Rx-Thube bén theo don
ISOTINA SOFT CAP
(Isotretinoin 10 mg)

Thuoc chi diimg theo dom ciia bdc sp.
Boc ky huedmg din si dung triecrc khi ding
Néw cdn thém théng tin, xin hei y kién bdc s7.

[Tén thudc] ISOTINA SOFT CAP

[Thanh phin] Mbi vién chira:
lscl:mmnmlﬂmg .

Td duge: Diun d3u nanh, sip ong tring, diu co, lecithin, gelatin,
glycerin dim dic, titan oxyd, mau KP TaCs (mdu d6 allura AC, madu
xanh brilliant FCF, mau 46 erythrocin), sip carnauba, triglycerid
chudi trung binh,

[Dang bao ché] Vién nang mém.

[Quy céich déng g6i] Hop 3 vi x 10 vién, hip 1 lo x 30 vién.

[Bdc tinh duge lge hoc]

Isotretinoin la mdt stereo-isomer cia acid trans-retinoic. Co ché tic
dung ciia isotretinoin vin chua dugc xéc dinh 18 ring, nhung trén hinh
dnh lim sdng cla mun tnmg cd ning quan sét dugc théy isotretinoin
lién quan dén vie irc ché hoat déng cia tuyén ba nhém vi lim gidm
kich thude ctia tuyén ba nhém trén hinh dnh mé hoe.

Tinh trang ting simg héa ciia 16p biéu mé nang léng tuyén ba nhim
1am bong tréc cdc bach ciu non vio trong dng va tic nghen do chit
simg va bi nhém dur thira. Tiép theo 14 sir hirth thinh ciia nhén trimg c4,
cubi cing la ton thuong viém. Isotretinoin irc ché sy gia ting tiét ba
nhim va gidm sir phét trién cia vi khudn Propionibacterium acnes.
[Dwye ding hec]

Hip thu: Isotretinoin duge hip thu tir dwémg tiéu héa va hip thu cb
the ting I&n béi thirc n. Nong dj dat dinh trong huyét twong tir -4 h
sau khi udng thudc.

Phin bé: Isotretinoin lién két cao véi protein huyét tuong (99,9%).
Isotretinoin di qua nhau thai, nhimg chua ¢é nghién cim ndo vé viéc
phén bé isotretinoin trong sira m¢ nhamg do i lye cao cia isotretinoin
wéi lipid, nén khi ning ndy cé thé xdy ra.

Chuyén héa: Isotretinoin 13 chit chuyén héa qua gan béi hé thing
enzym cytochrom P450 (CYP), bao gém CYP2CR, CYP2C9,
CYP3A4 vi CYP2B6. Chit chuyén hoa cia isotretinoin chi yéu 13
4-oxo-isotretinoin.

Thi trér: Thivi gian ban thii cia isotretinoin 13 10-20 h, trong khi 46
chit chuyén héa 4-oxo-isotretinoin 1a 50 h. Isotretinoin thai trir gin
nhr hodn todn, chid yéu qua phiin & dang thude chua chuyén héa, va
qua nudc tiéu & dang chit chuyén héa.

[Chi djnh]

- Isotretinoin dugc ding dé diéu trj myn tnimg ¢4 ning ma khong dép
{mg véi céc didu tri khic, ké ca khéng sinh todn thin (dang mun tnimg
cé cym, myn boc chira nhiéu ndt myn, hoic myn trimg ¢4 ¢ nguy co
cao dé lai seo).

- Mt sii bénh lién quan dén rdi loan keratin héa: bénh Darier. bénh
viy c4, vay phin d6 toc. Isotretinoin ciing co tie dung héa dy phong
trong diéu trj ung thir da.

[Liéu lwgng va céch ding]

Ngudi 1ém v tré em trén 12 tudi : 500 meg/kg mbi ngay, néu cin thiét
c thé ting lidu 1én 1 mg/kg (chia lam 1-2 lin) ; didu i trong 16-24
tuan. Lip lai diéu trj sau it nhdt § tuin néu bénh tai phat sau dgt diéu
trj déu tién.

Tdng lidu t5i da khong qué 150 mg/kg cho méi dot didu tri.

Ding ligu thap hon & bénh nhén suy thin.

|Ching chi dinh]

- Phuy nit ¢0 thai va cho con bi.

- Bénh nhén suy gan, ting lipid miu, sir dung qué lidu vitamin A,
[Thn trong] _ o

- Bénh nhin suy thiin can giam li¢u diéu trj.

- Isotretinoin khong duge khuyén céo diéu trj tinh trang trimg c4 tubi
diy thi khéng co bién chimg, hofic mun trimg cé trude tudi diy thi do
nguy co tic dung khiing mong muén bac gém phong bé diu xwong.
Néu cin diing cho déi twgng nay clin tham khdo ¥ Iuéi bic si.

- Chirc nang gan va lipid mau lic d6i cin duge do ludmg khi bit diu
diéu trj, sau thang dfu tién. Glucose méu cin dwge gidm st & bénh
nhin méc hoic dang theo d&i dai thao dudmg,

- Isotretinoin nén duge sir dung cin thin & bénh nhén trdm cim. Theo

dai chit ché cic diu hidu cia trAm cam & bénh nhin dang ding
isotretinoin.

- Khi sir dyng isotretinoin nén trinh tiép xiic véi dnh sing mit trdi.
[Téc dyng khing mong muiin]

Phé bién nhét 12 khé mang nhéy va khé da, thuémg cd thé tién trién lén
viém mdi, chdy méu cam, viém két mac, bong da khu tri bao gom
bong da bin tay, bén chin, ngira, ban 46, da méng vi yeu. it giip hom:
toc mong (ddi khi khong hoi phyc), rim Ing, nhay cim véi dnh séng,
thay 461 sic 16 da, viém mé méng, loan dudng méng tay, u hat sinh
mil, va ting tiét mo héi. .

Khéi diu diéu trj biing isotretinoin c6 thé giip tinh trang myn cép tinh.

- Tac dung khéng mong muén it gip trén mat bao gom cde duc gide

mac, réi logn thi gide nhy nhin mé v rbi loan mau séc, thi lyc ban
dém suy gidm, cd thé kéo dai, s anh sdng, va viém gidc mac. Phi gai
thi, roi loan thi lre, dau ddu, budn ndn va nén ¢6 thé 14 dau hiéu va
triéu chimg cia ting 4p lrc ndi so lanh tinh. Dau khép, dau co va dau
lung thirémg duge bdo cdo, va di cd bdo cdo cia viém khdp, lodng
Xuomg, va viém gan.

Thing bio ngay cho bic s§¥ hojic dwge sy khi giip phai cac tic
dyng khing mong muén ciia thube.

[Twong tic thubc]

Sir dyng isotretinoin véi vitamin A (bao gdm ci ché 4§ dn udng bd
sung): nén trénh sit dung dong thr vi giy gia ting doc tinh.
Tetracyclin: Trinh ding cing véi isotretinoin vi lién quan t&i ting 4p
nii 5¢ lanh tinh.

Keratolytic tai chd: Kich thich da cé thé ting Ién néu isotretinoin dugc
ding voi keratolytic tai chd hofic thude giy tréc myn trimg c4, do d6
cin tranh ket hop ndy.

Thube chéng dgng kinh: Sir dyng chung isotretinoin véi carbamaze-
pin lam gidm ndng d{ carbamazepin trong huyét rrong.

Hormon trénh thai: Mgt vai nghién ciru dé béo cdo ring isotretinoin
khéng lam thay di1 ding ké ning d trong huyét twong hodc dnh
hwdémg xau den hiéu quid ngira thai coa ethinylestradiol va levonorge-
strel & 9 phy nit hodc ethinylestradiol vi norethisteron & 26 phy nit.
Tuy nhién cd isotretinoin va thudc trinh thai két hop déu gay ra tic
dung phy trén lipid mau, do dé cin duge khuyén cdo gidm sét lipid
méu khi ding dong thi hai thube.

[Sir dyng thuiic cho phy nif cé thai vi cho con bi]

Sir dyng thude cho phy nir cé thai:

Cic viin dé diing thudc retinoid dwdmg udng di v&i phy nir mang thai

d3 duge dé cip dén. Tir cung mé tifp xiic vii isotretinoin gy ra siy
thai ty nhién, dj tiit thai nhi lién quan dén so, miit, tim, tuyén irc. Mjt
vii tré 5o sinh thi kém théng minh, suy gidm thin kinh. Céc nguy co

dj tit xuiit hién cao & tit ca liéu diu trj cha isotretinoin, ngay ¢4 khi

théri gian tip xic ngn. Vi vay, chéng chi dinh sir dung thuéc trong

thén ky mang thai.

Sir dyng thude cho phy nir cho con bi:

Chua cé théng tin v& viéc phén bd ciia isotretinoin trong sita me nhung
i lyc cao clia isotretinoin vdi lipid khién khi ning ndy cé thé xdy ra,
vi vity chéng chi dinh sir dung thude khi dang cho con bit do nguy cor
téic dung khéng mong muén trén tré so sinh.

[Anh huimg dén khi ndng lii xe vd vin hinh miy méc]

Chéng mit, budn ngi, réi logn thj gidc c6 thé xdy ra, tuy hiém gip
nhung ¢6 thé dnh huémg dén kha ning l4i xe vi viin hanh médy mée.
Khéng nén sir dyng thudc trong lac I4i xe hay vin hinh miy méc.
[Quié lidu va xi tri]

Qud lidu: Cho i nay cé rit it thir nghigm vé qua lidu thubc dwge thyc
hién. Ngodi khé chju & byung thi khong ¢b cdc tri¢u chimg bat thuimg
khéc gap phii & bénh nhén 15 tudi khi sir dung thude & lidu 350 mg. G
bénh nhan 29 tudi khi sir dung thude & lidu 900mg thi cb céc triéu

chimg nhu nhirc diu nhe, da khé, bong tréc, viém méi.

Xir trd qud lidu: chi yéu 14 didu tr trifu chimg va céc bign phdp hd trgr

chun

[B‘ing;]uiﬂ Bé noi khi réo, trédnh dnh séng, nhiét 86 dudi 30°C,
[Han diing] 36 thing ké tir ngdy sin xudt.
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