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THUOC KE BON

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nang mém
ZOACNEL-5
Vién nang mém

ZOACNEL-10

Vién nang mém

ZOACNEL

'l'hnﬂcn;i!chidﬁugtheomml&
xa tim tay tré em
Doc k§ hwing din sir dung trude khi diing
Thing béo ngay cho béc s¥ hodc duge s§ nhimg téc dung mong mubn khi sir dung thube
T thong tin san phim nay bao gom hicdng din sir dung cho thuoe ¢é nhiéu ham liwgng khdc nhau.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Mai vién nang mém ZOACNEL-5 chira:
Thanh phin duge chit:
ISOMEHNOMN ...oimnsismmsmnnsismsmmo 5 mg
Thanh phén ti dugc: 2-tert-butyl-4-methoxyphenol (BHA), natri edetat, sdp ong tring,
polysorbat 80, lecithin, ddu ddu nanh, dau co, gelatin 200 bloom, glycerin, methyl paraben,
propyl paraben, sorbitol long, ethyl vanillin, titan dioxyd, mau allura red, mau brilliant
blue, mau tartrazin yellow.

Mai vién nang mém ZOACNEL-10 chira:
Thanh phin duge chit:
TSOHBHBOM. o...conmciss e 10 mg
Thanh phén ti dirge: 2-tert-butyl-4-methoxyphenol (BHA), natri edetat, sip ong tring,
polysorbar 80, lecithin, dau ddu nanh, dau co. gelatin, glycerin, merhyl paraben, propyl
paraben, sorbitol long, ethyl vanillin, titan dioxyd, mau erythrosin, mau sunset yellow, mau
brilliant blue, mede tinh khiét.
M&i vién nang mém ZOACNEL chira:
Thanh phén duge chit:
ISOLrEtinoIN ..o 20 mg
Thanh phén td duge: 2-tert-butyl-4-methoxyphenol (BHA), natri edetat, sap ong trdng,
polysorbat 80, lecithin, dau dgu nank, dau co, gelatin, glycerin, methyl paraben, propyl
paraben, sorbitol long. ethyl vanillin, titan dioxyd, mau allura red. mau brilliant blue, mau
tartrazin, nwce tinh khiér.
2. DANG BAO CHE: )
ZOACNEL-5: Vién nang mém, dang oval mau niu do, bén trong chira hdn hop mau ving
cam.
ZOACNEL-10: Vién nang mém, dang oval. phin nira mau do nau. nira kia mau kem, bén
trong chira hén hop miu cam nhat.
ZOACNEL: Vién nang mém dang oval mau dé niu, bén trong chira dich thuéc mau cam.
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diéu tri tai cho, chi dwoc dung khi ¢6 chi dinh cuia bic sy.

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Isotretinoin phai dwoc ké don hodc sir dung duéi su gidm sit cua bic sy ¢6 chuyén mon su
dung retinoid tic dung toan than dé diéu tri trimg c4 nang va hiéu rd nguy co cua thude va
cic yéu cau theo déi dicu tri.
Liéu ding:
Ngu'm hm, thiéu nién va nguoi cao uéi:
Nén bat dau dung  liéu 0,5 mg/ kg/ ngay Dap g diéu tri voi tretinoin va mdt sb tic dung
khong mong muén phu thude li¢u va thay déi gilra céic bénh nhan. Do do, diéu chinh liéu
diing va théi gian dung theo timg bénh nhan Ia can thiét. Da sé bénh nhin dung & liéu 0.5 ~
1.0 mg/ kg/ ngay.
Su thuyén giam bénh trong | théi gian dai va ty 1€ tdi phdt c6 lién quan chit ché hon véi tong
licu hom so véi thoi gian diéu tri va liéu hé.ng ngiy. Khong c6 thém loi ich dang ké khi lidu
tich luy vuot qua 120 - 150 mg/ kg. Tho gian dicu tri phu thuoc liéu hing ngay cua wmg
bénh nhan. Thong thuong, bénh thuyén giam sau mét licu trinh diéu tri kéo dai 16 - 24 tuan.
Pa s6 czir:benhnhinhethoéntoén mun I:rimgc:isau mét liéu trinh diéu tri duy nhat. Trong
trm:mg hop téi phat, c6 thé tiép tuc diéu tri thém mét lidu trinh nira voi liéu hing ngay va
l!eu diéu tri tich lity twong ty. Tinh trang mun trimg cd c6 thé ucp tuc dugc cai thién dén 8
hmnsaukhlnglmgd:eutn,dodo.khongnmcannhac viéc tiép tuc diéu tri it nhat cho téi
khi qua giai doan nay.
Bénh nhén suy than ngng: Nén bit dau ding & lmu tha.p hon (khaang 10 mg/ ngiy). C6 thé
tang liéu dung dan 1én dén | mg/ kg/ ngy, hodc dén liéu t6i da co the dung nap.
Tré em: Khong dung isotretinoin dé dicu tri mun tnimg ca trude tudi day thi. Khéng khuyén
cio dung isotretinoin cho tré em dudi 12 tuéi.
Bénh nhan khéng dung nap rhuoc Dol voi bénh nhin khong dung nap nang & liéu I:huyen
cdo, c6 thé ticp tuc dicu tri o liéu tlwphcm., nhlmg thai gian diéu tri s€ kéo dai hcm, va nguy
co tdi phat ciing cao hon. D¢ dat hiéu qua t6i wu & nhig bénh nhin nay, nén tiép tuc diéu
tri & liéu cao nhat bénh nhén c6 thé dung nap dugc.

diing:
Udng thude vao bira an, 1 - 2 lan/ ngay.

. CHONG CHI DINH:
Min cam véi isotretinoin, hodc bét ctr thanh phanniocua thude.
Phu ni¥ ¢6 thai, cho con ba.
Phu nir dang trong d6 tudi sinh de, trir khi da thuc hién bién phap trianh thai hi¢u qua.
Suy gan.
Tang lipid hu)ret
Thira vitamin A.
Su dung dong thai vai céc khing sinh nhém tetracyclin.
Di img véi dau dau phong va/ hodc dau dau nanh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Thube giy quii thai:

Isotretinoin gay qu:u thai. Phai thong bdo cho bénh nhéin biét diéu nay va & ip dl,mg cdc bién
phdp ngira thai ¢6 hi¢u qua lién tuc tr trude khi diéu tri | thang, trong sudt qua trinh dicu
tr;lo: saukhlkctthucdleu tri I thing. Nénklantrasucnthaltruoc khi diéu tri, trong khi
diéu tri v 5 tuan sau khi két thic diéu tri diéu tri bang isotretinoin.

Nhirng giéi han khi ké don va ciip phit thuée:

Ké dom isofretinoin cho phu nit trong do tuo: sinh san nén dugc gidi han trong 30 ngay dicu
tri v phai ¢6 toa mai néu tiép tuc dicu tri. TSt nhat la thuc hién thir thai, ké don va cap phit
thude trong cung mot ngay. Cap phit isotretinoin chi nén thuc hién 16 da trong vong 7
ngiy ké tir ngay ké don.
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Bénh nhan nam:

Cic dir liéu ¢6 sin cho thiy mirc d6 phoi nhiém ctia ba me tir tinh dich ngudi bénh dang

dung isotretinoin khong du cuong do « dé giy ra nhimg tac dong qudi thai cta isotretinoin.

Bénh nhan nam nén duoc nhic nhé ring ho khong duoc chia sé thuée ctia ho cho bat ky ai,

dac biét la phu nir.

Réi logn tim than:

!sou'elmomoodlegﬁyralmmcam.rm loan tim lhan, va hiém khi, y twong tu tir, tu i, cédc

hanh vi hung hing va/ hodc bao luc. Chua rd cache gdy ra cdic tic dung trén. Trude khi bt

dau diéu tri. bénh nhin can duoc hoi vé tién sir roi loan tim than, va sau khi bt diu diéu tri
canlheodolcécmeuchlmgbmmmmg Bénh nhmnenduuckxemtmdmhkyv&mwt
céc bien co tam than, c6 the thay doi thude diéu tri trong truémg hop can thiét.

Déi voi bénh nhén ¢ nensuttmcam,canmnhaccan than gitra loi lchcuawchlwu';

va nguy co co thé xay ra réi loan tim than. Theo doi nhimg biéu hmntmmcamcéthe xuat

hién trén tat ca céc bénh nhin va tham khao dé ¢6 liéu phap diéu tri thich hop khi can thiét.

Viéc ngung dung isotretinoin c6 thé khong lam giam nhirng biéu hién trim cam va khi do,

can thict danh gia thém vé tim thin va tim 1y bénh nhin.

Da va mo dudi da:

- Cdthexayracacdolcapcuamun trimg cd khi moi bﬁtdaudlen tri, nhung s¢ giam khi
tiép tuc dicu tri, thuung trong vong 7 - 10 ngay va khéng can thiét ﬁléu chinh liéu.

- Trinh tIep xtic v6i dnh sing mdt tréi cudng d6 cao hodc tia UV. Néu cn thiét nén ding
san pham chong ning chira cdc yeu 16 bao vé cao voi SPF it nhit Ia 15.

- Nmtranhdleutndabinglaserhoac dunghéachal !ﬁmmbndalmngthm g:ans 6
thang sau khi dleu tri bing isotretinoin, vi €6 nguy co giy sco 16i hodc gay viém ting
hodc giam sic 16 da trén vu.ngda diéu tri.

- Trinh tay long bang sap trong vong 6 thang sau khi diéu tri bing isotretinoin, vi c6 nguy
co bi troc da.

- th‘mg nén dimg isotretinoin cimg véi cdc thude bdi trén da c6 tic dung lam tréc vay va
ticu keratin, vi lam tang kich tng trén da.

- Benhnhannendungkemhoac thude moguramchodava moi tir lic bit dau diéu tri
bang isotretinoin, vi isotretinoin thuong lam kho da va méi.

- Pa co bdo cao vephan lrngnghém tmnglrenda(nhuhongbandadang (EM), hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS), va h0§l tr lhugng bi nhiém déc (TEN)) khi diing
isotretinoin. Bénh nhén nén duogc khuyen cdo vé nhimg dau hiéu Vi triéu chu‘ng va nén
theo ddi can than dé phong nhimg phan mg nghiém trong trén da. Néu nghi ngd ¢6 phan
(g nghiém trong trén da, nén ngimg sir dung isotretinoin.

Tic djng trén miit:

Khé mat, duc gidc mac, giam thi luc vio ban dém vi viém gidc mac ¢6 thé xay ra, thuong

hctsaukhlngung diéu tri. Néu bi khé mit, bénh nhin c6 thé ding thuéc md lam tron mat

hodc nudc mit nhdn tao. Bénh nhin cé thé bi khé chiu khi diung kinh dp trong. nén dung
kinh deo.

Giam thi luc vao ban dém ciing da dugc bio cdo, khmdaudotngotom sobenhnhﬁn.

Bcnhnhaug‘apkhokhanvcllulucnmduchlﬂnkhanyhcuchuyeuglawmt Cé thé

ngung ding thude néu can thiét.

Tiac dong trén tai:

Suy giam thinh luc, 1 tai cing dugc bio cdo & bénh nhin diing isotretinoin. Bénh nhin nén

ngimg thude va tham khao ¥ kién béc sy khi gip nhimg van d¢ trén.

Réi logn co - xwong va mb lién két:

Pau co, dau khop va tang creatin phosphokinase huyét thanh da dugc bio cdo & bénh nhin

sir dung isotretinoin, dic biét la & nhirng bénh nhin thyuc hién cdc hoat déng thé chat manh.

Nong d6 creatin phosphokinase s& tré lai binh thuong khi ngimg céc hoat dong van déng

manh.
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‘T'hay doi vé xuong bao gom ﬂong som dau xm:mg o tre em, ta.ng sinh Xuong va vo1 hoa gan
va diy chzmg xay ra sau nhiéu nam ding thudc liéu cao diéu tri cic réi loan keratin hoa.
Liéu dung, thoi glan dicu tri va tong liu tich liy & nhimg bénh nhén nay cao hon rat nhi¢u
5o véi licu khuyén cao diéu tri mun trimg cd.

Ting dp lyce ndi s¢ lanh tinh:

Ting ap luc noi so lanh tinh di duge bdo cdo, 'm{n vai truomg hop xéy ra khi di!ng chung
voi tetracyclin. Dau Iuw va tricu chu’ng bao gom: Pau dau, budn nén va non, roi loan thi
gnﬁc va phit gai thi. Néu bi ting huyét 4p noi so lanh tinh can ngimg isotretinoin ngay lip

Rﬁl logn gan mit:

Nén ucnhhnhlaemtmcnzymgan truée khi diéu tri, | thing sau khi bt diu diéu tri va sau
doklemtradmhkyiilhéngmo! lan trir khi ¢6 chi dinh theo doi | thuong xuyén hon trén lam
sang, D ¢6 bdo cao tang transaminase gan thoang qua va ¢o héi phuc. Trong nhiéu trudng
hqp nhing thay d6i nay & trong mirc binh thudmg va cic gid tri tré lai mirc ban dau trong
qua trinh diéu tri. Tuy nhién, trong truong hop tang transaminase kéo dai ¢6 kém theo cic
dau hiéu 1am sang thi nén ciin nhic giam liéu ding hodc ngung diéu tri.

Suy gidm chirc ning thin:

Suy glam chire ning than va suy thin khéng anh huong dén duoc dong hoc cua isotretinoin.
Do do, co thé sir dung isotretinoin & nguoi suy than. Tuy nhién khuyén cio nén dung li¢u
khéi dau thap va chinh li¢u dén liéu cao nhat ¢6 thé dung nap.

Chuyén héa llpid

Nén ktem tra mirc lipid trong huyct twong truéce khi diéu tri, 1 thing sau khi bat dau diéu tri
va méi 3 thing trong thi g;lan dleu tri trir khi ¢6 chi dinh theo d6i thudmg xuyen hon trén
lam sang. Tang lipid mau c6 thé trér vé mire binh thuémg khi giam li¢u, hodc ngimg thudc,
hodc dap img véi ché dé an kiéng.

Isotretinoin ¢6 lién quan t6i sur tang triglycerid huyét twong. Ngung diéu tri véi isotretinoin
néu tang ;nglycmd khéng thé kiém sodt & mirc ¢6 thé chap nhin duoc hodc ¢6 triéu chimg
viém tuym tuy xay ra. Mirc vurot qud 800 mg/ dL hac 9 mmol/ L doi khi kém viém tuy cap
¢6 thé dan dén ur vong.

Réi logn tiéu héa:

Isotretinoin ¢6 thé gy viém rudt (bao gom ca viém hdi trang khu vuc) ¢ nhimg bénh nhin
khéng c6 tién sir roi loan duong ruét. Triéu chimg cé thé kéo dai sau khi ngirng thuée.
Bénh nhan bi (xuat huyét) tiéu chay nang thi phai ngung ding thuée ngay.

Phin img dj img:

Dﬁoobnocaohiangﬁpsoc pha'mvc molvaiu'u'anghgpxayrasaudolsudung retinoid
ngoai da trude do. Phan {mg di 4 img | da it 23p. Viém mach di 1 img nghiém trong, thuong kem
theo ban xuat huyét (vct bam tim va cic not do) & chi va ngoai da di duoc bio cdo. Nhimg
phan img di (g niang cin ngimg thude vi theo déi can than.

Bénh nhiin ¢ nguy co cao:

Bénh nhin bi dai thio dudng, béo phi, nghién nrou, r6i loan lipid mau khi diéu tri véi
isotretinoin can tién hanh cic xét nghiém danh gia lipid va/ hodc glucose huyét thanh
thuomg xuyén hon. Tang dudng huyét di duoc bio cdo vi mot s6 ca dai thio duéng mdi
mic di duge chan doan trong khi diéu tri vai isotretinoin.

Kha niing sinh sin:

Isotretinoin, & liéu diéu tri, khéng anh huong dén s6 luong, kha ning vin dong va hinh thdi
ctia tinh tring va khéng gy nguy hiém cho sy hinh thanh va phit trién cta phéi thai duoc
thu tinh béi nam gidi udng isotretinoin.

Ciic thin trong khéc:

Bénh nhin can dugc hmmgdankhong dua thube niy cho bit ky ai khic va tra lai thude
con du cho dugce sy cua ho sau khi két thic diéu tri.

Bénh nhin khong nén hién mau trong khi diéu tri va trong vong 1 thing sau khi ngung diéu
tri vi nhimg nguy co ¢6 thé giy ra cho thai nhi & thai phu nhan méu.
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Cinh béo vé cic ta dugc ¢o trong thubc:

ZOACNELS ZOACNEL-5/ ZOACNEL-10 ¢6 chia sorbitol, bénh nhin bi bénh di truyén
hiém gap khong dung nap fructose khong nén sir dung.

ZOACNELS ZOACNEL-5/ ZOACNEL-10 ¢6 chira dau déu nanh, chéng chi dinh cho bénh
nhan di {mg voi dau phong hoac dau nanh.

ZOACNEL/ ZOACNEL-5/ ZOACNEL-10 ¢6 chia polysorbat 80, ta duoc mau tartrazin
yellow c6 thé giy di img.

ZOACNEL/ ZOACNEL-5/ ZOACNEL-10 ¢6 chira cic chit bao quan methyl paraben,

propyl paraben, ¢6 thé gy di (g (c6 thé xay ra muén).

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

Thoi k thai:

Chong chi dinh tuyét déi diéu tri isotretinoin cho phy nir mang thai. Phy nir dang
trong d¢ tudi sinh dé cin dung bi¢n phip trinh thai ¢6 higu qua tir trude khi diéu tri
1 thing, trong khi diéu tri va téi 1 thing sau khi két thic diéu tr;.Néumnngtlmi
(mic di di thue hién cdc bién phip phong trinh) trong khi hodc trong vong m
thing sau khi diéu tri véi isotretinoin, nguy co dj tit ning vi nghiém trong xiy ra d l
véi thai nhi la rat I6n.

Di tat thai nhi lién quan dén isotretinoin bao gom bt thuomg hé than kinh trung wong (tran
dich ndo. di tat/ bat thuong tu:u ndo, tit dau nho), di dang m.a.t.hoh&mech bat thuong tai
ngoai (khong ¢6 tai ngoai, ong tai nho haéc khong cd). bat thudng mat (ching mit nho),
bat thuong vé tim mach (di tat duong dan mau nhu tir chimg Fallot, chuyén vi cua cic
mach méu 16n, di tat vach ngin), bat thuémg tuyén iic vi tuyén can gidp. Ngodi ra con c6
gdy tang ty I€ say thai. y

Néu co thai khi dang diéu tri bing isotretinoin, phai ngirng thudc va bénh nhin phai duoc
khdm boi mét béc sy chuyén khoa hodc ¢6 kinh nghiém vé quai thai d¢ danh gia va tu van.
Thai kv cho con bii:

Isotretinoin rat thin dau., do do isotretinoin ¢o kha nang di vao stra me. Do nguy co gay tiac
dung khéng mong muén lén tré bi sita me, chong chi dinh isotretinoin trong thai ky cho
con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Isotretinoin cé thé anh hudong dén kha nang lai xe va van hinh mdy méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tic:

Isotretinoin ¢6 lién quan mat thiét véi vitamin A. Dé trinh ngé déc vitamin A, bénh nhan
khong nén bé sung vitamin A khi dang dicu tri véi isotretinoin.

Trénh sir dung tetracyclin hodc minocylin chung véi isotretinoin do ¢6 thé dan dén ting ap
lire néi so lanh tinh.

Tranh ding déng thi isotretinoin véi céc thude tiéu keratin tai chd hodc thuée diéu tri mun
trimg cd lam da bung trée vay do nguy co tang kich ing da.

Chua rd hiéu qua cua thude ngira thai dang hormon cé thay déi khi sir dung chung véi
isotretinoin khéng. Do d6 khi diéu tri bing isotretinoin, phu nit ¢6 kha ning mang thai nén
str dung dong théi hai bién phép trénh thai ngay ca khi mét phuong phap la thudc ngira thai
dang hormon, trir khi lva chon kiéng cir tuyét doi.

Corticoid c6 thé giy ra bi,‘.[lh lodng xwong. Chua c6 nghién ciru 1am sing chinh thirc nio
duoc tién hanh dé danh gla twong tac gilra corticoid va isotretinoin vé téc dung mat xwong.
Do d6 nén than trong khi str dung cdc loai thude ndy voi nhau.

Trong mét nghién ciu & bay nguoi tinh nguyén khoe manh, khong thay isotretinoin lam
thay déi duoc dong hoc cta phenytoin. Dicu n&y phu hop vai két qua thir nglm;m in vitro:
Ca isotretinoin va cdc chét chuyén héa cuia no déu khong 1am giam hay irc ché hoat tinh
ciia enzym gan CYP P450 2C9. Phenytoin ¢6 thé gdy ra lodng xuong. Chua c6 nghién ciru
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am uc duoc ticn c gia g tac gira phenytomn va isotretinoin ve
tdc dnng mat xuong. Vi vy, can than trong khi sir dung céc thude ndy véi nhau.
Twong ky: Khong dp dung.

. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cic triéu chimg sau thuémg duoc bdo cdo nhat khi sir dung i lsulreunom Khé niém mac nhu
mdi, viém méi, niém mac mii, chay midu cam, viém két mac mit, kho da.

Mqt sb tic dung khong mong muon phu thudc liéu dung. Cic tic dl,mg khong mong mudén
nay thuong hét khi giam heu hodc ngung ding thudc. Tuy nhién cé vai truong hop. tic
dung khong mong muédn van con kéo dai sau khi dd ngung diéu tri.

Ngodi ra, con ¢6 céc tdc dung khéng mong mudn sau:

Rat thuong gap ADR = 1/10:

Mau va hé bach huyét. G:am tiéu cau, thleu mau, ting tleu cau, tang toc dé lzmg hong ciu.
Mit: Viém mi mit, viém két mac, kho mét, kich img mat.

Gan mat: Tang transaminase.

Da va mo dudi da: Ngtra, ban do, viém da, viém méi, khé da, tréc vy, da dé bi t6n thwong.
Co xuong va mé lién két: Dau khdp, dau co, dau lung.

Xét nghiém: Téng triglycerid huyét. giam HDL.

Thuong gap 1/100 =ADR < 1/10:

Miu va hé bach huyét: Giam bach cau trung tinh.

H¢ than kinh trung wong: Dau dau.

Hé ho hap, nguc va trung thit: Viém mii - hong, chay mau cam, kh6 mii.

Xét nghiém: Tang cholesterol huyét, tang dudng huyét, tiéu ra méu, protein ni¢u.

Hiém gdp 1/10 000 < ADR < 1/1 000

Hé mién dich: Phan mg phan vé, quéman, di tmg da.

Téim thin: Tram cam, lam nang thém trim cam, xu hudng kich déng, lo ling, thay d6i tim
trang.

Da va mé dudi da: Rung téc.

Rat hiém gq_pADR < 1/10 000:

Nhiém khuan: Nhiém khuan (da va niém mac) gram duong.

Miu va h¢ chh huyét: Sung hach.

Chuycn hoa va dinh dudng: Déi thio duomg, tang acid uric huyet.

Tam thin: Réi loan tim than, rdi loan hanh vi, ¥ dinh ty sét, ©0 ging tu sdt, wr sdt.

Hé thin kinh trung wong: Bng ap luc néi so lanh tinh, co giat, budn ngu, chéng mat.

Mit: Phix gai thi (ddu hiéu cua tang ap lyc ndi so lanh tinh), duc thuy tinh thé, mii mau,
khong dung nap kinh ap trong, duc gidc mac, giam thi lyc budi tdi, viém gific mac, so dnh
sdng, rm_loan thi gidc. nhin ma.

Tai va tién dinh: Suy giam thinh luc.

Mach mau: Viém mach mdu.

H¢ ho hip, nguc va trung thit: Co thit phé quan (dic biét bénh nhan bi hen phé quan), khin
tlcng

Hé tiéu hoa. Viém ruot, viém dai tring, viém héi trang, viém tuy, xuat huycl tiéu haéa, tiéu
chay xuat huyét, buén nén, kho hong.

Gan mat: Viém gan.

Da va mé dudi da: Mun 6i cap (nghiém trong, thuong giy ur vong). lam ning hon tinh
trang mun trimg ca, ban do (& mat), phit ban, réi loan téc, ram 16ng, teo méng tay, nhiém
trung quanh mﬁng, nhay cam dnh sing, u hat sinh mu,tangsac todn,tmgdnmo hoi.

Co xwong va mé lién két: Viém khap, voi héa day chang va gan, diu xuong dong som,
giam mat do xvong (lodng xwong), 161 xuong, (ting sinh xuong), viém gén, tiéu co van.
Than v tict niéu: Viém cau than.

Toan thin: M6 hat (ting hinh thanh), mét moi.

Xét nghiém: Téng creatinin phosphokinase.
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Chiea ro tan sudt:

Da va mé dudi da: Hong ban da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir thuong bi nhiém
doc.

Sinh san va tuyén vi: 1_16& loan chirc nang tinh duc bao gom réi loan chirc ning cuong
dwong va giam ham muon.

Thudc cé thé gay ra cdc tdc dung khong mong muon khdc. Can theo doi char ché va khuyén
cdo bénh nhan théng bdo cho béc sy nhimg tic dung khéng mong muon gap phai khi sie
dung thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Isotretinoin la mot dan xuat cua vitamin A. Ddc tinh cip cua Isotretinoin thép, triéu chung
qua liu glong nhu qua liéu vitamin A: Nhirc dau dir déi, budn nén hay nén mua, ngu ga,
kich tmg va ngira. Céc triéu chimg nay sé hoi phuc va giam din ma khéng cin diéu tri.

12. DAC TINH DUQC LUC HOC:
Nhém dwge I§: Thude tri mun trimg c4 ding toan thin - nhém retinoid.
Mi ATC: DI0BAOL.
Isotretinoin 13 déng phén 1ap thé cua tretinoin. Co ché tic dong cua isotretinoin chua duoc
lam sdng t6. Nhung theo cac nghién ciru lim sang trén bénh trimg c4. isotretinoin lam giam
hoat dong cua tuyén ba nhon va lam giam kich thudc cua tuyen ba nhon. Tac dung khing
viém da cua isotretinoin chua dugc chl.mg minh.
Su tang keratin hoa té bio biéu mo cua nang long tuyén ba nhon lam ngheu tuycn bé nhon,
tao nhin trimg c4, va cubi ciing din dén ton thuong viém. Isotretinoin rc ché su sinh san t&
bao ba nhon va duong nhu tac dong bing céch tdi lip chuong trinh biét héa té bao. Ba
nhom 12 chat chit yéu cho su phat trién cta vi khudn Propionibacterium acnes. Do d6 giam
tao ba nhom cling e che sy phit trién cua vi khuan trong nang l6ng.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC:
Hap thu:
Sur hép thu cta isotretinoin qua dm:mg tiéu hoa dao dong nhiéu, chua xac dinh sinh kha
dung tuyét déi. Khi ding cing véi thirc dn, sinh kha dung cta isotretinoin ting gap doi so
vai uong thude lic doi.
Phén bo:
Isotretinoin gén két nhiéu voi protein huyét tuong, chu yéu la albumin (99,9%). Chura xic
dinh duoc thé tich phin bé cua isotretinoin. Nong do isotretinoin o da khoang bang nua
nong d trong huyét thanh. Néng do rong huyei tuong cua isotretinoin cao gap 1.7 lan
néng dé trong mau toan phan do kha ning thim nhip cia isotretinoin viio hong cau kém.
Chuyén héa: . e
Sau khi uéng, trong huyét tuong cé 3 chat chuyén héa chinh: 4-oxo-isotretinoin, tretinoin,
4-oxo-tretinoin. Céc chat chuyén héa nay ¢6 hoat tinh sinh hoc trong cdc thur nghiém in
vitro. Cic chal chuycn héa phu khéc bao gom cic chit lién hop véi glucuronid. o trang thai
én dinh, nong do chat clmycn héa chinh, 4-oxo-isotretinoin, trong huyct tuong cao gap 2,5
lin ndng d6 cla isotretinoin «dang nguyén ven. Isotretinoin va tretinoin duoc chuyén héa
thuan nghich, do dé su chuyén héa cua tretinoin c6 lién quan dén chuycn héa isotretinoin.
Khoang 20 - 30% li¢u ding cua isotretinoin dugc chuyén héa bai su dong phén héa.
Chu trinh rudt - gan dong vai tro quan lrpng trong dugc dong hoc cua isotretinoin o ngum
Nghién ciru in vitro cho thiy c6 mét vai enzym CYP anh huong tai chuycn héa cua
isotretinoin thanh 4-oxo-isotretinoin va tretinoin. Isotretinoin vi chat chuyén héa cua né
khéng anh hudng dang ké dén hoat tinh ctia enzym CYP.
Thai trir:
Sau khi uéng isotretinoin dugc danh dau phong xa, mot luong gan bang véi li¢u udng duoc
phét hién trong nuéc tiéu va phin, Thoi gian bén théi trung binh cta thudce dang khong déi
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oxo-isotretinoin 1a 29 gio.

Isotretinoin 13 mét retinoid sinh 1y va néng db retinoid néi sinh dat dugc trong vong 2 tuan
sau khi cham dirt diéu tri bing isotretinoin.

Dugc ding hoc trén cic doi twgng dic biét:

Suy gan:

Isotretinoin bi chéng chi dinh & bénh nhin suy gan, dir liéu duoc déng hoc & déi tuong
bénh nhén niy con han ché.

Suy than:

Suy thin khéng lam giam ding ké dé thanh thai huyét twong caa isotretinoin hodc 4-oxo-
isotretinoin.

. QUY CACH PONG GOI:

ZOACNEL-5: Hop 6 vi x 10 vién.

ZOACNEL-10: Hép 3 vi x 10 vién/ Hop 6 vix 10 vién.
ZOACNEL: Hop 3 vi x 10 vién.

: mi:uo KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THIJ 2

Diéu kién bao quin Giir thuéc lrong bao bi goc ctia nha san xuat, day kin.

Dé thuée noi khé rio, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C va ngoai tim véi clia tré em.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuiin chit lwgng: TCCS.

TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT:
San xudt tai:

DAVIPHARM

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DAT VI PHU

(DAVIPHARM) _

Lé M7A, Puéng D17, Khu Cong nghiép My Phudce 1, Phuéng Théi Hoa, Thi xa Bén Cat,
Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688




