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Sản phẩm : Viên nang ISOIN 30 viên
Kích thước hộp : I18 x 78 x 48 mm

Tỷ lệ : 70%
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Composition:

Each soft capsule contains—— 4Inactive ingredient q.s.....1 capsule

Indications, administration, contra-

SOK:
Storage:Storagein awell-closed SốlôSX:

containeratroomtemperature. NSX:

Package:03blisters x 10softcapsules. . HD

https://trungtamthuoc.com/



PHIL PHIL INTER PHARMA
No. 25, No. 8, VSIP, Thuan An, Binh Duong

INTER PHARMA Tel: 0650. 3767 040~044 Fax: 0650. 3767 039

x = x
MAU NHAN HOP

Sản phẩm : Viên nang ISOIN 60 viên
Kích thước hộp : 120 x98x78mm [OT

: 70% |

: như mẫu

  
  

     
 

| hema bún th 6vỉ x10 viên nang mềm.

saThànhphấn: MỖIviênnangmềm
Valproie acid. wii
Tả đượcvớ.

'ø Chỉ định, cáchdũng, chống chỉ định: FE——<£ ‘=indications, administration, contraindications:
Xindgetrongtthutngdinsử dụng ‘Seeingertpaper.
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Bao quảntronghộpkín, ð nhiệtđộ phòng. Storage In a well-closad container at room temperature| a ® m ®
'øĐồnggói: mwPackage:

Valproic acid rom os Valproic acid oo

  

|
|

6 blisters x 10 soft capsules |

„1 0808048 |

„ SOK:HỊL E73aresPrana 0SL
25,dutng368, VSIP, 2

‘emem waneThuậnAn, Bình Dương. NSK:  
 

  

https://trungtamthuoc.com/



PHIL PHIL INTER PHARMA
No. 25, No. 8, VSIP, Thuan An, Binh Duong

INTER PHARMA Tel: 0650. 3767 040~044 Fax: 0650. 3767 039

MAU NHAN VI
Sản phẩm : Viên nang ISOIN

Kích thước vĩ : 90 x 60 mm

Tỷ lệ : 100%

Nội dung : như mẫu

‘Som some „„
PHIL CTY TNHH PHIL INTER PHARMA  

SOK

PHIL CTY TNHH PHIL INTER PHARMA
INTERPHARMA,

Số lô SX, NSX, HD sẽ được dập nổi trên vỉ
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MẪU NHÃN TOA THUỐC
 

 

Đọc Rỹhướngdẫnsửdụng trước Khi dùng.
| Để xa tẩm lay trẻ em.

Nếu cầnthêmthôngtin, xinhỏiÿkiếnbắcsĩhoặcđược sĩ
Thuấc chỉ dùng theo sự chỉđịnh của thầy thuắc

ISOIN viên nang mềm. V

Mỗi viên nang mềm chứa:

SDK:... J7

'Valproieaeid...............¿ ty 0 0 Quà 500mg
Dẫu đậu nành, Gelatin, Glycerin dim dc, Ethyl vanillin, Titan dioxyd, Màu đỏ số

40, Muvngsố 5,Màuxanh dươngsố 1, Nướctỉnh khiết
DƯỢC LỰC HỌC _
Acid valproic fa thuốc chống đđộng kinh, bị phân ly thành ion valproat ở đường tiêu
hóa. Tác dụng chồng động kinh của. valproat có lẽ thông qua chất ức chế dẫn truyền
than kinh lé acid gama - aminobutyric (GABA). Valproat có thể làm tăng nông độ
GABA do ức chế chuyển hóa GABA hoặc tăng hoạt tỉnh của GABA ở sau sináp.
DƯỢC ĐỌNG HỌC
Valproie acid vã các dạng muỗi của nó hấp thu nhanh và hoản toàn ở đường tiêu

hóa; Tốcđộhấpthu châmhơn nếu dùng đồngthờivớithứcănhoặcsaukhiăn
nhưng không ảnh hưởng đến tổng lượnghấp thu.
Valproic acid chuyển hóa chủ yêu & gan, phản lớn là glucuronic héa và phẩn còn lại
qua các dạng phức hợp khác nhau. Điều nảy không làm tăng chuyển hóa nhưng các

thuốccảmứngmengankhác có thểlảmtăngchuyểnhóacủathuốc. Thuốc bị đảo
thảigắnnhưhoàntoànqua nướctiểudướidạngchuyểnhóa.Một lượngnhỏđảo
thải quaganvàthởrakhôngkhí
Valproic acid chi yéu liên kết mạnh với protein huyết tương. Tỷ lệ liên kết phụ
thuộcvàonồngđộ, khoảng90 — 95% ởnồngđộ50micrograms/mL,giảmcòn
khoảng 80 ~85%ởnỗngđộ 100 micrograms/mL. Thời gian bán thải cia valproic
acid khoảng 5-20giờ. Thời gian bán thảisẽngắn hơnở bệnhnhân động kinh đầutị
kết hợp nhiễu thuốc.
CHÍ ĐỊNH :
Đôngkinh.Dùngđơnđộchoặcphụtrợtrongmộtsố loạicơnsau:Cơn vắng ý thức,
cơnđộngkinh giậtcơ,cơnđộngkinhtoànthể (động kinhlớn), cơn mắttrươnglực
vả cơn phức hợp.
Điềutrịphụtrợcho ngườibệnhcónhiễu loạicơn,toảnthân.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Khi uống phải nuốt cả viên nang, không nhai, để tránh kích ứng tại chỗ ở miệng,
họng. Nếu kíchthíchđường tiêuhóa,thuốccóthểuỗngcùng thức ăn.
Người lớn: Liều ban đầu thông thường: 15 mg/kg/ngày, liễu tăng ở tuần tiếp theo từ
5 = 10 mg/kg/ngày cho đến khi kiểmsoát đượccơncogiậthoặccótác dụngphụ
ngăn cản tăng liêu thêm.
Liễu tối ưu trong khoảng trị liệu 20 ~ 30 mg/kg/ngày. Liễu tối đa khuyến cáo: 60.

mpg/kg/ngày.
Liễu thôngthườngởtrẻem:từ 1 đến 12 tuổi: Liễubanđầu: 15 ~ 30 mg/kg/ngày,

liễutăngcáchnhau 1 tuầntừ 5~ 10 mg/kg/ngày chođếnkhi kiểmsoát đượccơnco
giật hoặccótác dụngphụngăncảntăngliễuthêm(thườngtrongkhoảng 20 - 30
mg/kg/ngảy). Liêu tối đa khoảng 35 mg/kg/ngày. :

Nhữngbệnh nhân dùng liễu trên 45 mg/kg/ngity nên được theo dõi cắn thận
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Viêm gan cấp, viêm gan mãn. -
Tiên sử bản thân hoặc gia đình bị viêm gan năng, loạn chuyển hóa porphyrin, quá
mẫn với valproat.
THAN TRONG -
Ngườibệnhcótiễn sửmắcbệnh gan. Người bệnh dùngnhiễuthuốcchốngcogiật,
trẻ em bị rồi loạn chuyển hóa bẩm sinh, bị các cơn động kinh nặng kèm chậm phát

triển trítuệ, vàbị bệnhnão thựcthể,thườngcóthểcó nguycơcao.
'Valproate thải trừ một phần trong nước tiêu đưới dạng chất chuyển hóa cetonie, nên
khi xétnghiệmchấtcetontrongnước tiểu,cóthểnhậnđịnh sai.
Nênxétnghiệm máu (đếmtế bào máubaogồmđềm tiểucau,thờigianmáu chảy và
thờigian đông máu)trướckhíbắt đầu điềutrịhoặcphẫuthuật.
Thậntrọngkhidùngthuốcchongườilớntuổi donhạy cảmvớitác dụngphụcủa
thuốchơn,đặc biệtgâybuỗnngủvàrun.
ISOINcóthểgâyứcchếhệthầnkinh trungương. đặc biệtkhiphối hợpvới các
thuốcứcchếhệthầnkinhtrungươngkhác (nhưrượu),vìvậy người bệnhkhôngnên.
tham pscheKo eg aed inshe ote es et a tiền
TUONG TAC THU
1SOINcóthểtăngcườngtác dụngcủacácchấtứcchếhệthânkinhtrungương(như
rượu, benzodiazepin, các thuốc chống động kinh khác). Trongđợt đầu điều trị, cẩn
xácđịnhnôngđộtrong huyếttương củacácthuốcchốngđộngkinhdủngđồng thời
Dùng đồng thời ISOIN với các thuốc liên kết mạnh với protein (như aspirin,
carbamazepin, dicoumarol, phenytoin...) có thể làm thay đổi nông đô ISOIN trong
huyết tương. Các salicylate ức chế chuyển hóa, nên không được dùng cho người
bệnh đang dùng ISOIN,
1SOIN có thể lâm tăng nồng độ phenobarbital trong huyết thanh. Primidon bị chuyển
hóathành barbiturate,dođỏcũnggây tươngtácnhưvậy. ISOINcóthé làmthayđổi
nông độ phenytoin trong huyết thanh: làm giảm nỗng độ phenytoin toàn phần trong

huyết thanh và làm tăng độ phenytoin tự do so với phenytoin liên kết với
protein.
Dùngđồng thờiISOINvacl cóthểgây trạngtháivắng ÿthứcliêntục ở

người bệnhcótiễnsửđộngkinhkiềucơnvắng ýthức.ISOINcóthểảnh hưởng đền
ng độ ethosuximide trong huyết thanh. Người bệnh dùng ISOIN vả ethosuximide,

đặcbiệtkhidùngcùngvới thu chốngcogiật khác,cần theo dai sựthayđôi nồng
độcủacảhaithuốctrong huyếtthanh
ThậntrọngkhidùngISOTNchungvớicácthuốccỏvaitrỏtácđộnglênsựđôngmáu
như aspirin hay warfarin. . -
ISOIN (và cả một số thuốc chống động kinh) làm mắt tác dụng của thuốc uống tránh

thai
"Tránh dùngchungcácthuốckháccó hại chogan.

THÀNH PHẢN

 

‘Read dosageandadministration carefully before using.
Keep out ofreachofchildren.

For any more information, please consultyour doctor orpharmacist.
This drug should be used only underprescription.

ISOIN soft capsule.
Visa No...

COMPOSITION
Each soft capsule contains:
'Valproieaeid....................- ° 500mg

Soybean oil, Gelatin, Glycerin concentration, Ethyl vanillin, Titanium dioxide, Red

No.40, Yellow No.5, BlueNo, |, purified water.
PHARMACODYNAMICS
Valproic acid is an antiepileptic agent, which dissociates to the valproate ion in the
gastrointestinal tract. The antiepileptic activity of valproate may be mediated by an
inhibitory neurotransmitter, gamma-aminobutyric acid (GABA). Valproate may
increase GABA levels by inhibiting GABA metabolism or by enhacing postsynaptic
GABA activity.
PHARMACOKINETICS
Valproic acid and its salts are rapidly and completely absorbed from the
gastrointestinal tract; the rate, but not the extent, of absorption is delayed if given

with or after food.
Valproic acid is extensively metabolised in the liver, a large part by glucuronidation
and the rest by a variety of complex pathways. It does not appear to enhance its own
metabolism, but metabolism may be enhanced by other drugs which induce hepatic
microsomal enzymes. It is excreted in the urine almost entirely in the form of its
metabolites; small amounts are excreted in faeces and expired air.
Valproic acid is extensively bound to plasma proteins. The extentofprotein binding
isconcentrationdependentandis statedtobeabout90to 95%at totalconcentrations
of50 micrograms/mL, falling to about 80 to 85% at 100 micrograms/mL, Reported
half-lives for valproic acid have ranged from about 5 to 20 hours; the shorter half-
lives have generally been recorded in epileptic patients receiving multiple drug
therapy.
INDICATIONS
Epilesy. Sole or adjunctive therapy in the following pattems of seizures: absence,
myocionic, tonic-clonic, atonic and mixed seizures.
Adjunctive treatment in patients with generalized multipleseizure types.
DOSAGE & ADMINISTRATION
Valproic acid is taken by mouth. Capsules should be swallowed without chewing to
avoid local irritation (mouth, pharynx). Patients who experience gastrointestinal
irritation may benefit from administrationofthe drug with food.
Adult: By mouth, usual initial dose: 15 mg/kg/day, increasing at a week-intervals by
$-10 mg/kg/day until seizures are controlled or side-effects preclude further
increases,
The optimal dosage is generally within the range 20-30 mg/kg/day. The maximum
recommended dosage is60 mg/kg/day.
Children 1 — 12 years: usual initial dose: 15 — 30 mg/kg/day, increasing at once
week-intervals by 5-10 mg/kg/day until seizures are controlled or side-effects

preclude further increases (usually in range of 20-30 mg/kg/daily). Maximum 35

mgkg/daily.
Patients receiving doses higher than 45 mg/kg daily should be carefully monitored.
CONTRAINDICATIONS
‘Acute hepatitis, chronic hepatitis.
Personal or family history of severe hepatitis, porphyria, hypersensitivity to

valproate.
PRECAUTIONS

Patients with a prior history of hepatic disease, Patients on multiple anticonvulsants,

children, those with congenital metabolic disorders, those with serve seizure
disorders accompanied by mental retardation, and those with organic brain disease
may be at particular risk.
Valproate is partially eliminated in the urine as a ketometabolite which may lead to a

false interpretationofthe urine ketone test.
Blood tests (blood cell count, including platelet count, bleeding time and coagulation
tests) are recommended prior to initiation oftherapy or before surgery.
Caution is advised when using this drug in the elderly because they may be more
sensitive to its side effects, especially drowsiness or tremor.

ISOIN may produce CNS ion, especially when combined with another CNS.

depressant (e.g. alcohol), patients should be advised not to engage in hazardous
activities, such as driving or operating machinery

 
 

DRUG INTERACTIONS
Valproic acid may potentiate the action of CNS depressants (ie. Alcohol,

ines, other antiepileptics), plasma ation inations of
concomitant antiepileptic drugs are recommended during the early courseoftherapy.
The concomitant administration of ISOIN with drugs that exhibit extensive protein
binding (eg. aspirin, carbamazepine, dicoumarol, phenytoin,..) may result in
alterationofserum drug concentrations. Salicylates inhibit metabolism and should

not be given to patients taking ISOIN.

ISOIN can cause an increase in serum phenobarbital concentrations. Primidone is

metabolized into a barbiturate and there, may also induce a similar or identical
interaction. ISOIN may change the serum phenytoin concentrations, it decreases
total serum phenytoin with an increase in the free vs. protein bound phenytoin
concentrations.
The concomitant use of ISOIN and clonazepam may induce absence status in

patients with a history of absence type seizures. ISOIN may affect the serum
of ide. ig ISOIN and

especially along with other anticonvulsants, should be monitored for alterations in
serum concentrationsofboth drugs.

Caution is recommended when giving valproate with other drugs liable to interfere
with blood coagulation, such as aspirin or warfarin.
ISOIN (and certain antiepileptics as well) produce the failureoforal contraceptives.  
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PHYNUCOTHAI VACHOCON BÚ
Chídùng thuốcnảychophụnữcóthaikhilợi ích củaviệc điềutrịvượttrội nguycơ

ad leper 100 mà guanhe Nguycơchotrẻbị
tậtnứtđếtsốngxắpxỉ 1 -2%,những dịdạngbẩmsinhkháclàkhuyếttậtsọmặt, dị
tậttímmạch, hoặcbắtthường vềđôngmáunhưfibrinogenthấpởmẹ,giảm
fibrinogenhuyếtởtrẻnhỏ.Đãcó thôngbảovề suygandẫnđếntửvong ởtrẻsơ sinh.
vàtrẻnhỏ khi ngườimẹ dùngvalproattronglúcmangthai.
Valproicacidbàitiếtvàosữamẹ.Nồngđộ trongsữabằng1% đến 10%nồngđộ
trong huyếtthanh.Ngườita chưabiếtcótáchaigì xảyrachotrẻbú. Tuynhiên, nên
ngừng cho con bi trong khi me dang diing ISOIN.
ANHHUONGKHẢNẴNG LALXE VA VAN HANH MAYMOC
'Vaproatecóthểgâyứcchếhệthầnkinhtrungương,đặtbiệtkhi phốihợpvớicác
thuốcứcchếhệthầnkinhtrungươngkhác(nhưrượu), vì vậy ngườibệnhkhông nên.
thamgiacáchoạtđộngnguy hiểmnhư lái xehoặcvậnhànhmáymóc.
TAC DUNG PHU
Toànthân:Chóngmặt,suynhược, chắnăn kèmsútcânhoặc ăn ngon kèmtăngcân.
Rồiloạntiêuhóa(buễnnôn,nôn,đaubụng,tiêu chảy),thườngxâyrakhibắtđầu
điềutrị, nhưngsẽbiếnmắtsau vài ngàyngưngthuốc.Cóthểkhắcphụctác dụng.
phụbằngcáchuỗngthuốctronghoặcsaubữaăn.
Gan:Thayđổichứcnănggannhưtăngtransaminase (4 ~4434) va phosphatase.
Thầnkinh: Run,ngủgảhoặc mắtngủ.
Hiểm khi: viêm ganđộtphát,viêmtụycấpvà tăngammoniahuyết.
*Thông báo cho bácsĩnhững tác dụng không mong muốngặp phải khi sử dung
thu
QUÁLIỀU
Quá liễuvalproatecóthểgây ngủgả, blốctìmvàhônmêsâu. Đã có trườnghợptử
vong. Vì valproateđượchấpthu rất nhanh, nênlợi ich củarửadạdây hoặc gây nôn
phụthuộcvàothờigian te ats ets fosnase bite pheBSte
chung,đặcbiệtcầnduytrì lượng nướctiêubàixuất.
Naloxonlàmmắt tácức chế hệ thắnkinhtrungươngcủavalproatedùngquáliều.
Nhưngnaloxoncũngcóthể lâmmắttác dụngchốngđộng kinh của valproate,vìthể
cẩnthậntrọngkhidùngnaloxon.
ĐÓNG GOI:Hộpchứa 3vi x 10viên nang mềm.

... Hộpchứa 6vi x I0viên nangmềm.
BAO QUẢN:Bảoquántronghộpkin, ởnhiệtđộphòng.
HẠN DÙNG:36tháng kểtừ ngàysảnxuất.
*Khôngdùng thuốcquả hạn dùng.

TIỂUCHUẦN TẾLỤNG ribaha cit fe

Céngty TNHH PHILINTER PHARMA
25, Đườngsố8, VSIP, ThuậnAn,BìnhDương.  

Use with other hepatotoxic drugs should be avoided.

PREGNANCY AND LACTATION
This medicine should only be used in pregnancyifthe benefit justifies the potential

risktothefoetusbecauseofthepotentialteratogenicrisktothefoetus.Theriskto
children with spina bifida is approximately 1-2%, other congenital anomalies
reported are craniofacial defects, cardiovascular malformations, or clotting
ib ities suchaslowfi in mother,afibri ia ininfants. Hepati

failure,resultinginthe death of a new-bomandof aninfant hasbeenreported
following theuseof valproate during pregnancy.
Valproic acid is excreted in breast milk. Concentrations in breast milk are 1% to
10%ofserum concentrations, It is not known what effects occur in nursing infants.
Nevertheless, breast-feeding should be discontinued during therapy with valproate in
lactating women.
EFFECTS ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES
Valproate may produce CNS depression, especially when combined with another
CNS depressant (e.g. alcohol),patientsshould be advised not to engage in hazardous
activities, such as drivingoroperating machinery.

SIDE EFFECTS
General: Vertigo, asthenia, both anorexia with some weight loss and increased
appetite with weight gain, gastrointestinal disorders: indigestion, abdominal pain,
nause, vomiting, diarrhea prequentlyoccurat the start oftreatment, buttheyussually

after a few dys without discontinuing treatment. These problems can
usually be overcome by taking ISOIN with or after food,
Liver: Changes in liver function such as increased transaminases ( 4 — 44%) and

Neurology: Tremor, somnolence or insomina.
Rare: Severe liver toxicity, acute pancreatitis and Hyperammonaemia.
* Informyourdoctoror pharmacistin caseofanyadversereactionsrelated to
drug use.
OVERDOSE
Overdosage with valproate may result in somnolence, heart block, and deep coma.
Fatalities have benn reported. Since valproate is absorbed very rapidly, the benefit of

gastriclavageoremesiswill varywiththe time since ingestion.Generalsupportive
measures should be applied with particular attention to the maintenace of adequate

urinary output.
Naloxone has been reported to reverse the CNS depressant effects of valproate
overdosage. But naloxone could also reverse the antiepileptic effects of valproate, it
should be used with caution.
PACKAGE: Boxof 3 blisters x 10 soft capsules.

Boxof6 blisters x 10 soft capsules.
STORAGE: Storage in a well-closed container at room temperature.
SHELFLIFE:36monthsfrommanufacturingdate.

*Donotuseifthedrugisoutofdate.
SPECIFICATION: Home standard.

Manufactured by
PHIL INTER PHARMA Co., LTD.

25, Street No. 8, VSIP, ThuanAn, Binh Duong,
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