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Rx- Thudc nay chi ding theo don thube

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. TEN THUOC:
Vién nang mém BACERO 20mg

2. CACDAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Doc kj hudng din st dung trude khi ding.

Pé€ xa tdm tay tré em.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dude s§ nhitng tic dung khong mong muén gip phai khi
st dung thudc.

3. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
M&i vién nang mém chura:

Théanh phdn hoat chdt:
Isotretinoin........ooveverenneenninniencnnnnens 20mg
Thanh phén td dicoc:

Soybean Oil, White Beeswax, Lecithin, Gelatin, Concentrated Glycerin, D-Sorbitol solution,
Ethyl Vanillin: Titanium Oxide, Ferric Oxide, Carnauba Wax, Medium chain triglycerides,
Nudc tinh khiét.

4. DANG BAO CHE:

DANG BAO CHE: Vién nang mém.

MO TA:

Vién nang mém hinh bau dyc, mét mit mau nau dé va mot mit mau trang nhat chira dich
mau vang sam.

5. CHI PINH:
Dung d¢ diéu tri mun trimg ¢4 boc kho chita.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Thubc nay chi dung theo sw ké don ciia bdc si.

Liéu khuyén nghi cia BACERO & hdu hét bénh nhan 12 0,5 dén 1 mg/kg/ngay. Nhirng bénh
nhan bénh néing hoic chi yéu xuét hién trén than co thé cdn lidu cao nhat 2 mg/kg/ngay.
Trong sudt qué trinh diéu tri, liéu c6 thé didu chinh tiry theo dp tng ciia bénh va nhitng biéu
hién phan (g phu trén 1am sang. Néu téng cdc mun tring cd giam hon 70% so v&i luc ban
ddu trude khi két thic thoi gian diéu tri tir 15 dén 20 tudn, c6 thé ngung str dung thudc. Sau
khi ngung diéu trj hai thang hoic hon, néu chic chin vin con mun ho3c ¢6 sy tai phat mun
trimg ca ning, c6 thé bit ddu dot didu trj tha hai. Khoang thoi gian t6i uu trude khi tai didu
tri chua duge x4c dinh & nhitng bénh nhan chua phét trién xuong hoan chinh.
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7. CHONG CHi PINH:
Isotretinoin khéng dugc dung cho nhitng phu nir ¢6 thai hay c6 y dinh mang thai, nhitng

phu nit sinh con va dang cho con bu.

Bénh nhén suy chirc ning thén, bénh nhan rdi loan gan mat.

Bénh nhén sir dung qua liéu vitamin A.

Bénh nhéan tang lipid mau.

Bénh nhan dugc biét man cam véi thude nay hodc bat ct thanh phin nao cia thuée nay.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Canh bdo:

Viém tuy cap, ké ca mot sb trudng hop viém tuy xuét huyét gay tir vong, dd dugc ghi nhdn &
nhng bénh nhéan c6 ndng 44 triglyceride huyét thanh tang hogc binh thudng, do d6 can theo
ddi cén than ndng do triglyceride huyét thanh & nhitng bénh nhén dang dung isotretinoin.
Nén ngung isotretinoin & nhung bénh nhan ting triglyceride huyét ma ndng do triglyceride
huyét khong thé kiém soat & nong dd c6 thé chap nhan duoc hoic néu céc triéu chung cua
viém tuy xay ra. Hon nita, can dung thudc thén trong & nhitng bénh nhan c6 néng do
triglyceride huyét thanh khi déi tang trude d6 va & nhitng bénh nhén ¢6 nguy co cao cua viée
ting mglycende huyét nhu bénh nhan dai thao ducmg, béo phi, nghién rugu. Lipid mau trude
diéu trj va tiép theo sau nén dugc kiém tra & tat ca bénh nhan khi d6i. Nha san xut khuyén
cdo ring nhiing thir nghiém nay nén duoc thuc hién hang tuan hodic mdi hai tuin cho dén khi
su dép (g lipid d6i v&i isotretinoin dwoc thiét lap. Nhitng bénh nhan dai thdo duong hosc
nghi ngd dai thao duong nén kiém tra ndng do glucose trong méu dinh ky suét thoi gian diéu
tri voi isotretinoin.

Neén ngung dung isotretinoin néu nghi ngd bi viém gan hodc cac két qua thir chire nang
gan bt thuong xudt hién va dai ding trong thoi gian diéu tri voi isotretinoin. Vi nong
do men gan trong huyét thanh ting da duoc ghi nhédn & nhu‘ng bénh nhan dung
isotretinoin, cac xét nghiém churc néng gan trude khi diéu tri va tiép theo sau nén duogc
thuc hién hang tudn hodc mdi hai tudn mai dén khi su dap ung vai isotretinoin dugc
thiét 1ap.

Nén bdo cho bénh nhéan biét kha ning giam thi luc budi tdi c6 thé xay ra va bénh nhan
nén than trong khi lai xe hodc van hanh bt ky may méc nao vao budi tdi.

Bénh nhén nén dugc thong béo ring ho c6 thé bj giam d6 dung nap véi kinh ap trong
trong va sau diéu tri voi isotretinoin.

Isotretinoin c6 thé gy viém rudt (ké ca ching viém rudt hdi doan cubi) & nhitng bénh
nhan khong c6 tién sir réi loan ruét trude db. Ngung diéu tri véi isotretinoin ngay néu
xay ra dau bung, xuat huyét truc trang, hodc tiéu chay ning.

Bénh nhén dang dung isotretinoin ma xuat hién céc ddu hiéu va/ hoéc céc triéu chirng ctia u
gia & ndo (nhu dau dau, budn ndn va non, rdi loan thj gi4c) nén duoc kiém tra xem c6 phu
gai thi khong, néu c6 nén ngung thude ngay va nén dé cho céc bac si thin kinh chan doén va
chdm séc.

Isotretinoin c6 thé gdy trdm cam, réi loan tdm than, va hiém khi c6 y dinh ty sat.



Thén trong:

Khong dugc ding mau coa bénh nhén dang sir dung hodc di s dung isotretinoin 1
thang trudc dé dé truyén mau cho nhitng phuy nir ¢6 thai hodc ¢6 y dinh mang thai.

Bénh nhén nén tranh tiép xuc kéo dai véi tia UV hoic anh nang mit troi.

Tranh tién hanh 16t da mat trong thoi gian diéu tri v&i isotretinoin cling nhu trong vong
6 thang sau khi ngung diéu tri do c6 thé gy seo 1di.

Tranh ding cac loai sap nhé long trong thdi gian diéu tri v6i isotretinoin cling nhu
trong vong 6 thang sau khi ngung diéu tri do c6 thé gdy viém da.

Giam bach cdu trung tinh va céc truc‘mg hop hiém ctia mit bach cdu hat da dugce ghi
nhdn. Nén ngung dung isotretinoin néu cé sy xuat hién giam sb luong bach ciu dang ké
vé phuong dién 1am sang.

Cac phan g phan vé va céc phan ng di ing khac ké ca cac phan ng di Gng da va cac
truong hop viém mach di ong, thudng kém ban xudt huyét (vét tham tim va cac mang
do) da dugc ghi nhin ¢ nhitng bénh nhan dang dung isotretinoin. Nén ngung thubc va
diing phuong phép diéu tri thich hop néu bénh nhan xuit hién cac phén ang di Gmg trim
trong.

Sir dung thuéc & tré em:

Su an toan va hi¢u qua cua isotretinoin & tré em dudi 12 tudi chua duoc thiét lap.

Nén can nhic ky khi dung isotretinoin dé didu tri mun boc kho chira ning & bénh nhén
12-17 tudi, dic biét la nhitng bénh nhén dugc biét ¢6 bénh chuyén héa xuong hodc bénh
cu tric xuong.

Str dung thudc & nguoi gia:

Anh huéng cia tudi tac c6 thé 1am ting mdt sé nguy co gin lién véi viéc diéu trj bing
isotretinoin nhu dau khép do thudc, mic di thuc nghiém 14m sang da ghi nhan khong cé
su khédc nhau trong su déap tng lién quan dén tudi.

9. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nit ¢6 thai:

Khong str dung isotretinoin cho nhfmg phu ni¥ ¢6 thai hodc du dinh c¢6 thai. Vi thudc c6 thé
gay khuyét tat nang cho thai nhi néu viéc c6 thai xay ra trong khi diing isotretinoin & bat ky
liéu ndo, ngay ca trong thoi gian ngén. Bénh nhan cin duoc thim kham dé loai trir ¢6 thai
trude khi diéu tri voi isotretinoin. Can sir dung céc bién phép tranh thai lién tuc trong vong 1
théng trudc diéu tri, trong thoi gian diéu trj va 1 thang sau khi dd ngung str dung thudc.

Phu nit cho con bi:

Khéng ding isotretinoin cho phu nit dang cho con b,

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Giam thi luc budi tdi da duoc ghi nhén trong thoi gian diéu tri v6i isotretinoin va trong

mot s6 truong hop viée giam thi lyc budi téi van con tdn tai sau khi da ngung diéu tri
véi isotretinoin. Nén b4o cho bénh nhan biét kha nang giam thi luc budi tdi c6 thé Xay
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ra va bénh nhén nén thén trong khi 1ai xe hodc van hanh bit k¥ may moc nao vao budi
tdi.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Vitamin A:

Isotretinoin ¢6 lién quan mat thiét v&i vitamin A. Dé tranh ngd doc, bénh nhan dung
isotretinoin khéng nén diing bd sung vitamin A.

Tetracylin:

Nén tranh dung ddng thoi isotretinoin va tetracylin vi dung isotretinoin gy u gia & ndo,
mot s trudng hop c6 lién quan dén viéc ding ddng thoi véi tetracyclin.

Thudc tranh thai dwong udng:

Ché phdm c6 vi liéu progesteron c6 thé la phuong phap khéng di dé ngira thai trong
thoi gian diéu tri bing isotretinoin. Miac du céc thube ngira thai ndi tiét té khéc co hiéu
qua cao, nhung da c6 nhitng bdo cdo phu nit ¢6 thai khi sit dung thudc ngira thai dudng
ubng, cling nhu cac ché phim ngira thai chich va cdy. Nhitng bdo céo nay thudong gip &
cac phu nit chi sir dung mot phurong phép ngira thai duy nhat. Su khac nhau vé& hidu qua
ciia cac thube ngira thai noi tiét t6 khi sir dung vai isotretinoin thi khong dugc biét. Vi
viy, diéu dic biét quan trong déi véi phu nir ¢6 kha nang sinh con la sir dung hai hinh
thire ngtra thai ciing mét luc.

Phenytoin:

Mic du céc nghién ctru ldm sang khéng dugc thuc hién dé danh gia tac dong trén su mét
xuwong khi phenytoin, dwgc biét 1a gdy nhuyén xuong, va isotretinoin duoc dung ddng
thoi, nhung nha san xudt da khuyén cdo nén than trong khi hai thuéc nay duge ding
ddng thoi. Isotretinoin khong cho thdy lam thay déi duoc déng hoc cua phenytoin trén
in vitro hay in vivo.

Cac corticosteroid:

Mic du cac nghién ciru 1am sang khéng dugc thuc hién dé dénh gia tac dong trén su mét
xuwong khi céc corticosteroid dung dudng udng hay tiém, duoc biét 1a giy nhuyén
Xwong, va isotretinoin dugc ding ddng thoi, nhung nha san xuét da khuyén céo nén thén
trong khi hai thudc nay duoc ding ddng thdi.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Phan 16n céc tic dung phu khi st dung isotretinoin ¢6 lién quan dén liéu sir dung va

phan I6n cac phan ung phu da duoc ghi nhan trong cac thir nghiém 1am sang 1a ¢6 hoi

phuc khi ngung diéu tri; tuy nhién, mot sé vin con ton tai sau khi dirng diéu tri.

e Nhiéu phan ing phu duoc ghi nhan & nhitng bénh nhédn dung isotretinoin thi tuong
tu nhu & nhitng bénh nhan ding qua liéu vitamin A (khé da va niém mac, nhu kho
moi, kho mili, va khé mét).

e Chi tiét cac bod phén c¢o triéu chirng nhu bén dudi:

Ciac rbi loan & da va mé duéi da:

Rat thuéng gdp: viém mdi, phat ban (ké ca ban do & mit, tiét nhidu ba nhon, va
cham), ngtra, viém da, 1t da, [am mong da.

Thirong gap: 16t da 1ong ban tay va ban chan, nhiém khuén da, d& chay néng.



Hiém gdp: rung téc ¢6 hdi phuc (mot sé truong hop dai déng).

Rat hiém gdp: bung phat myn trimg ca, ching moc 16ng qua nhiéu, viém quanh
moéng, su loan dudng méng, nhay cam v&i 4nh sang, u hat sinh mu, tang sy hinh
thanh séc t6, chay md hdi, bénh ndm c6 mu, trdm trong thém mun trimg c4 trong
thoi gian ddu diéu tri.

Tan 56 xudt hién khong ré: viém da mit, may day, bénh u vang phat ban, ban d6 nét
cuc, d6 mat, nhiém khuén, giam sy hinh thanh sic té, phan g di tmg anh séng, su
dung giap.

Roi loan hé co Xwong:

Rat thirong gdp: dau co, viém khép, céc trigu ching vé co xuong (d6i khi ning) ké
ca dau lung, dau co, va dau khép.

Hiém gap: globin co niéu kich phat.

Rdt hiém gap: chimg day xuong, viém khép, sy voi héa gan va day ching, giam mat
d¢ khodng trong xuong, dong dau xuong sém, viém gan.

Roi loan hé thin kinh va tim thin:

Thuong gap: dau déu.

Hiém gdp: trdm cam, hung hang, cu xit hung bao, khong én dinh cam xic.

Rat hiém gap: r6i loan cu xit, ¢6 ¥ nght tu tir, cé géng tu tir, réi loan tim than, u gi
& ndo (cac dau hiéu va triéu chimg sém cia u gia & ndo gdm phu gai thi, dau diu,
budn ndn va nén, rdi loan thi gidc. Cdc bénh nhan c6 nhitng triéu chirng nay nén
dugc kiém tra sy phu gai thi va, néu c6 thi nén ngung isotretinoin ngay lap tirc va
tham khao thay thudc chuyén khoa thdn kinh cho nhitng chan do4n va cham séc
thém nita), dong kinh, budn ngii, kho chiu.

Tan s6 xudt hién khong ré: chéng mit, mét ngu, tinh néng nay, di cam, yéu ot, dot
quy, ngat.

Réi loan thi giac:

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

Rdt hiém gap: md mét, chéi mét, giam thi luc budi téi ¢6 thé dai ding, réi loan kha
ning nhin mau sic, cudm, viém giic mac, lam mét kha ndng hoat dong cua kinh ap
trong, giam thich giac.

Tdn s0 xudt hi¢n khong ra: 16i loan thi gidc, viém day than kinh thj gidc, 1 tai.

Roi loan hé tiéu héa:

Thuong gdp: triéu ching tiéu héa khong rd rang.

Rat hiém gép: budn nén, tiéu chay ra mau, viém ruét non, bénh viém rudt (viém rudt
két, viém rudt hdi, xuét huyét rudt). Viém tuy cdp dd dugc ghi nhan.

Tdn s6 xudt hién khong ro: chay mau va viém nudu, viém thuc quan, loét thuc quan.
Réi loan hé gan mat:

Rat thuéng gdp: tang ndng d6 transaminase gan.

Rat hiém gdp: viém gan.

Réi loan hé hé hip:

Thuong gdp: viém mili-hau.

Rdt hiém gdp: co that phé quan (v&i bénh nhén c6 tidn sir hen)
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Tdn 56 xudt hign khong ré: nhiém khuén dudong hé hip, thay dbi giong néi, sung
huyét miii.

Nhiém khuin:

Rdt hiém gdp: nhi€m khuin gram duong.

Roi loan hé mau va bach huyét:

Rdt thuong gdp: thiéu mau, ting tdc do ling hdng cdu, giam lwong tidu clu, ting
tidu cdu.

Thudng gdp: giam bach cau trung tinh.

Hiém gdp: mét bach cdu hat.

R&i loan hé tiét niéu:

Rdt hiém gdp: viém thén tiéu cau.

Réi loan hé sinh séan:

Tdn s6 xudt hién khéng ro: kinh nguyét khéong déu.

Roi loan hé ndi tiét va chuyén hoa:

Rdt thirong gdp: tang triglyceride huyét, giam HDL trong huyét thanh.

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

Rat hiém gdp: ting acid uric huyét.

Tén s6 xudt hién khéng ro: tang ALP, AST, ALT, GGTP, LDH.

Roi loan hé tim mach:

Rdt hiém gdp: viém mach.

Tan s6 xudt hién khong rd: danh tréng nguc, chirng mach nhanh, bénh huyét khoi
mach mau, dot quy.

Toan thin:

Thirong gdp: mét moi.

Hiém gdp: phan img min cam, s6c phan vé.

Rat hiém gap: bénh hach bach huyét.

Tan 56 xudt hién khéng r6: phu, giam can.

Nhirng tic dung phu khac:

Thwong gdp: tiéu ra mau, protein niéu.

Rat hiém gdp: md hat ting sinh.

e Dong ddu xuong sém (tré em), ching day xuong, tiéu xuong (ké ca sy héa voi gan
va ddy ching) xay ra khi dung lidu cao va kéo dai dé diéu tri sirng héa. Chuang day
xuong rat nho va sy héa voi gan va day ching da duoc ghi nhan & nhitng bénh nhén
trong thoi gian ding isotretinoin dé diéu tri mun trimg c4 dang nét cuc, vi thé chi
nén ding isotretinoin dé tri cac bénh trirng ca nang.

e Kh6 mét kém viém gidc mac hiém dugc ghi nhan. Pic biét, nhirng bénh nhan khé
mét nén dugc theo ddi can than vi viém gide mac c6 thé xay ra hoac khong.

e Hbng ban da dang va cac phan tng da nang (nhu héi ching Stevens-Johnson, hoai
ti biéu bi nhiém doc) da duge ghi nhan khi dung isotretinoin.

Thong bdo cho Bdc si nhitng tic dung khong mong mudn gip phdi khi siv dung

thuoc.
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13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qua liéu isotretinoin c6 cac diu hiéu nhu nén, dé6 mit, khé nat méi, dau bung, dau dau,
chéng mit, va mat diéu hda. Stc rira da day dugce khuyén cdo.

Qua liéu s& c6 kha ning din dén ndng do cua isotretinoin trong tinh dich cao hon so v&i
dot diéu trj binh thudng, do d6 bénh nhan nam nén dung bao cao su, hodc tranh quan hé
tinh duc v&i m@t bénh nhén nit ¢6 thai hodic c6 kha ning c6 thai mét thang sau khi qué
liu. T4t ca nhitng bénh nhéan qué lidu isotretinoin khong nén cho méu it nhit mot théng
sau khi qué liéu.

14. PAC TINH DUQC LUC HOQC:

Nhém duge 1y: Retinoid diéu tri mun.

Ma ATC: D10B A0l

Isotretinoin 1a mot retinoid ma khi duge ding & liéu duge 1y 0,5-1 mg/kg/ngay s€ trc
ché chirc ning tuyén bi nhon va sy simg héa. Co ché hoat ddng chinh xdc cua
isotretinoin chua duoc biét.

Su cai thign trén lam sang & nhitng bénh nhén bi mun trimg ca dang ndt cuc gin lién véi
vigc giam sy bai tiét ba nhon. Su giam bai tiét ba nhon 14 tam thdi va c6 lién quan dén
liu lugng va thoi gian diéu tri v6i isotretinoin, phan anh sy giam kich thudc tuyén ba
nhon va sy e ché hoat dong cua tuyén ba nhon.

15. DAC TINH DUGC PONG HQC:

Hap thu:

Sau khi dung dudng udng isotretinoin, thoi gian tré biéu kién khoang 0,5-2 gi¢ trudc
khi thuéc xuét hién trong hé tudn hoan. Thoi gian tré la do két qua tir sy rd cua vién
nang va tiép theo 1a d6 hoa tan cua thude trong 1ong rudt. Sy hip thu cia thude sau thoi
gian tré thi nhanh. Sinh kha dung cia isotretinoin ding dudng ubng khong duge xéc
dinh & ngudi, nhung céc nghién ciru & dong vat chi ra ring khoang 25% liéu udng dat
dugc trong hé tudn hoan & dang isotretinoin khong bién ddi. Sinh kha dung thdp & déng
vat ¢6 thé 1a do két qua cua su thodi bién sinh hoc cua thuéc & 1ong rudt va‘hodc sy
chuyén héa cuia thude trong qua trinh hip thu va sy chuyén qua l4n ddu & gan. Thic an
va/ hodc sita lam ting su hép thu & dwdng tiéu héa cuia isotretinoin. Néng dd dinh
isotretinoin trong mau dat dugc hoi chdm va thyc sy 1a ting va dién tich dudi dudng
cong clia thude 16n hon khoang 1,5-2 1an khi isotretinoin dugc dung trude, hosic ddng
thoi, hodc 1 gid sau bira &n so véi khi thude duge ding liic bung d6i. Do tinh ua lipid
cao cua isotretinoin, sy hdp thu dudng udng cua isotretinoin ting khi dung cung véi bira
an nhiéu m3. Trong 1 nghién ctru & 74 ngudi 16n khoe manh ding lidu duy nhit
isotretinoin 80mg dudi diéu kién d6i va no, ca hai déu cé ndng d6 dinh isotretinoin va
dién tich tdng cong dudi dudng cong nhiéu hon gip doi khi isotretinoin duoc dung ngay
sau bira &n c6 chét béo cao so véi dung thude khi bung doi. Thoi gian dé dat ndng do
dinh ciing tang khi ding v6i thirc &n va c6 thé lién quan dén pha hép thu kéo dai hon.
Do d6, nha san xuat khuyén cao nén diing vién nang isotretinoin véi thirc #n.

Sau khi dung dudng udng lidu duy nhdt 80mg isotretinoin & nhitng ngudi 16n khoe
manh, néng d¢ dinh cua isotretinoin trong huyét tvong 1a 167-459 pg/ml dat duoc trung
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binh sau 3,2 gid va ndng d6 dinh cua 4-oxo-isotretinoin (mdt chit chuyén héa chu yéu
ctia isotretinoin) trong huyét tuong 1a 87-399 pg/ml dat durgc sau 6-20 gio.

Cac nghién ctru 1am sang cho thiy khong c¢6 sy khac nhau trong dugc dong hoc cua
isotretinoin gitta ngudi 16n cé da binh thudng va ngudi 16n bi mun boc. Thém vao do,
khong c6 sy khac khau c6 y nghia vé dugc dong hoc cua thude giita ngudi 16n va tré em
12-15 tudi bi mun boc kho chita ning.

Phdn bé:

Sy phan b cua isotretinoin vao cdc mé va dich & ngudi khong duge mé ta ddy du. Sau
khi dung dudng ubng isotretinoin & dong vat, thudc duoc phan bd vao nhiéu mé ké ca
gan, niéu quan, tuyén thuong than, budng tring, va tuyén nuéc mit. O ngudi,
isotretinoin va cdc chit chuyén héa ciia né duoc phan bé vao mat chu yéu & dang két
hop véi acid glucuronic; ndéng d6 thudc trong mat ti 1& v6i chie ning gan mat va cé thé
khong dang ké khi bi bénh tic mat. Thudc ciing duge thdy trong hoat dich. Khéng gidng
nhu vitamin A, isotretinoin khong dugc du trir & gan.

Trén in vitro, isotretinoin gén két 99,9% véi protein huyét twong, chu yéu 1a albumin.

O dong vat, thubc qua nhau thai. Khéng dugc biét isotretinoin ¢6 qua nhau thai ngudi
hay khong. Khéng duoc biét isotretinoin c6 qua sita hay khong.

Thai trie:

O ngudi 16n c6 chirc nang than binh thuong, thdi gian ban thai trong pha dau (ti)
trung binh 1a 0,5 gid va thoi gian ban thai trong pha cudi (t;/p) trung binh 1a 10-20 gio
(khoang tir 7-39 gid). Sau khi ding dudng ubng isotretinoin c¢6 danh déu phoéng xa ¢
ngudi 16n khde manh, hoat tinh phéng xa trong méu giam v&i thoi gian ban thai 1a 90
gio; hoat tinh phéng xa kéo dai chic chén 1a két qua cta cac chat chuyén hoa khong xac
dinh.

Isotretinoin dugc chuyén hoa & gan bdi hé enzym microsom cytochrom P-450 (CYP),
chu yéu 1a c4c isoenzym CYP2C8, CYP2C9, CYP3A4, va CYP2B6 thanh nhiéu chét
chuyén hoa (nhu 4-oxo-isotretinoin, acid retinoic [tretinoin], va acid 4-oxo-retinoic [4-
oxo-tretinoin]). Acid retinoic va acid 13-cis-retinoic 1a nhitng ddng phan hinh hoc va
chi ra sy chuyén déi thuan nghich. Isotretinoin ciing bi oxi héa khong thudn nghich
thanh 4-oxo-isotretinoin, ma hinh thanh nén dong phan hinh hoc riéng cia né la 4-oxo-
tretinoin. Viéc dung dong thdi véi thire dn cho thdy lam ting mirc do hinh thanh cua tit
ca cic chat chuyén hoa trong huyét twong khi so véi viée dung isotretinoin lic bung
doi. Thém vao d6, su phoi nhiém cua bénh nhan véi 4-oxo-isotretinoin & trang thai can
bing trong tinh trang d6i va no cao hon khoang 3,4 13n so véi isotretinoin.

[sotretinoin va cac chat chuyén hoa cia né dugc gin két, c6 thé véi acid glucuronic,
trude khi duge bai tiét qua nudce tidu va phan. Sy bai tiét & dang isotretinoin khong bién
d6i qua nude tidu 1a khong dang ké. Isotretinoin duoe bai tiét qua phan chu yéu & dang
khong bién déi. Céc dir lidu han ché cho thdy ring isotretinoin va cdc chét chuyén héa
cta né dugc bai tiét qua phén thong qua sy thai trir qua mat va thude va cac chét chuyén
hoéa ctia né ciing phai trdi qua chu trinh gan ruét. O ngudi 16m cé chirc ning gan va than
binh thudng, 65-85% liéu ubng duy nhit 80mg isotretinoin c6 dénh ddu phéng xa dugc
bai tiét qua nudc tiéu va phan véi ti 1é gn bing nhau.
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16. QUY CACH PONG GOI: ‘
Hop 3 vi x 10 vién nang mém (Hop 30 vién nang mém).

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
PIEU KIEN BAO QUAN:

Béo quan trong hdp kin, tranh 4nh sang, & nhiét d6 dudi 30°C.

HAN DUNG:

36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

BP 2018.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
San xuét bai:

YOUNG IL PHARM. CO. LTD. )
521-15, Sinjong-Ri, Jinchon-Up, Jinchon-Kun, Chungchong-Bukdo, Han Quoc.

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

Gidm doc co sé ding ky thude
Cong ty TNHH Dugc phim NAM HAN
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