Doc ky hudng din sir dung trudc khi dung
Néu can thém thong tin xin hoi y kién thay thuoc
Chi ditng thuéc nay theo sw ké don ciia thay thuéc

HALFHUID-20

(Vién nang mém Isotretinoin 20 mg)

THANH PHAN:

M&i vién nang mém chta:

Isotretinoin ..............cooeiiiiinn. 20 mg

Ta dugc: BHA, EDTA, beewax white, tween 80, lecithin, soybean oil, palm oil, gelatin 200 bloom,
glycerin, methyl paraben, propyl paraben, sorbitol long, ethyl vanillin, titan dioxyd, mau allura
red, mau brilliant blue, mau tartrazin ... vira du 1 vién.

PAC TiNH DUQC LUC HQC:

Isotretinoin 1a ddng phan lap thé cua tretinoin. Co ché tac dong cua isotretinoin chwa dwoc lam
séng t6. Nhung theo cac nghién ctu 1dm sang trén bénh trang cd, isotretinoin lam giam hoat
dong caa tuyén b nhon va lam giam kich thudc caa tuyén bd nhon. Tac dung khang viém da cua
isotretinoin chua duoc chang minh.

Su tang keratin hoa te bao biéu md ctia nang long tuyén ba nhon lam nghén tuyén ba nhon, tao
nhan trang cé, va cudi cing dan dén tén thwong viém. Isotretinoin wc ché su sinh san té bao b
nhon va dudng nhu tac dong bang cach tai lap chuong trinh biét hda té bao. B4 nhon 1a chat chii
yeu cho sy phat trién caa vi khuan Propionibacterium acnes. Do d6 giam tao bd nhon ciing tc
ché sy phat trién caa vi khuan trong nang 1dng.

PAC TiNH DUQC PONG HOQC:

Hap thu:

Sy hap thu cua isotretinoin qua duong tiéu hoéa dao dong nhiéu, chua xac dinh sinh kha dung
tuyét d6i. Khi ding cang véi thie an, kha dung sinh hoc caa isotretinoin ting gép ddi so véi
uéng thude lac déi.

Phan bo:

Isotretinoin gan két rong vai protein huyét tuong, chu yéu 1a albumin (99,9%). Chua xéc dinh thé
tich phan bé. Nong d isotretinoin & da khoang bang nira nong do trong huyét thanh.

Chuyén hoa:

Sau khi uéng, trong huyét twong c6 3 chat chuyén hda chu yéu: 4-oxo-isotretinoin, tretinoin, 4-
oxo-tretinoin. Cac chit chuyén hoa nay co hoat tinh sinh hoc trong cac thir nghi¢m in vitro.
Isotretinoin va tretinoin duwgc chuyén hoa qua lai.

Thai tra:

Thoi gian béan thai trung binh caa thudc dang khong ddi ¢ bénh nhan bi tring cé 1a 19 gio. Thoi
gian ban thai trung binh caa chat chuyén hda 4-oxo-tretinoin 1a 29 gio.

Isotretinoin 12 mot retinoid sinh 1y va nong do retinoid noi sinh dat dugc trong vong 2 tuan sau
khi cham durt diéu tri bang isotretinoin.

CHI PINH: o , ,
biéu tri bénh trirng cé nang da khang véi cac liéu trinh chuan bang khang sinh uong va thuoc boi
trén da.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Dung thudc vao bita an, 1 - 2 lan/ ngay.

Nguoi l6n, thiéu nién va ngudi cao tuoi:

Nén bit dau dung ¢ liéu 0,5 mg/ kg/ ngay.

Diéu chinh liéu ding va thoi gian dung theo ting bénh nhan. Pa s bénh nhan ding ¢ liéu 0,5 ~
1,0 mg/ kg/ ngay.

Bénh nhan suy than nang:
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Nén bat dau dung & liéu thap hon (khoang 10 mg/ ngay). Co thé tang liéu dung dan 1én dén 1 mg/
kg/ ngay, hodc dén lidu tdi da co thé dung nap.

Tré em: .

Khong dung isotretinoin cho tré em dudi 12 tubi.

Bénh nhén khéng dung nap thudc:

Ddi véi bénh nhan khong dung nap & lieu dung khuyén nghi, nén bit dau dung & liéu thap hon,
nhung thoi gian diéu tri s& kéo dai hon, va nguy co tai phat ciing cao hon.

CHONG CHI PINH:

- Phu nix ¢4 thai, cho con bu.

- Suy gan.

- Lipid méu cao.

- Thtra vitamin A.

- Man cam Véi isotretinoin hoac bat ky thanh phan nao cua thudc.
- Str dung dong thoi véi cac khang sinh nhom tetracyclin.

LUUY PAC BIET VA THAN TRONG KHI Sff DUNG:

- Vi nguy co xay ra cac tac dung khong mong muén, c6 thé nghiém trong (vi du, bat thuong vé
xuong), diéu tri isotretinoin chi nén danh cho nhitng bénh nhan bi myn tring ca nét tram trong,
nhitng nguoi khong déap ting voi phuong phap diéu tri mun trimg ca thong thuong, bao gom ca
bang duong uong va/ hoac chong nhidm triing ngoai da. Bénh nhan phai dugc thong bao day du
Vé cac nguy co co thé gap phai va phai tuan thu theo huéng dan cua béac Sy

-Rbi loan thm than: Isotretinoin ¢ thé gay ra tram cam, réi loan tdm than va hiém khi, y tuong
tur tir, tu tir, va cac hanh vi hung hing va/ hodc bao luc. Chua rd co ché gay ra céc tac dung trén.
Trudc khi bt dau diéu tri, bénh nhan can duoc hoi vé tién sir rdi loan tam than va sau khi bét
dau diéu tri can theo ddi cé4c triéu ching bat thuong. C6 thé tién hanh kiém tra néu can thiét.

- Anh huéng dén tai, mat: C6 thé bi khd mat, nén dung thuéc md lam tron mat hodc nuéc mat
nhan tao. Bénh nhan cd thé bi khé chiu khi dung kinh tiép xuc, nén dung kinh deo. Ngoal viém
két mac, kich ang mait, isotretinoin c6 thé gay duc giac mac ¢ nguoi bi mun trang ca ndng va
thuong xuyén hon ¢ ngudi rdi loan keratin hoa khi liéu cao thue duoc st dung. Puc thuy tinh
thé, réi loan thi giac cling duoc bao céo. it khi bi viém day than kinh thi giac, nhung chua thanh
|ap duoc mdi lién hé nhan qua véi viéc sir dung thude. Suy giam thinh lyc, u tai cling duoc bao
cao ¢ bénh nhan dung isotretinoin. Bénh nhan nén ngung thudc va tham khao y kién béc sy khi
gap nhitng van dé trén.

- Viém gan: Viém gan dugc coi c0 thé lién quan dén viéc st dung isotretinoin. Ngoai ra, tang
men gan tir nhe dén trung binh da duoc quan sat ¢ 15% cac bénh nhan dugc diéu tri trong cac
thir nghiém 1am sang. Trong nhiéu trudng hop, cac gia tri enzym gan tro lai binh thuong trong
thoi gian diéu tri. Nhung néu sy ting enzym gan c6 kém theo cac ddu hiéu 1am sang thi nén can
nhic giam liéu ding hoic ngung dung isotretinoin. Can xét nghiém mau dinh ky dé kiém tra
céc dau hiéu viém gan.

-Bénh viém ruot: ThUOC c6 thé ~gay viém ruot (bao goém ca viém hoi trang khu vuc) ¢ nhiing
bénh nhan khdng c6 tién sir rdi loan duong rudt. Triéu ching c6 thé kéo dai sau khi ngung
thudc. Bénh nhan bi dau bung, chay mau tryc trang hay tiéu chay nang thi phai ngung ding
thudc ngay. Bénh nhan c6 bénh di truyén khdng dung nap duong fructose khong nén ding
thudc nay.

- Nén kiém tra 11p1d mau trudce khi dleu tri, 1 thang sau khi diéu tri va mdi 3 thang trong thoi gian
diéu tri. Lipid mau cd thé tré vé muc binh thuong khi giam Ileu hodc an kiéng. Néu murc
triglycerid méu 1én cao qua binh thuong hogc co dau hiéu viém tuyén tuy, thi phai ngung ding
thuoc.

- Anh huéng dén co xuong khép: Tac dung khéng mong muén vé co xwong khop (vi du: Pau
xuong hoic khép, dau co) xay ra & khoang 16% bénh nhén str dung isotretionin. Mic d6 c6 thé
tr nhe dén trung binh nhung doi khi phal ngung thudc. Thong thuong, tac dung khong mong
muén O Xuong khép cua isotretinoin giam: dan khi ngung thudc, hiém khi kéo dai. it xay ra
hon gdm c6: Pau ¢ nguc, viém khép dau gbi kém tran dich khép, ting sinh xwong (kém theo
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thodi hoa cot sdng), dau xuong déng sém & tré em, gai hoa xwong mii. Tang ndng do creatinin
kinase huyét thanh di xay ra & mot sé bénh nhan bi mun tring ca nang cd nhiing hoat déng van
dong manh trong qué trinh diéu tri v&i isotretinoin. Néng do creatinin Kinase sé€ tro lai binh
thuong khi ngung cac hoat dong van dong manh.

- Thubc gay quai thai. Phai thdng bdo cho bénh nhan biét diéu nay va ap dung céc bién phap
ngua thai trong thoi gian str dung thudc. Nén kiém tra sy co thai trude, trong va sau khi diéu tri
bang isotretinoin.

-Bénh nhan khong nén hién mau trong khi diéu tri va sau khi cham dut diéu trj mot thang, vi
isotretinoin co6 thé gay nguy hiém cho thai phu nhan mau.

-Mun tring cé c6 thé tang 1én khi moi bit dau diéu tri, nhung s& giam di khi diéu tri tiép tuc,
thuong trong vong 7 - 10 ngay.

- Tranh tiép xdc voi anh sang mit troi manh hoic tia UV. Nén dung kem chéng niang c6 SPF 15
hoac cao hon.

- Nén tranh diéu tri da bang laser hoic dung hda chat lam mén da trong thoi glan 5 - 6 thang sau
khi diéu tri bang isotretinoin, vi co nguy co gy seo 16i hodc lam ting hodc giam sic té da trén
vung da diéu tri.

- Tranh nho 16ng bang sap trong vong 6 thang sau khi diéu tri bang isotretinoin, vi ¢6 nguy co bi
16t da.

- Khéng nén ding isotretinoin cting voi cac thudc bdi trén da co tac dung lam troc vay va tiéu
keratin, vi lam tang kich ung trén da.

-Bénh nhan nén dung kem hoic thubc m& gitr am cho da va méi tir Iic bat dau diéu tri bang
isotretinoin, vi isotretinoin thuong lam kho da va moi.

-Bénh nhan bj tiéu duong, béo phi, nghién ruou, rdi loan lipid méu: Can phai xét nghiém truéc
khi diéu tri.

- Mt bach cau trung tinh va mat bach cau hat (hlem gap) da duoc bao cao, isotretinoin nén dugc
ngung néu giam nghlem trong khi dém bach cau.

- Phan ung phan vé va phan tng di tng khac, bao gom ca phan tng di tng da va viém mach di
ing nghiém trong, thuong kém theo ban XUAt huyét cac chi va bo phan khong c6 da (bao gom
than) da duoc bdo cdo, bénh nhan c6 nhitng phan tng di tng nghiém trong trén nén ngung
thude va duogc diéu tri thich hop.

-Tré em: An todn va hiéu qua caa isotretinoin trén tré em dudi 12 tudi chua dugc thiét 1ap. Nén
sir dung thudc than trong & tré em tir 12 - 17 tudi, dac biét & nhitng ngudi c6 bénh vé xuong, bat
thuong cau trdc hoac chuyén hoa xuong.

-Nguoi gia: Chua co du thong tin 1am sang ddi véi bénh nhan trén 65 tudi, nén than trong vi tudi
cao c0 thé tang thém mot s6 nguy co gy ra bai isotretinoin.

Dé xa tam tay tré em.

SU DUNG CHO PHU NU' cO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir c6 thai:

Chéng chi dinh tuyét déi isotretinoin véi phu ni mang thai. Néu bénh nhan mang thai trong
khi diéu trj véi isotretinoin hay trong cac thang tiép theo, cé nguy co rét lén thai nhi bj dj tat
rdt ngng va nghiém treng.

Céc di tat thai nhi lién quan dén st dung isotretinoin bao goém: Bat thuong hé thdng than kinh
trung uong (tran dich ndo, di tat/ bat thuong tiéu ndo, dau nho), di dang mat, ha ham eCh bat
thuong tai ngoai (khdng c6 tai ngoai, ong tai ngoai nho hoic khong c6), bat thuong vé mat
(chung mit nho), bat thudng vé tim mach, bat thuong tuyén wc va tuyén can giap. Ngoai ra con
lam tang nguy co sy thai ty nhién.

Néu xay ra mang thai, phai ngung dleU tri va bénh nhan nén duoc gisi thiéu dén mot bac sy
chuyén khoa dé dugc danh gia va tu van.

Phu nir cho con bu:

Isotretinoin rat than dau, do dé c6 nhiéu kha ning isotretinoin co thé vao sira me. Do nguy co
gay tac dung khong mong mudn & tré em cuaa thude, isotretinoin bi chdng chi dinh & phu nit cho
con ba.

3/6 0129.T1



TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: .
Giam thi luc ban dém c6 thé xuat hi¢n dot ngot trong khi dicu tri isotretinoin, bénh nhan can
dugc tu van vé nguy co nay va canh bao phai than trong khi lai xe hoac van hanh may méc budi
t6i .

Budn nga, chong mat va réi loan thi giac da dugc bao céo. Khi xuat hién nhiing triéu ching nay,
bénh nhan khéng nén lai xe, van hanh may mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc triéu chung sau thuong duoc bao cdo nhat khi st dung isotretinoin: Kho niém mac nhu moi,

viém mai, niém mac miii, chdy mau cam, viém két mac mat, kho da.

Mot s6 tac dung khdng mong muén lién hé dén lidu dung cua thudc. Cac tac dung khdng mong
mudn nay thuong hét khi giam liéu hodc ngung dung thude. Tuy nhién ¢ vai trudng hop, tac
dung khong mong muédn van con kéo dai sau khi dd ngung diéu tri.

Da va niém mac:

Viém moéi, kho da, khd miéng, kho mili, chay méau cam, ngira, viém két mac (bao gdom viém két
mac mi mat), kich ang mat, khd mat (hiém khi kéo dai sau khi nging thuéc), viém mi va co thé
lam giam thich tng cua ngudi deo kinh ap trong d6i vai kinh.

Rung toc (hiém khi kéo dai), bong da tay, da méng, nhidm trang da (vi du: Viém quanh méng
tay), phat ban (bao gom ban do, ting tiét ba nhon va eczema) va nhay cam véi anh sang.

Phong dai dap ung tu lanh, biéu hién 1a du mo hat c6 vé, u hat sinh ma. Pa c¢6 bao cao vét
thuong cham lanh va hinh thanh seo 16i. Hiém khi c6 bao cao giam sac t6 da, tang sic to da, may
day, hong ban nut, bam tim, viém quanh mong, teo mong tay, chay mau va viém nuéu, ram 16ng,
trng do6 va bt thuong vé toc.

Chuyén héa:

Tang triglycerid mau (vi du: triglycerid huyét thanh > 500 mg/ dL), mét vai truong hop ¢ thé co
viém tuy, ting cholesterol mau, ting glucose mau, tiéu dudng, ting ure mau.

Co xuwong khop:

Dau xuong, dau khop, dau co, dau nguc thoang qua. Hiém khi bi viém khop géi Cap kém tran
dich khap, ton thuong xuong khép nang khdng phuc hdi. Cac triéu ching thudng hét khi ngirng
thudc, hiém khi kéo dai.

Bat thuong vé xuong: Tang tao xuong, roi loan keratin, voi hoa gan va day chang. Da co bao céo
loang xuong, thiéu xuong, gay xuong, lam cham phuc hdi xwong giy, ting creatinin kinase va
hiém khi c6 bao cdo tiéu co van.

Huyét hoc:

Tang ty Ie ling hong cau, xay ra & khoang 40% bénh s dung isotretinoin. Tac dung khong mong
muon khac bao gom giam nong d6 hemoglobin va hematocrit, giam ) lugng hong cau va bach
Cau va ting sb luong tiéu cau. Tang hoac giam sb luong hong cau ludi, thiéu mau, giam bach
cau trung tinh (bao gdom giam bach cau nghiém trong va hiém khi b4o cdo mat bach cau hat),

giam tiéu cau.

Hé than kinh trung wong:

Tac dung khong mong muén trén hé than kinh cua isotretinoin bao gom: Tho o, mét moi va dau
dau, bat on cam xdc. Tram cam, rdi loan tam than va hiém khi, c6 y twong ty tir, tu tir va hanh vi
hung héng va/ hoac bao lyc da dugc bao cao. Bong kinh, mét m()i, mat ngu, cang thang, mét moi,
di cam, va chong mat cling da dugc bao céo.

U néo gia (tang huyet ap noi so lanh tinh), thu:orng kém theo dau dau, réi loan thi giac, phu gai thi,
d6i khi c6 xuat huyét véng mac di dugc bao céo ¢ nhitng bénh nhén st dung isotretinoin.

Hé tiéu hoa:

Téc dung khong mong muén trén hé tiéu hoa cua isotretinoin bao gom chén an, budn ndn va non,
tang su thém an, khat, hoi ching viém rudt (bao géom viém hoi trang khu trd), hiém khi c6 béo
cao giam can va chay mau duong tiéu hoa nhe.

Gan:

Méc du isotretinoin duge cho la it doc véi gan hon so véi vitamin A hogc tretinoin, da xdy ra
viém gan l&m sang & mot vai bénh nhan dung isotretinoin. Tang nhe va thodng qua nong do
huyét thanh cua phosphatase kiém, lactat dehydrogenase, y-glutamyl transferase (GGT), AST
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(SGOT) va/ hodc ALT (SGPT) da xay ra ¢ khoang 10 - 20% bénh nhan sur dung isotretinoin. Cac
bt thuong trén sé hét mac du tlep tuc diéu tri hoic giam licu. Néu nhitng bat thuong trén kéo dai
hodc neu nghi ngo viém gan, nén ngung thudc va diéu tra nguyén nhan.

Mit va tai:

Ngoai viém két mac va kich tng mat, da c6 bao cdo mo gidc mac, duc thay tinh thé. Mo giac
mac do isotretinoin s¢ khoi ngay hoac 6 - 7 tuan sau khi ngung thudc.

Rol loan thi giac: Thuong la giam thi luc hodc mo mit, nerng c6 thé xay ra thi giac duong ham,
mét thj giac tam thoi, song thi, s¢ anh sang, ri loan nhin mau, giam tam nhin ban dém va kho
khan trong vi¢c nhin. Hiém khi Xdy ra viém day than kinh thi giac, nhung moi quan hé nhan qua
vé6i thude chua dugc thiét 1ap. Bat ky rdi loan thi gidc ndo xuat hién trong qua trinh diéu tri
isotretinoin can duoc theo ddi can than.

Suy gidm thinh giac da duoc bao cao va trong mot s6 trudng hop kéo dai sau khi nging thudc.
Cac tac dung khdng mong muon khac:

Viém tuy cap (bao goém viém tuy xuat huyét gay tu vong) hiém khi xay ra. Herpes simplex lan
téa, phu ne, nhiém trung duong hd hap, co that phe quan (c6 hoic khéng c6 tién sir hen suyen)
d6 md hoi, U tai, thay ddi giong noi, kinh nguyét bat thuong, hach to, nhip tim nhanh, danh trong
nguc va u hat Wegener da dugc bao cao, tuy nhién moi quan hé¢ nhan qua véi thudc chua duoc
thiét lap. Mot vai bénh nhan s dung isotretinoin da phat hién bach cau trong nudc tiéu, protein
niéu, tiéu mau, viém cau than va céc bat thuong niéu sinh duc khong dac hiu.

V/0i hoa tap trung, X0 gan va viém co tim; Voi hoéa dong mach, phol va mac treo mach vanh; Voi
hoa di can niém mac da day da xay ra & dong vat sir dung liéu isotretinoin 8 hoic 32 mg/ kg/
ngay trong vong 18 thang hozc 1au hon. Chua biét nhiing triéu chung nay co thé xay ra & nguoi
hay khong.

Théng bé&o cho thay thudc cac tac dung khdng mong muén gap phdi khi si dung thudc.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Vitamin A: Vi kha nang gy thém cac tac dung khong mong muén, khdng nén sir dung chung
isotretinoin véi vitamin A hoac cac dan xuét cua no.

- Tetracyclm Tranh st dung chung isotretinoin vai tetracyclin hoac minocylin, do nguy co gay u
nao gia (tang huyét &p noi so lanh tlnh)

- Thuéc tranh thai dwong uong: ba 0 bao cdo mang thai & phu nir sir dung thudc tranh thai
duong udng ciing nhu duong tiém, cdy, ngoai da va xay ra thuong xuyén hon véi nhimg nguoi
chi st dung mot bién phap tranh thai. Chua 16 hiéu qua caa thuoc ngua thai dang hormon cé
thay di khi s dung chung voi isotretinoin khéng. Do d6 khi diéu tri bang isotretinoin, phu nit
¢0 kha nang mang thai nén st dung ddng thoi hai bién phap tranh thai ngay ca khi mot phuong
phap la thuoc ngira thai dang hormon, trie khi lya chon kiéng cir tuyét doi.

-Phenytoin: Chua c6 bang chung ting nguy co mat xwong khi ding chung phenytoin Vi
isotretinoin, tuy nhién can than trong khi phdi hop hai thuéc.

- Corticosteroid: Chua c6 bang chung ting nguy co mat xuong khi dung chung corticoid véi
isotretinoin, tuy nhién can than trong khi phi hop hai thudc.

QUA LIEU - XU TRIi: . ) . . .
Isotretinoin ¢6 triéu chimg qua li€u giong nhu qua li€u vitamin A: Nhac dau nang, buén non hay
ndn mura, ngu ga, kich ung va ngtra. Céc tri¢u chung nay s€ bot dan ma khong can diéu tri.

PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nang mém.

BAO QUAN: Noi khé rdo, tranh anh séng, nhiét do khong qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan nha san xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

San xuét tai: ) ‘ )

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Puong D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phuong Thai Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh
Binh Duong, Vi¢t Nam
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Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

Tén san pham: HALFHUID-20

M4 sb toa: 0129.T1

- Chuyén file in san xuat theo ndi dung TOA316CBB. Bo chit “THUOC
Kiém soét sira d6i: | POC”.
- Chuyén mé toa tir TOA316CBB sang 0129.T1 theo SOP Q.DK.1003

Nhan vién thiét ké:
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