretinoin va dién tich téng cong dudi
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duong cong nhiéu hon gap ddi khi isotretinoin dwgc ding ngay sau bita an cé
chit béo cao so véi dung thude khi bung doi. Thoi gian dé dat ndng do dinh
cling ting khi dung véi thire an va cé thé lién quan dén pha hap thu kéo dai
hon. Do d6, nha san xuét khuyén c4o nén dung vién nang isotretinoin véi thirc
an.

Sau khi ding dudng udng lidu duy nhéat 80mg isotretinoin & nhimg nguoi 16n
khoe manh, ndng d6 dinh cua isotretinoin trong huyét tuong 1a 167-459 ug/ml
dat duge trung binh sau 3,2 gio va ndéng d6 dinh cua 4-oxo-isotretinoin (mdt
chét chuyén hoa chu yéu cia isotretinoin) trong huyét tuong 1a 87-399 ug/ml
dat duoc sau 6-20 gio.

Céc nghién ctru 1am sang cho thdy khéng ¢6 su khac nhau trong duge dong hoc
cua isotretinoin gitra ngudi 1én ¢6 da binh thuong va ngudi lon bi mun boe.
Thém vao do, khéng co sur khac khau ¢ y nghia vé duge déng hoc cua thud
gita nguol lon va tre em 12-15 tudi bi mun boc khé chira niang. / [

Phén b6 L

Su phén bd cua isotretinoin vao cdc mé va dich & ngudi khong dugc mé ta day
du. Sau khi ding dudng udng isotretinoin & déng vit, thude dugc phan bd vio
nhiéu mo ké ca gan, niéu quan, tuyén thugng than, budng trimg, va tuyén nudc
mit. O nguoi, isotretinoin va cac chit chuyén hoa ctia n6 duge phin bd vao mat
chu yéu & dang két hop vaéi acid glucuronic; ndng dé thude trong mat ti 1& véi
chirc nang gan mit va cé thé khéng déang ké khi bi bénh tic mat. Thude ciing
duge thiy trong hoat dich. Khéng gidng nhu vitamin A, isotretinoin khéng
dugce du trir o gan.

Trén in vitro, isotretinoin gan két 99,9% v&i protein huyét tuong, chi yéu la
albumin.

0] dong vat, thude qua nhau thai. Khéng duoc biét isotretinoin ¢6 qua nhau thai
ngudi hay khong, Khéng duoc biét isotretinoin cé qua sita hay khong.

Thai trie:

0 nguoi lon céd chic ning thin binh thuong, thoi gian ban thai trong pha dau
(ti/2q) trung binh la 0,5 gi¢ va thoi gian ban thai trong pha cubi (tis2p) trung binh
la 10-20 gitr (khoang tir 7-39 gid). Sau khi ding dudng udng isotretinoin co
danh déu phong xa & ngudi 16n khde manh, hoat tinh phéng xa trong mau giam
véi thoi gian ban thai la 90 gio; hoat tinh phéng xa kéo dai chéc chan la két qua
cua cac chat chuyén héa khong xac dinh.

Isotretinoin duge chuyén héa & gan boi hé enzym microsom cytochrom P-450
(CYP), chu yéu la cac isoenzym CYP2CE, CYP2C9, CYP3A4, va CYP2B6
thanh nhiéu chat chuyén héa (nhu 4-oxo-isotretinoin, acid retinoic [tretinoin],
va acid 4-oxo-retinoic [4-oxo-tretinoin]). Acid retinoic va acid 13-cis-retinoic
14 nhirng dong phan hinh hoc va chi ra su chuyén ddi thuan nghich. Isotretinoin
cling bi oxi héa khéng thudn nghich thanh 4-oxo-isotretinoin, ma hinh thanh
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nén dong phéan hinh hoc riéng cua né 13 4-oxo-tretinoin. Viée dung déng thoi
vai thirc an cho thdy lam tang muec d¢ hinh thanh coa tat ca cac chat chuyén
hoa trong huyét twong khi so véi viée dung isotretinoin luc bung d¢6i. Thém vao
dé, sy phoi nhiém cta bénh nhan véi 4-oxo-isotretinoin & trang théai can bing
trong tinh trang d6i va no cao hon khoang 3,4 14n so vai isotretinoin.

[sotretinoin va céac chét chuyén hoa ctia né6 duoc gin két, co thé véi acid
glucuronic, trude khi duge bai tiét qua nudc tiéu va phan, Su bai tiét & dang
isotretinoin khéng bién déi qua nudc tiéu 1a khong dang ké. Isotretinoin dugc
bai tiét qua phan chi yéu & dang khéng bién doi. Cac dir liéu han ché cho thay
ring isotretinoin va cac chdt chuyén hoa cia né duoc bai tiét qua phan théng
qua su thai trir qua mat va thudc va cac chat chuyén héa cta né ciing phai trii
qua chu trinh gan rut. O ngudi lén ¢ chire ning gan va than binh thuong, 65-
85% liéu udng duy nhat 80mg isotretinoin ¢6 danh dau phong xa dugce bai tiét

qua nude tiéu va phan véi ti 16 gan bang nhau. LUFZ/
/

MO TA:

Vién nang mém gelatin hinh oval mau tia nhat chira dich ¢6 tinh ddu mau vang bén

trong v&i logo “KDC” mau trang trén bé mat vién.

CHI DINH:

Diéu tri cac dang mun trirng ¢4 nidng (nhur mun boc, mun trirng ca cum; hodc
mun tring ca c6 nguy co dé lai seo vinh vién) khong dap ung véi cac bién phap
diéu tri khac nhu didu tri v6i cac thude khang khuan toan than va diéu tri tai
cho.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Thube nay chi diing theo sy ké don ciia bdc si. _ N
Su dap ing d61 vai isotretinoin va cdc tac dung phu cua thudce khae nhau & moi
ca thé va thay ddi theo liéu. Diéu nay doi hoi phai cé su diéu chinh liéu cho
tirmg bénh nhan theo tridu chimg cua bénh sudt thoi gian diéu tri.
Ngudi 1dn va tré em trén 12 tudi:

- Liéu khai ddu: 0,5mg isotretinoin/ kg thé trong mdi ngay voi su theo ddi.

- Liéu thuong dung: 0,5-1 mg isotretinoin/ kg thé trong mdi ngay, chia lam 2

lan.

Trong trudng hop mun trimg ca boc kho chita nang, lidu ¢é thé ting tdi da dén
2mg isotretinoin/ kg thé trong m3i ngay.
Dé diéu tri rdi loan su keratin hoa, liéu isotretinoin cé thé 1én dén dmg
isotretinoin/ kg thé trong mdi ngay.
Néu bénh nhén quén mét lidu, licu ké tiép khong duoc tang gip doi.
Thuée nén dugc udng trong bita an. Pé giam nguy co kich ing thuc quan, bénh
nhan nén nudt nguyén vién nang voi mot ly nuée ddy.
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Thoi gian diéu tri tiy thude vao liéu hang ngay ciia mdi bénh nhan. Théng
thuong thoi gian didu tri tir 15-20 tudn thi du dé dat duoc su thuyén giam bénh;
tuy nhién, co thé ngung diéu tri sém hon khi sé lrong mun boc giam hon 70%.
Su cai thién hon nita tinh trang mun co thé dugc quan sat cho dén 8 tudn sau
khi ngung diéu tri, mét dot diéu tri thém nira khéng nén duge xem xét cho dén
khi it nhat thoi gian nay tréi qua.
Bénh nhan suy thin ning: Han ché ding thudc nay. O nhitng bénh nhén suy
than ndng, viéc diéu tri nén bit dau & lidu thép hon (chéng han 10mg/ngay).
Bénh nhén khong dung nap: O nhitng bénh nhidn ma chi ra khong dung nap
nang dbi voi lidu khuyén cao, viée diéu trj c6 thé duge tiép tuc & lidu thép hon
v@i hdu qua la thoi gian diéu tri dai hon va ¢ nguy co tai phat cao hon. D¢ dat
dugc hiéu qua tdi da c6 thé c6 & nhimg bénh nhan nay, liéu nén duge tiép tuc &
A P > 3 / :
liéu dugc dung nap cao nhat. /14,1‘/

CHONG CHI DINH:

Isotretinoin khoéng duge dung cho nhirng phu nit co6 thai hay cé y dinh mang
thai, nhitng phu nir sinh con va dang cho con bu.

Bénh nhén suy chitc ning thin, bénh nhén réi loan gan mét.

Bénh nhén sir dung qua liéu vitamin A,

Bénh nhédn tang lipid mau.

Bénh nhin dugc biét man cam véi thude nay hodc bat cir thanh phin nao cia
thude nay.

CANH BAO & THAN TRONG:

Canh bdo:

Viém tuy cap, ké ca mot so truong hop viém tuy xudt huyét gay tir vong, da duge
ghi nhdn & nhitng bénh nhan ¢6 ndng do triglyceride huyét thanh ting hodc binh
thudng, do do cén theo ddi can than néng do triglyceride huyét thanh & nhirng bénh
nhdn dang dung isotretinoin. Nén ngung isotretinoin ¢ nhimg bénh nhin tang
triglyceride huyét ma néng do triglyceride huyét khong thé kiém soat & nong d6 cd
thé chép nhan duge hoic néu cac triéu chimg clia viém tuy xay ra. Hon nita, cin
dung thude than trong ¢ nhiing bénh nhin cé ndng do triglyceride huyét thanh khi
doi tang triedc do va ¢ nhitng bénh nhén co nguy co cao cia viée tang triglyceride
huyét nhu bénh nhén dai thao dudmg, béo phi, nghién ruou. Lipid mau trude diéu tr
va tiép theo sau nén duge kiém tra o tit ca bénh nhan khi déi. Nha san xudt khuyén
cio rang nhitng thir nghiém nay nén duoc thuc hién hang tuan hoic mdi hai tuan
cho dén khi su déap tmg lipid ddi voi isotretinoin duoc thiét lap. Nhimng bénh nhén
dai thao duong hojc nghi ngd dai thio dudmg nén kiém tra ndng do glucose trong
mau dinh ky sudt thoi gian diéu trj v6i isotretinoin.
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Nén ngung dung isotretinoin néu nghi ngd bi viém gan hodc cac két qua thu
chire ning gan bat thudng xudt hién va dai ding trong thoi gian didu tri voi
isotretinoin. Vi ndng d6 men gan trong huyét thanh ting di dugc ghi nhan &
nhitng bénh nhén ding isotretinoin, cidc xét nghiém chirc ndng gan trude khi
diéu tri va tiép theo sau nén duoc thuc hién hang tuin hoic mdi hai tudn mai
dén khi su dép g véi isotretinoin dugec thiét lap.
Nén bédo cho bénh nhin biét kha ning giam thi luc budi téi co thé xay ra va
bénh nhan nén than trong khi lai xe hodc vdan hanh bét ky may moc ndo vao
bubi téi.
Bénh nhan nén duge théng bao ring ho co thé bi giam dé dung nap voi kinh ap
trong trong va sau diéu tri voi isotretinoin. }[Vf
Isotretinoin c6 thé gdy viém rudt (ké ca chimg viém rudt hdi doan cudi) ¢
nhimg bénh nhin khong cé tién st rdi loan rudt trude do. Ngung diéu tri voi
isotretinoin ngay néu xay ra dau bung, xuat huyét truc trang, hoic tiéu chay
( nang.
Bénh nhan dang dung isotretinoin ma xuat hién cac déu higu va/ hodc céc trigu
chimg cua u gia ¢ ndo (nhu dau déu, budn ndn va nén, réi loan thi giac) nén duogc
kiém tra xem c6 phu gai thi khong, néu ¢ nén ngung thude ngay va nén dé cho cac
béc si than kinh chan doan va cham soc.
Isotretinoin c6 thé gdy trdm cam, réi loan tim than, va hiém khi ¢6 y dinh tu
sat.
Than trong:
Khéng duge diung mau cua bénh nhan dang sir dung hodc di s dung
isotretinoin | thang trude dé dé truyén méau cho nhitng phu nit c6 thai hodc co ¥
dinh mang thai.
Bénh nhén nén tranh tiép xtc kéo dai véi tia UV hodc anh ning mat troi.
Trénh tién hanh 16t da mat trong thoi gian didu tri véi isotretinoin ciing nhu
trong vong 6 thang sau khi ngung diéu trj do ¢6 thé gay seo 13i.
Tranh dung céc loai sap nhé long trong thoi gian diéu tri véi isotretinoin cling
nhu trong vong 6 thang sau khi ngung diéu tri do co thé gay viém da.
Giam bach ciu trung tinh va cac truong hop hiém ctia mét bach ciu hat da duge
ghi nhan. Nén ngung dung isotretinoin néu ¢6 sy xudt hién giam sb lugng bach
ciu dang ké vé phuong dién lam sang.
Cac phan ung phan vé va cac phan ing di ing khéc ké ca cac phan ng di ing
da va cdc truong hop viém mach di ing, thudng kém ban xuat huyét (vét tham
tim va cac mang do) di dugc ghi nhdn ¢ nhing bénh nhén dang dung
isotretinoin. Nén ngung thudc va dung phuong phap diéu trj thich hop néu bénh
nhan xuét hién cac phan tng di ung trdm trong.
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Stk dung thuée & tré em:

Su an todn va hiéu qua cua isotretinoin ¢ tré em dudi 12 tudi chua duoc thiét
lap.

Nén can nhic ky khi dung isotretinoin dé diéu tri mun boc khé chita nang &
bénh nhan 12-17 tudi, dic biét 1a nhitng bénh nhéan duoc biét c6 bénh chuyén
héa xwong hodc bénh cdu tric xwong.

St dung thuéc & ngwdi gia.

Anh hudng cua tudi tac ¢6 thé lam tang mot s6 nguy co gin lién voi viée diéu
tri bang isotretinoin nhu dau khép do thude, mac du thuc nghiém lam sang da
ghi nhan khdng ¢6 su khac nhau trong su dép ung lién quan dén tudi.

/’r[/t/

SU DUNG O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phy nit co thai: Khong su dung isotretinoin cho nhitng phu nit ¢o thai hodc du dinh
c6 thai. Vi thudc co thé gay khuyét tat nang cho thai nhi néu viéc cé thai xay ra
trong khi dung isotretinoin & bét ky lidu ndo, ngay ca trong thoi gian ngan. Bénh
nhan c¢an duoc thim kham dé loai trir ¢6 thai trirde khi diéu tri voi isotretinoin. Can
sir dung céc bién phap tranh thai lién tuc trong vong 1 thang trude didu tri, trong
thoi gian didu tri va | thang sau khi da ngung sir dung thude.

Phu nit cho con bu: Khong dung isotretinoin cho phu nit dang cho con bu.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Giam thi luc budi 161 da duge ghi nhan trong thoi gian diéu tri val isotretinoin
va trong mot s6 trudng hop viée giam thi luc budi téi van con tn tai sau khi da
ngung diéu tri vai isotretinoin. Nén béo cho bénh nhan biét kha niang giam thi
lire budi téi ¢ thé xdy ra va bénh nhan nén thén trong khi lai xe hodc van hanh
bat ky may méc nao vao budi tdi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Phén lén cac tac dung phu khi sir dung isotretinoin ¢6 lién quan dén liéu su

dung va phan lon cic phan img phu d dugc ghi nhan trong cac thir nghiém lam

sang la co hoi phuc khi ngung diéu tri; tuy nhién, mét s6 van con tdn tai sau khi
dirng diéu tri.

1) Nhiéu phan tmg phu dugc ghi nhan & nhirng bénh nhan ding isotretinoin thi
twong tu nhu & nhitng bénh nhin dung qua liéu vitamin A (khé da va niém
mac, nhu khé méi, khd miii, va khd mat).

2) Chi tiét cac bo phan co triéu ching nhu bén dudi:

Cic roi logn & da va mé dwéi da:
Rét thuong gdp: viém moi, phat ban (k& ca ban do & mat, tiét nhiéu ba nhon,
va cham), ngira, viém da, 1§t da, lam mong da.
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Thirong gdp: 16t da long ban tay va ban chan, nhidm khudn da, dé chay
ning.

Hiém gdp: rung toc ¢6 hdi phuc (mét sd truong hop dai déng).

Rdt hiém gdp: bung phat mun trimg c4, ching moc 16ng quéa nhiéu, viém
quanh mong, sy loan duding moéng, nhay cam vdi anh sang, u hat sinh ma,
tdng su hinh thanh sic 16, chay md héi, bénh nim c6 mu, tram trong thém
mun trfmg, ca trong thoi gian dau diéu tri.

Tan s6 xudt hién khéng ro: viém da mit, may day, bénh u vang phat ban,
ban do nét cuc, dé mat, nhiém khuén, giam su hinh thanh sdc td, phan tng
di ing anh sang, su dung giap. f
Réi loan hé co xwong: //w’?/
Rét thwong gdp: dau co, viém khop, cac tridu chimg vé co xuong (doéi khi
ning) ké ca dau lung, dau co, va dau khaop.

Hiém gap: globin co niéu kich phat.

Rdt hiém gdp: ching day xuong, viém khdp, su véi hoa gan va diy ching,
giam mat do khoang trong xwong, déng dau xwong sém, viém gan.

Réi loan hé thin kinh va tim thén:

Thuwong gdp: dau dau.

Hiém gdp: trdm cam, hung hang, cu xit hung bao, khong én dinh cam xuc,
Rét hiém gap: roi loan cu xu, cd y nght tu tu, cb géng tw i, roi loan tim
thin, u gia & nfio (cac déu hiéu va tridu chirng s&m cla u gia & ndo gdm phu
gai thi, dau diu, bubn ndén va ndn, réi loan thi gide. Cac bénh nhén co6 nhimng
triéu ching nay nén duoc kiém tra su phu gai thi va, néu co thi nén ngung
isotretinoin ngay ldp tirc va tham khéao thdy thude chuyén khoa thén kinh
cho nhiing chdn doan va chdm soc thém nira), ddéng kinh, budn ngu, kho
chiu.

Tén s6 xudt hién khéng ro: chong mat, mét ngu, tinh néng nay, di cam, yéu
t, ddt quy, ngt.

Réi loan thj giac:

Rét thuong gdp: viém mi mat, kich thich mat.

Rdt hiém gdp: md mat, choi mat, giam thi luc budi tdi ¢6 thé dai dang, réi
loan kha ndng nhin mau sdc, cudm, viém gidac mac, lam mét kha niang hoat
dong cua kinh ap tréong, giam thich giac.

Tén s6 xudt hién khong ro: rbi loan thi giac, viém day than kinh thi gidc, u
tai.

Rbi loan hé tiéu hoa:

Thwang gdp: triéu chirng tiéu hoa khong rd rang.

Rat hiém gdp: budn nén, tiéu chay ra méu, viém rudt non, bénh vidm rudt
(viém rudt két, viém rudt hoi, xudt huyét rugt). Viém tuy cap da duoc ghi
nhén.
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3)

Tan s6 xudt hién khéng ré: chay mau va viém nuou, viém thue quan, loét
thue quan.

R6i loan hé gan mit:

Rat thwong gdp: ting ndng 46 transaminase gan.

Rdt hiém gap: viém gan.

Réi loan hé hé hap:

Thuong gdp: viém mii-hiu.

Rat hiém gdp: co thit phé quan (véi bénh nhan c6 tién sir hen)

Tén 56 xudt hién khéng rd: nhiém khudn duong hé hap, thay déi giong noi,
sung huyét miii.

Nhiém khuén: /h/(,?
Rat hiém gdp: nhiém khuén gram duong.

Réi loan hé mau va bach huyét:

Rat thuong gap: thiéu mau, tang toc do lang hdng cau, giam luong tiéu cdu,
tang tiéu cu.

Thwong gdp: giam bach cau trung tinh.

Hiém gdp: mit bach cau hat.

Réi loan hé tiét niéu:

Rdt hiém gdp: viém thén tiéu ciu.

Réi loan hé sinh sin:

Tén 56 xudt hién khong ro: kinh nguyét khong déu.

R&i loan hé ndi tiét va chuyén hoa:

Rat thwong gdp: tang triglyceride huyét, giam HDL trong huyét thanh.
Thuong gdp: tang cholesterol huyét, tang ndéng dé dudng trong mau.

Rét hiém gdp: tang acid uric huyét.

Tan s6 xudt hién khong ré: ting ALP, AST, ALT, GGTP, LDH.

Rbi loan hé tim mach:

Rat hiém gdp: viém mach.

Téan s6 xudt hién khong ré: danh tréng nguc, chitng mach nhanh, bénh huyét
khéi mach mau, dot quy.

Toan théin:

Thuong gdp: mét moi.

Hiém gdp: phan rng man cam, sc phan vé.

Rdr hiém gdp: bénh hach bach huyét.

Tén s6 xudt hién khéng ré: phii, giam cén.

Nhitng tic dung phu khiace:

Thudng gdp: tiéu ra mau, protein niéu.

Rat hiém gdp: md hat ting sinh.

Dong du xuong sém (tré em), chimg day xuong, tiéu xuwong (ké ca su héa
voi gan va ddy ching) xay ra khi dung liéu cao va kéo dai dé diéu tri simg
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héa. Chirng day xwong rdt nhé va su héa voi gan va day ching di dugc ghi
nhan & nhirng bénh nhan trong thaoi gian dung isotretinoin dé diéu tri mun
trimg c4 dang ndt cuc, vi thé chi nén dung isotretinoin dé tri cac bénh trimg
ca nang.

4) Khd mét kém viém gide mac hiém duoc ghi nhan. Dic biét, nhitng bénh
nhan khé mat nén dugc theo ddi cin than vi viém gidc mac co thé xay ra
hoac khong.

5) Hong ban da dang va cic phan ung da nang (nhu héi ching Stevens-
Johnson, hoai tir biéu bi nhiém doc) da dugce ghi nhan khi dung isotretinoin.

Théng bdo cho Bdc st nhing tdc dung khong mong muén gip phdi khi si

dung thude. A%

SU DUNG QUA LIEU:
Qua liéu isotretinoin c6 cac déu hiéu nhu nén, dé mat, kho nurt mai, dau bung,
( dau ﬁ:':il:l, chéng mat, va mét_diél.{ hoa. Stc rira da day dwoc khuyén cdo.

Qua liéu s& cd kha nang dan dén nong do cua isotretinoin trong tinh dich cao
hon so vai dot diéu trj binh thuéng, do d6 bénh nhan nam nén dung bao cao su,
hodc tranh quan hé tinh duc véi mét bénh nhédn nir ¢ thai hodc cé kha ning co
thai mot thang sau khi qué liéu. Tat ca nhirng bénh nhédn qua liéu isotretinoin
khong nén cho mau it nhat mot thang sau khi qué liéu.

TUONG TAC THUOC:

Vitamin A:

Isotretinoin cé li€n quan mat thiét voi vitamin A. Dé tranh ngd ddc, bénh nhén
dung isotretinoin khéng nén dung bé sung vitamin A.

Tetracyline:

Nén tranh dung ddng thoi isotretinoin va tetracyline vi ding isotretinoin gdy u
gia & ndo, mot sb trudng hop coé lién quan dén viéc dung dong thoi véi
tetracycline.

Thube tranh thai dwong udng:

Ché pham c6 vi liéu progesterone c6 thé la phuong phap khong du dé ngira thai
trong thoi gian didu tri béng isotretinoin. Mic di cé4c thudce ngtra thai ndi tiét td
khac c¢d hig¢u qua cao, nhung d3 c6 nhirng bdo cédo phu nir c6 thai khi sir dung
thubc ngira thai duong udng, ciing nhu cac ché phim ngira thai chich va céy.
Nhitng bdo cdo nay thudng gip ¢ ciac phu nir chi sir dung mot phuong phéap
ngira thai duy nhét. Su khac nhau vé hiéu qua cua cac thude ngira thai noi tiét
t6 khi sir dung vdi isotretinoin thi khéng duoc biét. Vi vay, diéu dac biét quan
trong dbi véi phu nit co kha ning sinh con la st dung hai hinh thirc ngira thai
cung mét luic.
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Phenytoin:

Mic du cac nghién ctru 1am sang khong duoc thuc hién dé danh gia tac dong
trén sy mat xwong khi phenytoin, duwoc biét 1a gdy nhuyén xuong, va
isotretinoin duoc ding dong thoi, nhung nha san xuat da khuyén céo nén than
trong khi hai thude nay duge ding déng thai. Isotretinoin khéng cho thiy lam
thay d6i dugc dong hoc cua phenytoin trén in vitro hay in vivo.

Cdc corticosteroid:

Mic dil cac nghién ctru lam sang khéng duge thuc hién dé danh gia tac dong
trén su mat xuong khi cac corticosteroid dung dudng udng hay tiém, duge biét
la gay nhuyén xuwong, va isotretinoin duoc dung déng thoi, nhung nha san xudt
da khuyén cao nén than trong khi hai thudc nay duge dung déng thc‘xW

TRINH BAY:
Hop 3 vix 10 vién nang mém (Hop 30 vién nang mém).

BAO QUAN:
Béo quan trong hdp kin, tranh 4m va anh sang, ¢ nhiét do khong qua 30°C, Dé xa
tdm tay tré em.

HAN DUNG:
36 thang ké tir ngay san xudt

TIEU CHUAN CHAT LUQONG: /

Duge dién My 34.

San xudt bai:

~—=_ KOREAN DRUG CO., LTD.

486, Sugwang-Ri, Sindun-Myeon, lcheon-Si, Gyeonagi-Do, Korea
< Fax: 82-31-634-7106

Giam d6c co s& dang ky thude
PHARMIX CORPORATION



