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COMPOSITION: Each saft capsule contains: S8 Dang Ky! Visa No.. - " F-\
Isotretinoin . . . .. 10mg S4 |6/ Batch No : : ‘ 4
INDICATION/ DOSAGE AND ADMINISTRATION/  Ngdy san xust Mig Date.

CONTRA-INDICATION/SIDE-EFFECT: Han Dung! Exp. Date:

Please kindly read the instruction inside
STORAGE: Slore al temperature under 30°C

SHELF LIFE: 36 months from the manufaciure date KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
SPECIFICATION: USP 34 CAREFULLY READ THE INSTRUCTION
PACKING:

INSIDE BEFORE USE
3 blisters x 10 Soft Capsules / carton box
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Tl'lﬁh"! phén: Méi vién nang mém chira: Bao quan: O nhiét 46 khéng qua 30°C.
Isotretinoin . . .., ... 10mg

Chi dinh, Lidu ding va cach ding, Gy chchidOng gol-tiop 3w 10:Wen.
Chang chi dinh, twang tic thude:
Xem 16 huéng dan sl dung.

Tidu chuan: USP 34

Xuat xur: Han Quéc
DNNK:

DE XA TAM TAY TRE EM, DOC KY HUONG DAN SUf DUNG TRUGC KHI DUNG
CAC THONG TIN KHAC DE NGHI XEM T HUGNG DAN SU DUNG KEM THEO
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R, Thubc ban theo don Huong dan st dung thuée

MARTOCO-10

e Thubc nay chi dung theo don cda béc sT.
e Doc ky hwéng dan stk dung trude khi ding. Néu can thém thong tin, xin hoi y kién
béc
si hoac dwoc sr.
e Théng bao cho bac si nhing tac dung khong mong muén gap phai khi st
dung thuoc.
Dé thubc xa tam tay tré em.
Khéng dung thube qua han in trén bao bi.

THANH PHAN: Mai vién nang mém chira:

- Hoat chét :

Isotretinoin: 10 mg

- Ta duoc:

Lecithin 2 mg, sap ong trdng 7 mg, dau dau nanh 156 mg, gelatin 87 mg, glycerin
dam dac 28 mg, sorbitol 1dng (khéng két tinh) 10 mg, ethyl vanillin vira du, titan oxyd
vira dt, mau Tar vira d0, sap carnauba vira du, chiét xudt dau dira vira du.

MO TA DANG BAO CHE: Vién nang mém hinh bau duc mau tim nhat.

DUOC LIYC HOC/DL'Q'C DPONG HOC: v
Dworc Iwe hoc:

Isotretinoin 1a déng phan |ap thé cla acid all-trans retionic (tretinoin). Co' ché tac
dung chinh xac ctia thubc chwra dwoc hiéu ré chi tiét nhung nguwoi ta da chirng minh
duoc réng, si cai thién tinh trang trirng ca nang trén lam sang co lién quan dén tac
dung lam gidm tiét ba nhon va nghién ciru mé bénh Iy cho thay thude lam giam kich
thudc clia tuyén ba nhon. Ngoai ra, tac dung chéng viém ngoai da cla isotretinoin
cing da dugc chirng minh.

Dwoc déng hoc:

Hap thu

Sw hap thu isotretinoin qua dudng tiéu hoa bién dbi va ty 18 véi liéu dung trong
khoang liéu diéu tri. Sinh kha dung tuyét ddi cla isotretinoin chuwa dwoc xac dinh vi
thudc khéng c6 dang bao ché tiém tinh mach diung cho ngudi, nhung ngoai suy tlr
cac nghién clru trén cho cho thay sinh kha dung clia thuéc kha thap va bién déi. Khi
udng isotretinoin trong bi*a an, sinh kha dung cta thudc gap déi so vai khi uong luc
doi.



Phan b

Isotretinoin lién két rong rai voi protein huyét twong, chd yéu la albumin (99%). Thé
tich phan bé cla isotretinoin & ngudi chwa duec xac dinh vi thude khéng cd dang
bao ché tiém tinh mach dung cho ngudi. Mdi chi cé mét vai théng tin vé sw phan bo
clia isotretinoin vao cac mé trén co thé nguwdi. Nong dé isotretinoin & biéu bi chi
bang mét nira so v&i ndng d6 thudc trong huyét thanh. Néng dé thuéc trong huyét
twong bang khoang 1,7 1an néng doé thude trong mau toan phan do isotretinoin tham
nhap kém vao héng cau.

Chuyén hoa

Sau khi uéng isotretinoin, cé 3 chat chuyén hoa chinh da dwoc nhan biét trong huyét
twong la 4-oxo-isotretinoin, tretinoin {(acid all-trans retinoic) va 4-oxo-tretinoin. Cac
chat chuyén hoa nay co hoat tinh sinh hoc trong mét vai thir nghiém in vitro. Trong
moét nghién clru 1am sang, 4-oxo-isotretinoin gép phan dang ké vao hoat tinh cua
isotretinoin (lam giam bai tiét ba nhon mac du khéng anh hwéng dén nong do
isotretinoin va tretinoin trong huyét twrong). Cac chéat chuyén hoa phu bao gém cac
dang lién hop glucuronid. Néng d6 chat chuyén hoa chinh 4-oxo-isotretinoin trong
huyét twong & trang thai én dinh cao hon 2,5 1an so véi néng dé isotretinoin,
Isotretinoin va tretinoin (acid all-trans tretinoic) co thé chuyén hoa thuan nghich (qua
lai) 1&n nhau, s chuyén hoa tretinoin do @6 lién quan dén chuyén hoa isotretinoin.
Nguoi ta wéc lwong rang co 20-30% lwong isotretinoin bi chuyén hoa qua con}
dwdng déng phan hoa. 4
Tuan hoan gan-ruét cé thé déng vai tro dang ké trong dwoc déng hoc cla
isotretinoin. Cac nghién ctru vé chuyén hod in vitro cho thdy mot vai enzym CYP
tham gia chuyén hoa isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Khéng riéng
mét dang ddng phan nao déng vai tré ndi troi. Isotretinoin va cac chat chuyén hoa
khong dnh huéng dang ké dén hoat tinh ctia CYP.

Thai trtr

Sau khi ubng isotretinoin cé nguyén tir danh dau, mét phan gan tuvong duong clia
liéu ubng dwoc tim thay trong nwéc tiéu va phan. Khi ubng isotretinoin, gia tri nira
d&i thai trir tan cung trung binh cla dang thudc khéng bién dbi & bénh nhan méc
triing ca 1a 19 gidr. Nira doi thai trir cudi cung cla 4-oxo-isotretinoin dai hon, trung
binh 1a 29 gio.

Isotretinoin la mét retinoid sinh ly va nong Jo retinoid ndi sinh dat dwoc trong vong

khodng 2 tuan sau khi ngung st dung thudc.



Duoc déna hoc & nhom bénh nhan dac biét

Do isotretinoin bi chéng chi dinh & bénh nhan suy gan nén mai chi cé mét vai théng
tin han ché vé déng hoc cla isotretinoin trén nhom bénh nhan nay. Suy than khéng
lam giam dang ké toc d6 thanh thai isotretinoin va 4-oxo-isotretinoin.

CHi BINH: g

Isotretinoin dwoc chi dinh diéu tri cac dang mun trirng ca ndng nhuw triing ca dang
nét cuc, trirng ca cum (conglobate) hodc mun trirng ca c6 nguy co dé lai seo da
khang voi cac dot diéu tri bang khang sinh toan than hoac diéu tri tai chd.

LIEU LUONG VA CACH SU’ DUNG:

Isotretinoin phadi dwoc ké don hoac st dung dudi sy giam sat cda bac s cé chuyén
mén st dung cac retinoid tdc dung toan than dé diéu tri trrng ca ndng va hiéu ré vé
murc d6 nguy hiém clia isotretinoin cling nhw cén theo dai chat ché tinh trang bénh
nhan.

Nén udng isotretinoin 1 hoac 2 1an mdi ngay trong bira an.

Nauoi Ién, ké ca thanh nién va nguoi cao tudi:

Nén bat dau diing isotretinoin v&i liéu 0,5 mg/kg méi ngay. Pap ng diéu tri va mot
vai tac dung bét loi thwong phu thude liéu dung va co sw khac nhau gira cac bénh
nhan. Trong qua trinh diéu tri, can phai diéu chinh liéu theo tirng bénh nhan. Béi voi
hau hét ngudi bénh, khoang liéu diéu tri 1a 0,5 - 1,0 mg/kg/ngay.

Mdrc d6 thuyén gidm va ty |é tai phat bénh thuong lién quan chat ché dén tong luong
thubc da dung hon 1a lién quan dén thoi gian diéu tri hay liéu dung hang ngay. Khi
dung liéu tich uy téi 120 - 150 mg/kg, khong thu duoc thém loi ich dang ké nao.
Thoi gian diéu trj tuy thudce vao liéu s dung hang ngay. Mét dot diéu tri kéo dai 16 —
24 tuan thwdng @0 lam thuyén giam cac triéu chiing bénh.

O da sb bénh nhan, trirng ca sé hoan toan mat di sau mét dot diéu tri. Trong tredng
hop cén tién hanh thém mot dot diéu tri n&ra, cé thé dung liéu hang ngay va liéu tich
luy giéng nhw & dot diéu tri trede. Do tinh trang bénh van co thé dwoc cai thién dén
8 tudn sau khi nglrng diéu tri, khéng nén tién hanh dot diéu tri tiép theo trudc thoi
gian nay.

Bénh nhan thiéu ning than ning

Bénh nhan thiéu nang than nang nén bat dau diéu trj vai liéu thap hon (chéng han 10

mg/ngay). Sau dé tang lidu Ién 1 mg/kg/ngay hoac téi khi dat dwoc lidu dung nap téi

da.

Tré em



Isotretinoin khéng dwoc chi dinh diéu tri trixng ca trwdre tudi day thi va khéng khuyén
cao sir dung cho tré em duéi 12 tudi.

Bénh nhan khéna dung nap

Déi voi bénh nhan khéng dung nap véi liéu dé nghi, cé thé tiép tuc diéu tri bang liéu
thap hon nhung thoi gian diéu tri kéo dai hon va nguy co tai phat cao hon. Bé thu
dwoc hiéu qua diéu tri tdi da & nhirng bé&nh nhan nay, nén tiép tuc dung liéu dung
nap cao nhét.

CHONG CHI DPINH:

Chéng chi dinh isotretinoin cho phu ni* mang thai va phu ni cho con bu.

Chéng chi dinh isotretinoin cho phu ni¥ tronq d6 tudi sinh dé, trir khi da thuc hién tat
ca céc diéu kién tranh thai.

Isotretinoin cling bi chéng chi dinh cho nhirng bénh nhan:

e  Thiéu nang gan

e Tang lipid mau qua murc

e  Réiloan thira vitamin A

e  Qua man voiisotretinoin hodc bat ky thanh phan nao cta thuéc

e Dung ddng thei vai tetracyclin.

CAC CANH BAO VA THAN TRONG:

Isotretinoin cé thé gdy QUAI THAI

Chéng chi dinh isotretinoin cho phu ni¥ trong dé tudi sinh d&, trir khi da thuc hién tat

ca cac diu kién tranh thai. j;
R6i loan tam than .
Tram cam, lam nang thém trdm cam, xu hwéng hung hang, thay ddi tam tinh, cac
triéu chirng loan tinh thadn va moét ty 1& rat hiém co y dinh tu t, thir tw tl va tw tor da
dwoc bao cao & nhirng bénh nhan diéu tri bang isotretinoin. Can cham soc dac biét
d6i v&i bénh nhan co tién st trdm cdm va nén giam sat cac dau hiéu trdm cam & tat
cd bénh nhan ciing nhw cé bién phap x( tri thich hop néu can. Tuy nhién, ngung
dung isotretinoin cé thé khong lam giam cac triéu chirng va vi thé cé thé can phai
danh gia thém vé tam than va tam Iy.

Réi loan & da va mé dwéi da

Tinh trang tdng phat trién mun cap tinh déi khi xay trong thdi gian dau diéu tri nhung
sé giam di khi tiép tuc dung thubc, thueng trong vong 7-10 ngay va khéng yéu cau
phai diéu chinh liéu dung.



Nén tranh tiép xuc v&i anh sang maét tréi manh hodc tia tlr ngoai. Néu can, co thé
dung kem chéng ndng co chi sb bao vé cao, SPF tdi thiéu la 15.

Nén tranh |6t da bang hoa chat va tiép xtc voi laser trong 5-6 thang sau khi két thuc
diéu tri do nguy co seo 16i & nhirng ving khéng dién hinh va hiém hon la dam hoac
nhat mau vung da bj viém sau khi diéu tri. Tranh ding sap tay 16ng it nhat 6 thang
sau khi diéu tri do nguy co bi tréc I¢p biéu bi.

Tranh dung ddng thoi isotretinoin vai cac chét tiéu sirng hoac thuéc lam bong tring
ca do cd thé lam tang kich trng cuc bd.

Nén khuyén bénh nhan dung thuéc m& hay kem gitr 4m da va mai khi bat dau diéu
tri vi thudc co thé gay khé da va méi.

Réi loan thi giac

Khé mat, mo duc giac mac, giam thi lwc budi téi va viém giac mac thwéng mat di sau
khi ngirng thudc. Cé thé 1am gidm khd mét bang cach dung thudc mé tra mat hoac
liéu phap thay thé nwéc mat. Thudce co thé lam gidm dung nap véi kinh sat trong va
can yéu cau bénh nhan deo kinh trong qua trinh diéu tri.

Giam thi luc budi tdi cing da duoc bao c.o va xuét hién dot ngdt & mot sd bénh
nhan. Bénh nhan gép tré ngai vé thi giac can tham khao y kién cla chuyén gia nhan
khoa. Co thé can phai ngung dung isotretinoin.

Réi loan co-xwong va mo lién két

Pau co, dau khép va tang creatin phosphokinase huyét thanh da dwoc bao céao &
bénh nhan dung isotretinoin, dac biét 1a bénh nhan hoat dong thé Iwc nang.

Cac bién ddi & xwong bao gébm kin dau xwong sém, tang sinh xwong, voi hoa gan
va day chang xuét hién sau vai ndm dung liéu rat cao dé diéu tri cac rdi loan sirng
hoa. Liéu dung, thdi gian diéu tri va tong lié: tick luy & nhitng bénh nhan nay thuéng
cao hon nhiéu so vdi liéu va thoi gian dé nghi dé diéu tri trirng ca.

Téang ap lwc ndi so lanh tinh

Cac trwdng hop tang ap Iwc ndi so lanh tinh da dwoc bao cao, mét vai truong hop
lién quan dén viéc st dung dong thoi isotretinoin véi tetracyclin. Cac dau hiéu va
triéu chirng tang &p Iwc ndi so lanh tinh bao gbm dau dau, budn ndn va nén, réi loan
thi giac va phu gai thi. Bénh nhan tién trién tang ap Iwc néi so lanh tinh nén ngirng
ngay viéc st dung isotretinoin.

Réi loan gan mat

Nén kiém tra men gan trwdc khi diéu tri, 1 thang sau khi diéu tri va cir 3 thang mét

lan trir khi cé chi dinh kiém tra thuwong xuyén hon. Pa cd bao cao vé ting



transaminase gan thoang qua va cé thé phuc hdi. Trong nhiéu trwdng hop, nhirng
bién déi nay van nam trong khoang binh thwéng va tré vé binh thudng trong khi diéu
tri. Tuy vay, néu tinh trang tang néng do transaminase kéo dai dai dang, nén can
nhac giam liéu hodc ngung thubc.

Thiéu nang than

Thiéu nang than va suy than khéng anh hudng dén dwoc dong hoc cua isotretinoin.
Vi vay, co thé dung isotretinoin cho bénh nhan thiéu nang than. Tuy nhién, nhirng
bénh nhan nay nén bat dau dung liéu thap va do liéu dén liéu dung nap toi da.
Chuyén hoa lipid

Nén kiém tra lipid huyét thanh (Iuc d6i) trwde khi diéu tri, 1 thang sau khi diéu tri va
ctr 3 thang mét 1an trir khi co chi dinh kiém tra thuwéng xuyén hon. Néng dé lipid
huyét thanh thwéng trd vé mire binh thwdng khi gidm liéu hodc ngirng thudc va cing
c6 thé dap trng véi ché dé an.

Isotretinoin c6 thé lam tang néng do triglycerid huyét twong. Nén ngwng dung
isotretinoin néu khong thé kiém soat dwoc tinh trang tang triglycerid huyét hodc co
cac trieu chirng viém tuy. Nong do triglycerid huyét vurot qua 800 mg/dL hoac 9
mmol/L déi khi gay viém tuy cap, cé thé dan t&i tir vong.

R6i loan tiéu hoa

Isotretinoin co thé gay viém rudt (ké ca hoi trang) & bénh nhan khang ¢ tién st roi
loan & rudt. Bénh nhan da tirng bi tiéu chdy nang (xuat huyét) nén ngirng dung
isotretinoin. B&nh nhan c6 cac van dé di truyén hiém gap vé tinh khdng dung nap
fructose khéng nén dung isotretinoin.

Cac phan ng di trng

Hiém khi xay ra cac phan (rng phan vé & mét sb trwerng hop sl dung retinoid. Cac
phan (rng di ¢*ng trén da it khi xay ra. Da cé bao cdo vé nhirng trwéng hop viem
mach mau di (rng ndng, thudng di kém véi ban xuét huyét (vét tham tim va dém da)
& cac chi va ngoai da. Nhirng trwedrng hop di (rng nang can tam ngirng dung thudc va
theo do6i chat ché.

Nhém bénh nhéan cé nguy co' cao

Bénh nhan dai thao dwéng, béo phi, nghién rou va rdi loan chuyén hoa lipid dang
dung isotretinoin can kiém tra néng dd lipid huyét thanh va néng dé dwong huyét
thuong xuyén hon. Da cé bao céo vé tinh trang ting duéng huyét Iuc d6i va nhirng

ca dai thao dwong moi da dwoc chan doan trong khi dung isotretinoin.



TWONG TAC VOI CAC THUOC KHAC:

Khéng nén dung déng thdi isotretinoin véi vitamin A do nguy co tién trién tinh trang
réi loan thira vitamin A

Pa co bao cao vé nhirng trudng hop tang ap lwc nodi so lanh tinh (khdi u gia trong
nao) khi diing déng thi isotretinoin véi tetracyclin. Vi vay, phai tranh dung déng thoi
2 thudc nay.

Corticosteroid: Mac du cac nghién ctru 1am sang chwa duoc tién hanh dé danh gia
anh huéng vé& méat xwong khi dung corticosteroid toan than, dwoc biét 1a tdc nhéan
gay ra bénh loang xwong, va isotretinoin dwoc st dung dong thdi, cac nha san xuat
khuyén nén than trong khi st dung déng thoi 2 loai thuée nay

Thuédc tranh thai dwong uéng: Cac ché pham progesteron vi liéu (minipills) co thé 1a
mét phwong phap tranh thai khéng day du trong thdi gian diéu tri bang isotretinoin.
Mac du cac thudc tranh thai ndi tiét té khac cé hiéu qua cao, da cé bao cao vé kha
nang mang thai tir cac bénh nhan ni¥ da st dung thudc tranh thai dwéng udng, cing
nhw dwong tiém, cdy dudi da, thudc mé, hodc cac san pham tranh thai dat trong co
thé. Cac bao cdo thuéng xuyén hon cho bénh nhan nir chi st dung mét phuong
phap tranh thai duy nhat. Hién chwa biét cac thudc tranh thai néi tiét to co bj thay dbi
vé hiéu qua clia chung khi dwoc st dung véi isotretinoin hay khéng. Vi vay, bénh
nhan ni co6 tiém nang mang thai can phai dac biét lwu y stba dung 2 bién phap tranh
thai déng théi, trong dé it nhat ¢ mét bién phap co ban.

Trong mot nghién ctru 1am sang, st dung dong thoi isotretinoin (1 mg/kg mai ngay)
va thudc udng chéng thu thai ethinyl estradiol va norethindron & nhitng bénh nhan
ncr tién man kinh khéng gay ra nhirng anh hwéng quan trong trén lam sang dbi véi
dwoc dong hoc clia cac hormon chong thu thai hoac néng dé treng huyét thanh cua
progesteron, hooc mén kich thich nang trieng (FSH) , hodc hormon hoang thé hda
(LH).

Phenytoin: Mac du cac nghién clru |am sarig chua tién hanh dé danh gia anh hwéng
vé méat xwong khi phenytoin, dwoc biét la thudc gay ra lodang xwong, va isotretinoin
duoc str dung déng thodi , cac nha san xuat khuyén nén than trong khi str dung déng
théi 2 loai thudc nay. Isotretinoin khéng lam thay déi dwoc déng hoc ctia phenytoin in
vitro hoac in vivo.

SU’ DUNG TRONG TRU'ONG HOP CO THAI VA CHO CON BU:

Phu ni c6 thai: Khéng st dung isotretinoin cho nhirng phu nt co thai hoac dw dinh
c6 thai. Vi thubc cé thé gay khuyét tat nang cho thai nhi néu viéc cé thai xay ra trong
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khi dung isotretinoin & bat ky liéu nao, ngay ca trong thdi gian ngédn. Bénh nhan can
duoc tham kham dé loai trir cé thai tredc khi diéu tri véi isotretinoin. Can s dung
cac bién phap tranh thai lién tuc trong véng 1 thang trwde khi diéu tri, trong théi gian
diéu tri va 1 thang sau khi d& ngung s(r dung thuéc.

Phu nr cho con bu: Khéng dung isotretinoin cho phu nir cho con bu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

[R4t hay gap (ADR = 1/10); Hay gap (1/100 < ADR < 1/10); Hiém gap (1/10.000 <
ADR < 1/1000); R4t hiém gap (ADR < 1/10.000)]

Nhirng tac dung khong mong mudn thweng gap nhat da dwoc bao cao khi dung
isotretinoin la: khé niém mac (nhu méi), viem moi, niém mac mdi, chay mau cam,
viem két mac, khd da. M6t sb tac dung khéng mong muén lién quan dén liéu dung.
Cac tac dung khéng mong muén thwéng cé thé héi phuc sau khi diéu chinh liéu dung
hoac nguwng diéu tri, tuy vay mét vai tac dung van con dai dang sau khi ngirng thuée
Nhiém tring:

Rat hiém gap: Nhiém vi khuadn Gram am (niém mac da).

Réi loan mau va hé bach huyét:

Rat hay gap: Thiéu mau, tang toc dé lang hong cau, gidm tiéu cau, tang tiéu cau.

Hay gdp: Giam bach cau trung tinh.

Ré&t hiém gap: Bénh hach bach huyét.

Réi loan hé mién dich: 4[7-7

Hiém gap: Phan (rng di rng trén da, phan (ng phan vé, qua man.

N

Réi loan chuyén hoa va dinh dwéng:

Rat hiém gap: Pai thao dwéng, tang acid uric huyét.

Réi loan tam than:

Hiém gap: Trdm cam, lam ndng thém trdm cam, xu hwdng hung hang, thay ddi tinh
khi, lo au.

Rat hiém gdp- Thai d6 bat thudng, rdi loan tam than, y dinh tw tr, thir tw tde, tw te, ri
loan than kinh.

Réi loan hé than kinh:

Hay gap: Pau dau.

Rét hiém gap: Tang ap luc ndi so lanh tinh, co giat, budn ngd, chéng mat.

Réi loan & mat:

Rét hay gap: Viém mi mét, viem két mac, khd mét, kich &ng mat.



Rat hiém gap: M& mat, duc thuy tinh thé, mu mau, giam dung nap voi kinh sat trong,
duc giac mac, giam thi luc budi téi, viem giac mac, phu gai thi (dau hiéu tang ap Iwc
ndi so lanh tinh), so 2nh sang.

Réi loan thinh giac va mé 16:

Rat hiém gap: Giam thinh lwc.

Réi loan mach:

RAat hiém gap: Viém mach mau (nhw u hat Wegener, viém mach mau di &ng).

Réi loan hé hép, 16ng ngwe va trung that:

Hay gap: Chay mau cam, khé mui, viém mui hong.

Rét hiém géap: Co that khi quan (d&c biét 1a bénh nhan hen), khan giong.

Réi loan tiéu hoa:

R4t hiém gap: Viem két trang, viém hoi trang, kho hong, xuat huyét tiéu hoa, viéem
rudt, budn non, viém tuy, tiéu chay xuat huyét.

Réi loan gan mat:

Rét hay gap: Tang transaminase.

RAt hiém gap: Viém gan.

Réi loan & da va cac mé dwdi da:

Rét hay gdp: Viém moi, viém da, khé da, troc da, ngira, ban dé, da mong (nguy co
tén thwong do co xat).

Hiém gép: Hoi. ,_}»L,
Réat hiém gap: Trirng ca bao phat, lam nang thém trirng ca (ban dé do mun), ban dd
(mat), ngoai ban, réi loan Iéng téc, moc nhiéu 16ng, doi dang mong, viém mé moéng,
nhay cam v&i anh sang, u hat sinh mu, da dam mau, tang dé mo hoi.

Réi loan co-xwong va mé lién két:

Rat hay gap: Dau khép, dau co, dau lwng (d4c biét |a bénh nhan & do tudi thanh
nién).

Rét hiém gap: Viém khép, dong voi (voi hoa gan va day chéng), dong dau xuong
sém, 16i xwong (tang sinh xwong), giam mat d6 xweng, viém gan.

Réi loan than va dwéng tiét niéu:

Réat hiém gdap: Viém cau than.

Cac réi loan chung:

Rat hiém gap: M6 hat (tang hinh thanh), kho chiu.

Xét nghiém:

Rat hay gdp: Tang triglycerid mau, giam lipoprotein ty trong cao.



Hay gap: Tang cholesterol mau, tang glucoz> méau, huyét niéu, protein niéu.

Réat hiém gép: tang creatin phosphokinase mau.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Gidm thi lwc budi téi da dwoc ghi nhan trong thdi gian diéu tri véi isotretinoin va trong
mot s trong hop viéc giam thi lwc budi téi van con ton tai sau khi da ngwng diéu tri
véi isotretinoin. Nén bao cho bénh nhan biét kha nang giam thi luc budi tbi co thé xay
ra va bénh nhan nén than trong khi lai xe hodc van hanh b4t ky may moc nao vao
budi toi.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qua liéu isotrtinoin co cac dau hiéu nhw nén, dé mat, khd net méi, dau bung, dau
dau, chéng mat , va mat diéu hoa. Suc rira da day dwoc khuyén cao.

Qua liéu sé cé kha nang dan dén néng dé isotretinoin trong tinh dich cao hon so véi
dot diéu tri binh thwdng, do @6 bénh nhan nam nén dung bao cao su, hodc nén tranh
quan hé tinh duc v&i mét bénh nhan nv cd thai hodc cd kha nang cé thai mét thang
sau khi qué liéu. T4t ca nhirng bénh nhan qua liéu isotretinoin khéng nén cho mau it
nhat mot thang sau khi qua liéu.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét do khang qua 30°C.

DANG BAO CHE VA QUY CACH BONG GOI: Jﬂ
Hop 3 vi x 10 vién nang mém. v
TIEU CHUAN: USP 34

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

SAN XUAT BO!:

CHUNGGEI PHARM CO., LTD

16, Dumeori-gil, Yanggam-myeon, vaggs_eong-si‘ Gyeonggi-do, Han Québc.

PHO CUC TRUONG

,/P:guyékn Yim GChank




