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MAU NHAN HOP
_San phim : Vién nang mém Philpiro 10mg 30v
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Cempasition: Each soft capsule comains Keep out of reach of children.
ISOUTEtinoIN................orerrvevessernennnnn. 1OMG Read insert paper carefully before using.
Indlcations, administration, coaira-
indications: Soe insert paper. ;_PH_I& PHIL INTER PHARMA

Storage: In hermetic containers, protect
from light, below 30°C
Package: 03 blisters x 10 soft capsules. I‘II]M
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S4n phim : Vién nang philpiro 10mg
Kichthw6cvi : 42 x 88 mm




Rx Thubc ké don
Dé xa tim tay tré em

Dpc ky huwdng dén sic dung trude Idu dung
Néu cin thém théng tin, xin héi y kién bdc si

PHILPIRO 10mg ;[lw

-------------

THANH PHAN: M&3i vién nang mém chita:
Hoagt chit:
Isotretinoin .............cc.evvvenenn. 10 mg
Td dwgc: Diu dau nanh, Diu co, Sap ong tring, Dau lecithin, Gelatin, Glycerm dam dic, D-
sorbitol 70%, Ethyl vanillin, Titan dioxide, Mau d6 sé 3, Mau d6 sé 40, Mau xanh
dwong s6 1, Nudc tinh khiét

DANG BAO CHE: Vién nang mém

DUQC LUC HQC

Isotretinoin & mdt retinoid, &rc ché chirc ning tuyen ba nhon va keratin héa. Co ché tac dyung
chinh xéc cua isotretinoin trén mun chua dugc biét r5.

Cai thién lam sang & bénh nhan mun trimg c4 nang san lién quan véi giam tiét ba nhom. Su
giam tiét ba nhon nay la tam thoi va lién quan dén liéu luong va thei gian diéu trj Phllplro 10
(isotretinoin), va din dén giam kich thuéc tuyén ba nhon va trc ché sy biét héa tuyén ba nhon.

DUQC PONG HQC

Hip thu

Do tinh chét wa hpld cao nén isotretionin tang hap thu khi ding thudc véi bira an gidu chat
béo. Céc nghién ciru 1am sang cho thdy khong co su khdc biét vé duoc dong hoc cua
isotretinoin trén bénh nhin bj mun tring c4 nang sin va nhitmg nguoi khoe manh véi da binh
thuong.

Phin b

Hon 99,9% isotretinoin gén két vi protein huyét twong, chi yéu 1a gin vé6i albumin.

Chuyén hoé va thai trir

Sau khi ubng isotretinoin, c6 it nhit 3 dang chuyén héa c6 mit trong huyét tuong:
4-oxo-isotretinoin, retinoic acid (trctmom) va 4-oxo-retinoic acid (4-oxo-trctmom) Retinoic
acid va 13-cis-retinoic acid la nhﬂ'ng doéng phén hinh hoc va ¢6 thé chuyén déi thuan nghich
v6i nhau. Isotretinoin khong thé dugc chuyén ddi tir dang oxy hoa thanh 4-oxo-isotretinoin,
ma thanh ddng phan 4-oxo-tretinoin.

Cac nghién ctru in vitro cho thdy cac ddng dang co ban P450 c6 lién quan dén sy chuyen héa
cua isotretinoin la 2C8, 2C9, 3A4, va 2B6. Isotretinoin va chit chuyén héa cta né tiép tuc
dugc chuyén hoa lién hop dé bai tidt vao nutc tiu va phan.

CHIi PINH
Isotretinoin dugc chi dinh diéu tri myn tnmg c4 nang san truong hop nang Nén dung thudc
nay cho nhitg bénh nhan khdng d4p tmg véi lidu phap diéu trj mun trimg cé théng thuong,

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Ngudi 16n va tré em > 12 tudi: Liéu diéu trj nén khoi diu & muac 0,5 dén 1 mg/kg can ning
mdi ngay chia lam 2 14n trong thoi gian tir 15 dén 20 tudn. Liéu t8i da 1a 2 mg/kg can ning
mdi ngay dbi v6i nhitng bénh nhan & tinh trang trimg cé rit ning hodc bénh khéi diu & nguc
hay lung.

Hi¢u qua diéu trj va cac tic dung phu cua thubc c6 thé khac nhau & mdi cé thé sau khoang 4
tudn diéu tri, do d6 lidu duy tri nén diéu chinh trong khoang 0,1-1 mg/kg trong lugng co thé
thy ting trudong hop cu thé.
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Néu s6 myn trimg ca giam trén 70% trudc thoi gian (15-20 tuan), c6 thé ngung dung thudc.
Néu sau 2 thang ngung didu tri, c6 tai phat mun trimg ca niing, ¢ thé bat dau dot trj liéu thi
hai.

Thubc nén ubng trong bira &n. Khong nhai vién thubc. Tranh tiép xic tryc tiép v4i anh ning
mit troi va khéng udng rugu trong thoi gian ding thubc.

CHONG CHI PINH

- Phu nir 6 thai hodc nghi ngo ¢6 thai, phy nir cho con bu.

- Bénh nhan bi rdi loan chirc ning gan va thén. ﬂ/\
- Bénh nhin ding qua lidu vitamin A. /ﬁ

- Bénh nhén tang lipid huyét.

- Bénh nhan qué min véi thuc nay va céc thanh phén cua thube.

THAN TRONG

Cinh bdo

- Do nguy co gdy di dang thai nhi cua isotretinoin, khong duogc dung thudc nay cho phy nir
c6 thai hodc nghi c6 thai, ngay ca vai lidu nho trong thoi gian ngin.

- Néu nong do triglycerid huyet thanh khong duoc kiém soét va ting vugt quéa 800 mg/dl s&
xdy ra viém tuy cap, khi d6 can ngung ding thuc.

Than trong chung
Thén trong & bénh nhan co tién sir bi trAm cam.

- Triéu chimg myn c6 thé trdm trong hon trong thoi gian ngan khi bit ddu diéu tri.

- Tranh dung chung véi li¢u phép UV va thudc 1am bong tréc biéu bi va 16p stng da.

- Can xét nghlem chirc ning gan va ndng do trlglycend huyét thanh trudc khi dung thudc,
lép lai mdi 3 thang, dac blt;t véi nguoi bi tiéu duong, nghlf;n ruou hoic rdi loan chuyen
héa lipid. Can kiém tra ndng d§ duodng huyét & ngudi bj tiéu  dudng.

- Khong nén dung progesteron dé ngira thai trong thoi gian diéu trj.

- Bénh nhin khong nén cho méu trong thoi gian diéu tri va trong vong 1 thang sau khi
ngung ding thube.

- Bénh nhan nén tranh trdy suét da ning trong thoi gnan 5-6 thang dé tranh seo phl dai.

- Trong thoi glan diéu tri, thj lyc ban dém c6 thé giam va hdi phyc khi ngung diéu tri.

- Thén trong & nhimg bénh nhan c6 tién sir rdi loan duong rudt.

TUONG TAC THUOC

Khéng sir dung ddng thoi isotretinoin véi cc thubc nhu vitamin A, tetracyclin hodc nhém
minocycline va ruou.

Ngu‘ng sir dung thudc bdi ngoai da benz,oyl peroxide, sulfur, tretinoin, hodc cac thudc boi
ngoai da trj trimg c4 khac trudc khi bit dAu diéu trj véi isotretinoin.

Isotretinoin sir dung ddng thoi: giam hiéu qua thudc ngira thai dudng ubng (nén ding 2
phuong phdp ngira thai); ting nguy co mét xuong véi phenytoin; ting nguy co lodng xuwong
khi dung cung véi corticosteroids.

ANH HUGNG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Isotretinoin khong anh hucmg dén kha ning lai xe hay van hanh may méc. Tuy nhién thi lwc
ban dém giam va céc r0i loan thi gidc khac c6 thé xay ra khi dung isotretinoin. Mt vai ngudi
¢6 thé cam thiy budn ngi hoic chong mat. Nén biét chic ban c6 bi anh hudng bdi isotretinoin
khong trudc khi lai xe, van hanh méay moéc hodc lam bat cir didu gi khac vi c6 thé gay nguy
hiém.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Héu hét cac tac dung khoéng mong mudn xay ra déu lién quan dén liéu dung. Thudc duge
dung nap tét khi dung liéu thich hgp. Téc dung khéng mong mudn s& dugc loai trir sau khi
ngung ding thudc hoic giam liéu.

- Viém da, ban d6, ngira sin, 36 md héi c6 thé xay ra.
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- Pau co, dau khép xay ra khoang 16% bénh nhén dung isotretinoin. Néi chung mirc d9 nhe
dén trung binh nhung doi khi can phai ngimg thubc.

- Viém m6i xay ra trén 90% bénh nhéan dung isotretinoin.

- Viém két mac (bao gdm viém két mac mi) va kich img mét xay ra khoang 40% bénh nhan
dung 1sotretm0m

- Ting toc d6 ling hdng clu xay ra khoang 40% bf;nh nhan dung isotretinoin. Giam nong
d6 hemoglobin va ty 1¢ thé tich huyét cu, giam s6 lugng hong cau va bach cau, va ting sb
lugng tiéu cu xay ra khoang 10-20% bénh nhan.

- Tac dung khong mong muon cua isotretinoin trén h¢ than kinh trung wvong gdm chimg ngu
lim, mét moi va nhirc d4u. TrAm cam dugc béo c4o hiém khi Xay ra.

- Ri loan thi giac va thinh giac c6 thé xay ra.

- Tac dung khong mong muon cua isotretinoin trén dlrémg tiéu héa gdm chéan an, budn non
va non, tdng cam giac them an, va khét nuée. Thude c6 thé gay hdi chimg viém rudt tam
thoi & bénh nhan khong tién st rdi loan dudng rudt.

- Dicb bao cdo vé su gia tang nong do transaminase tam thoi c6 hdi phuc.

Thinh thoang co thét phé quan & bénh nhan bj hen suy&n.
N Thong bdo cho bdc sy nhing téc dung khong mong muén gip phai khi ding thubc.

QUA LIEU

Nhimg triéu chimg qué lleu cla isotretinoin gbm: nhic ddu, non, do bimg mat khé nirt mél,
dau bung, chéng mit va mét diéu hoa; nhitng triéu chimg nay nhanh chong hét va khong dé
lai di chimg.

Dung 1sotret1nom, qué lidu hogc liéu binh thuong, déu gdy nguy hai cho phu nir mang thai, vi
thudc c6 thé gay sy thai. Néu ngudi phy nit trong d¢ tudi sinh san dung qué lidu isotretinoin
khong dugc mang thai khoang 1 théng sau khi diing thudc qué lidu (phai ding 2 phuong phap
ngira thai hiéu qua). Néu ngu:(n dan 6ng dung qué lidu isotretinoin phai sir dung bao cao su
hoéc tranh quan hé tinh duc véi nguoi phy nir dang mang thai hoic cé the mang thai khoang 1
thang, vi ndng dr,) isotretinoin trong tinh dich cao. Thém vao, tit ca bénh nhin ding
isotretinoin qua liéu khong nén cho méau khoéng it nhét 30 ngay

Diéu trj qua lidu isotretinoin s& bién ddi tuy truomg hop. Néu qué liéu vira xay ra, diing thubc
hodc rira da day. C6 thé diéu tri hd trg gdm diéu tri tridu chimg.

BAO QUAN: Béo quén trong hdp kin, tranh énh séng, & nhiét d6 duéi 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
* Khong dang thudc qud thoi han sic dung.

PONG GOI: 3 vi x 10 vién nang mém/hdp. 6 vi x 10 vién nang mém/hdp. N

Sdn xuit béi
) ) CONG TY TNHH PHIL INTER PHARMA
S6 25, Pudng s6 8, Khu Cong nghié¢p Viét Nam-Singapore, Thudn An, Binh Duong
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PHO CYC TRUONG
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