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M&u nhan NEO-MAXXACNE
Tui nhém 30 vién nang mém (3 vi x 10 vién)

100% real size
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thudc béan theo don

NEO-MAXXACNE®T 10/20/40

Isotretinoin 10 mg/ 20 mg/ 40 mg

THANH PHAN: Méi vién nang mém chira:

NEO-MAXXACNE® T 10

T 1 1100 11 10 mg
Ta dugc: Sap ong tring, Lecithin, Dau dau nanh,
Butylated hydroxytoluen, Gelatin, Glycerin, Sorbitol,
Methylparaben, Propylparaben, Ethyl vanillin, Titan
dioxyd, Allura red, Nudc tinh khiét vd 1 vién nang
mém.

NEO-MAXXACNE® T 20

SOOI & 20 mg
Ta duge: Sap ong tring, Lecithin, Diu dau nanh,
Butylated hydroxytoluen, Gelatin, Glycerin, Sorbitol,
Methylparaben, Propylparaben, Ethyl vanillin, Titan
dioxyd, Allura red, Brilliant blue, Tartrazin, Nudc tinh
khiét vd 1 vién nang mém.

NEO-MAXXACNE® T 40

[SOLretinoin c..oviiiiiiiiicieiee e e 40 mg
Ta dugc: Sap ong tring, Lecithin, Dau diu nanh,
Butylated hydroxytoluen, Gelatin, Glycerin, Sorbitol,
Methylparaben, Propylparaben, Ethyl vanillin, Titan
dioxyd, Sunset yellow, Quinoline yellow, Nugc tinh
khiét vd 1 vién nang mém.

Mai ATC: DI10BAOI
TINH CHAT

Duwge lue hoc:

Isotretinoin 12 mdt retinoid co tac dung (c ché chirc
ning tuyén ba nhon va qua trinh simg hoa. Co ché téc
dung chinh xac ctia isotretinoin chwa dugc biét rd.
Cai thién lam sang trén nhirng bénh nhan mun trimg ca
dang nang do giam tiét ba nhon. Sy giam tiét ba nhon
cé thé dao nguge va mirc d§ phu thude vao licu dung
va thoi gian diéu tri véi isotretinoin va tuong (g vai
giam kich thudc tuyén ba nhon va Gc ché biét hoa
tuyén ba nhon. Hon nira, tac dung chong viém da cua
isotretinoin ciing da dugc ghi nhan.

Duwoc dong hoc:
Hap thu: do tinh wa chat béo cao, hip thu qua dudng
uong ctia isotretinoin tang khi duoc udng cung véi bira
in nhicu chét béo. Cé su khac biét déang ké gitra cic ca
thé vé sinh kha dung cua isotretinoin ding d‘uorng
udng. Sau khi uong 80 mg isotretinoin lic doi, nong
do dinh trong huyét trong trong khoang tir 167 dén
459 ng/ml va thoi gian trung binh dat nong dé dinh la
3.2 gio' & nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, va
nong dg dinh trong huyét tuong & nhirg bénh nhan bi
mun trimg ca trong khoang tir 98 dén 535 ng/ml (trung
binh 262 ng/ml), v&i thoi gian trung binh dat ndng do
dinh la 2,9 gio. Sinh kha dung cia vién nang
isotretinoin udng clng vai thire dn cao hon 1% - 2 lan
so v&i udng lic bung doi.
Phdn bé: thude duge gin két 99,9% trong huyét tuong
ngudi, chi yéu la véi albumin,

C‘hz()’én hoa: chit chuyén héa chinh duoc xac dinh
trong mau va nude tiéu la 4-oxo-isotretinoin. Tretinoin
va 4-oxo-tretinoin ciing dugc tim thay. Sau khi udng
80 mg isotretinoin, nong do t6i da ciia chat chuyén héa
la 87-399 ng/ml dat dugc trong 6 dén 20 gid. Nong do
trong mau cta chat chuyén hoa chinh thudong cao hon
clia isotretinoin sau 6 gio. Nong do isotretinoin tdi
thiéu trung binh trong mau & trang thai on dinh la
160£19 ng/ml trén 10 bénh nhan uéng 40 mg
isotretinoin hai 1an mdi ngay. Sau khi udng liéu don va
da lidu, ty 1& trung binh cua dién tich dudi dudng cong
clia isotretinoin so véi 4-oxo-isotretinoin 1a 3 dén 3,5.
Thai trir: thoi gian ban thai cudi cling ciia isotretinoin tir
10 dén 20 gidr & nhitng nguai tinh nguyén va bénh nhan.
Thoi gian ban thai biéu kién cta chét chuyén hoa 4-
oxo-isotretinoin tir 11 dén 50 gio, trung binh 29 gio.
Chat chuyén héa nay duoc dua trd lai theo chu trinh
gan rudt.

CHI DINH

NEO-MAXXACNE® T dugc chi dinh dé diéu tri:
- Mun trimg ca boc va‘hoac viém nang.
- Mun trimg ca cum.
- Mun trimg ca kho chira

NEO-MAXXACNE® T nén dugc sir dung cho cac
bénh nhén bi cdc dang mun trimg ca trén dé khang véi
cac dot diéu tri day du theo liéu phap diéu tri thong
thuong voi cac thude khang sinh toan than va diéu tri
tai chd.

LIEU LUQNG - CACH DUNG

Nhirng diéu cin quan tam khi diing thube

Déap (g diéu trj véi isotretinoin lién quan dén liéu
ding va khéac nhau giita cac bénh nhén. Trong hiu hét
cac truomg hop, viéc ngan chan hoan toan hodc gin
nhu hoan toan mun trimg ca dat duoc sau mét dot diéu
tri 12-16 tudn. Dot diéu tri thir hai, néu can, co thé
dugc bt dau it nhat tam tudn sau khi két thic dot diéu
tri dau tién, bm vi kinh nghi¢m cho thay bénh nhan co

VvGi sO vién nang gan liéu dung nhat va chia lam 2 lan.

-

s A A - « A - A
Li¢éu khuvén cfio va dieu chinh liéu:

Diéu tri khoi diu

Ngueoi lom bao gom thanh thiéu nién va nguoi gia:
Diéu tri vwé'i isotretinoin nén dugc bét dau voi !iéu 0.5
mg/kg moi ngay trong 2 - 4 tuan. Nén luu v rang dot
mun trimg ca bung phat thoang qua doi khi dugc ghi
nhdn trong giai doan khoi dau nay P6i vai hau het
bénh nhan, liéu dung hang ngay vao khoang 0,5-1,0
mg/kg. Liéu 1én dén 1 mg/kg/ngay c6 thé dwoc sir
dung cho nhitng bénh nhén khéong dép (mg véi liéu
thap hon trong dieu tri khoi dau.

Bénh nhan suy thdn nang




* Diéu trj nén du‘Q’c bat dau vai liéu thép hon (vi du 10
mg/ngay). Liéu dung sau d6 nén dugce tang Ién dén |
mg/kg/ngay hoic cho dén khi bénh nhin uong liéu tdi
da dung nap duoc.

Tre em
Khéng chi dinh isotretinoin dé diéu tri mun tring ca
trude tudi ddy thi va khong khuyen céo sir dung cho
nhimg bénh nhdn dudi 12 tudi do thiéu dir liéu vé
miurc d§ hi¢u qua va tinh an toan.

Bénh nhan khong dung nap

O nhiing bénh nhan ¢6 biéu hién khong dung nap
nang véi liéu khuyén cdo, nén tiép tuc diéu tri vai licu
cao nhat dung nap dugc.

Diéu tri duy tri
Lidu duy tri nén dugc diéu chinh tir 0,1 dén 1
mg/kg/ngay, va trong trudong hop dac biét, co thé lén
dén 2 mg/kg/ngay tay thuge vao dap (mg cua timg
bénh nhan va su dung nap déi véi thuoe.

CHONG CHI PINH

- Chéng chi dinh ding NEO-MAXXACNE® T cho phu
nir ¢6 thai hodc ¢6 kha nang mang thai hogc cho con bi.

- Chéng chi dinh ding NEO-MAXXACNE® T cho céc
bénh nhan:

e Suy gan.

¢ Lipid trong mau ting cao.

* Bi ngd doc do qué liéu vitamin A trude do.

e Dang duge diéu trj dong thoi véi tetracycline.

- NEO-MAXXACNE® T con chéng chi dinh cho
nhitng bénh nhan man cam vaéi isotretinoin, hodc cac
retinoid khac hoac bat ky thanh phan nao cua thude.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Riit thuwing gap, ADR > 1/10

Mau va h¢ bach huvet thiéu mau, tang toc do ling
hong cdu, giam tiéu cau, tang tiéu cau.

Meat: viém b mi, viém két mac, khé mét, kich (g mit.

R6i logn gan mdit: tang transaminase.

Da va mé dwdi da: viém mdi, viém da, kho da, bong
da tréc vay cuc bd, ngira, hong ban, mong da (nguy
co chan thuong do ma sat).

Co xwrong va mé lién két: dau khop, dau co, dau lung.

Xét nghiém: tang triglycerides mau, giam HDL
(lipoprotein ty trong cao).

Thuwong gdap, 1/100 < ADR < 1/10

M v hé bach huyét: giam bach cau da nhan trung tinh.

Hé than kinh: nhirc dau.

H6 hdp, ngue va trung that: chay mau cam, kho miii,
viéem mii hong.

Xét nghiém: tang cholesterol mau, ting dudng huyét,
tiéu ra mau, protein niéu.

Hiém gap, 1/10 000 < ADR < 1/1000

Hé mién dich: phan (ng di ing da, phan tmg phan vé,
qua man.

Rai logn tdm than: tram cam, trim cam nang hon, xu
huéng kich dong, lo au, thay ddi tim trang.

Da va mé duéi da: rung tdc.

Théong bdo cho bdc si nhitng tic dung bat lpi gap
phai khi diing thubc
ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

M0t s6 truomg hop giam thi luc ban dém da xay ra khi
diéu tri vGi isotretinoin va trong mét so hiém trudng
hop né c6 thé kéo dai sau dot didu tri. Vi tac dung
khai phat dot ngdt & mot s bénh nhan, bénh nhin nén
dugc thong bao vé kha ning xay ra van dé nay va
duge canh bao than trong khi lai xe hodc van hanh
may moc vao ban dém.

Hiém khi ghi nhan budn ng, chong mat va rdi loan thi
gidc. Bénh nhan khong nén lai xe, van hanh may moéc
hay tham gia vao bat ky hoat dong nao khac khi ma
céc triéu chimg c6 thé gay nguy hiém cho ban than ho
hoac cho ngudi khac.

CANH BAO VA THAN TRONG
Thoi ky mang thai

Isotretinoin duge biét ¢6 thé gay ra quai thai & nguoi
va khéng nén sir dung trong thai ky trong moi trch'mg
hop. Khéng nén dung isotretinoin cho phu nir ¢6 kha
ning mang thai cho dén khi xdc dinh chic chin khéng
c6 thai. Khuyén cdo rd rang ring xét nghiém xéc dinh
¢o thai nén dugc thuc hién tron;? vong hai tuan trude
khi diéu tri véi isotretinoin. Diéu tri vdi isotretinoin
nén duge bit dau vao ngay thir hai hodc thir ba ciia chu
ky kinh nguyét binh thuong tiép theo. Nén sir dung
bién phéap tranh thai hi¢u qua it nhat mdt thang trude
va trong sudt qué trinh diéu tri voi isotretinoin va neﬁ
tiép tuc dung bién phap tranh thai trong mot thang sau NGt 1
khi ngirng diéu tri v&i isotretinoin. Tt nhét bénh nhan, xpﬂ
nén dun&, hai bi¢n phap tranh thai bd sung cho nhau, 'OC ¥

bao gom phuong phap diing mang ngin tai chd. \\ ML
Thoi ky cho con ba
i’r.‘ AL

Chéng chi dinh sir dung isotretinoin cho phu nir cho =
con b do nguy co tac dung phu.

R6i loan da va mé duéi da

Dot bung phat cép tinh ctia mun trimg ca thuong duoc

ghi nhan trong giai doan khdi dau diéu trj; nhung glam -
khi tiép tuc dleu tri, thuong trong 7-10 ngay, va
thuong khong cén diéu chinh liéu.

Nén trénh tiép xue voi ning git hogetia UV cufrng do
cao, str dung sép tay long, chéit lam bao mon da va
dicu tri da bang laser & nh ng’bénh nhan dang diéu tri
vGi isotretinoin va trong thoi gian 5-6 thang sau diéu
tri.

Tiéng ap lye néi so lanh tinh

Cac triéu chimg co ning va thuc thé ban dau cua tang
ap lue ndi so lanh tinh gbm phu gai thi, nhic dau,
budn nén va nén, roi loan thi giac. Nhimg bénh nhan
bi ting ap luc ndi so lanh tinh nén ngung dung
isotretinoin ngay lap tirc.

K. -
Roi loan mat

Kho mat, duc giac mac, viém két mac, viém bo mi,
giam thj lyc vao ban dém va viém giac mac thuong héi
phuc sau khi ngung diéu tri. Nhiing bénh nhén diéu tri
voi isotretinoin gdp kho khan vé thi lyc nén ngung sir
dung thudc va kham nhan khoa.



Giam thinh lye
Giam thinh lyc da dugce ghi nhdn & nhirng bénh nhén
ding isotretinoin. Nhitng bénh nhan gap phai van dé
nay nén di kham ngay lap tirc; nén ngung st dung
thudc va bénh nhan phai duoc kham chuyén khoa danh
gié thinh lyc ngay lap tuac.

Cic bt thuong sinh héa
Nén lam cac xét nghiém chirc nz“mg gan, ddc biét la
AST (Aspartate transaminase) va lipid mau trude khi

[sotretinoin ¢ lién quan véi bénh viém rudt (bao gom
viém hoi trang khu tri) & nhitng bénh nhén khéng cé
tién sur roi loan dudng rudt. Nhimng bénh nhin dau
bung, Xuét huyét tryc trang hoidc tiéu chay ning (xuét
huyet) nén ngung isotretinoin ngay lap tirc.
Phan irng di img
Phan g phan v¢ la hiém gap va chi xay ra khi ding
retinoid thoa tai cho trude dé. Cac phan (mg di (g da
khong duge bao cao thuong xuyén.

diéu tri, hang thing trong thoi gian diéu tri va khi k& TUONG T AC THUOC

thic diéu tri. Khi nong do transaminase vuot qua mirc
binh thuong, can giam liéu hodc ngung diéu tri néu
can thiét.

~ A qen A
Réi loan co xwong va mo lién ket

Dau co, dau khép va ting creatine phosphokinase
huyet thanh ¢6 thé xay ra va co thé lién quan vdi viéc
giam kha nang chiu dung khi tdp luyén manh.
R6i loan gan méit
Mot sb truomg hop viém gan trén lam sang da duogc
ghi nhin va duge xem la c6 thé hoic chic chén c6 lién
quan dén diéu tri véi isotretinoin. Bén canh do, nguoi
ta di thiy taing men gan nhe dén vira & khoang 15%
bénh nhian dugc d1eu tri trong cac thi nghiém lam
sang, trong, do mot so truong hop binh thuong trd lai
khi giam liéu hodc tiép tuc ding thudc. Néu men gan
khong binh thudng tré lai hodc néu nghi ngor viém gan
trong khi diéu tri voi isotretinoin, nén ngung su dung
thude va tim cac nguyén nhan khac.
Rdi loan tim than
Tram cam, tri¢u chimg tam than, va hiém khi, tu t, ¢6
v dinh va ¢b gang ty tr da duoc ghi nhan voi
lsotretmom Can cham soc dac biét nhitng bénh nhén
cd tién sir tram cam va can theo ddi céc triéu chimg
trdam cam & tit ca cac bénh nhan. Mic da chua xéc
dinh duoc co ché tac dong cia cac bién cd nay, ngung
isotretinoin c6 the lam giam bdt cac trigu ching thyc
thé va c6 thé can danh gia thém vé tdm thén hodc tim
ly.

Roi loan tiéu hoa

Dé xa tam tay tré em
Boc ky hwong dén sir dung trucoc khi dung
Néu cin !Irem théng tin, xin héi y kién tlmy thuéc
Thube nay chi ding theo don ciia bac st

TRINH BAY: Vi Nhom — P

HAN DUNG: 36 thang ké tir nigdy san xuét.

Nén tranh diing dong thoi NEO-MAXXACNE® T véi
cac thude tri myn trimg céd lam tiéu sirng hay lam tréc
vy vi ¢6 thé lam ting kich {ng tai chd.

Nén tranh ding déng thdi voi vitamin A, vi triéu
chig thye theé cua thira vitamin A ¢6 thé ning thém.

Nén tranh dung dong, s thori cac thude trénh thai ¢6 chira
ndi tiét té nam va nit, vi dy nhu mot dan xuét tir l9~
nortestosteron (norsteroid), dic biét la khi c6 cdc van
dé vé noi tiét sinh duc.

Tac dung clia dang bao ché progesteron lidu thap cé
thé giam do twong tac voi isotretinoin. Do dé, khong
nén str dung dang bao ché progesterone liéu thap ciing
Vol isotretinoin.

QUA LIEU

Cac triéu chimg cua thira vitamin A ¢6 thé xuét hién
trong cdc trrdng hop qua liéu. Qua lidu trén 1am sang
¢o cac triéu chimg dau ‘dé\nthoéng qua, non, do bung
mat, tinh trang, khé, nit moéi. dau bung, nhirc dau,
chong mit va mat diéu hoa Tat ca cac tri¢u chimg nay
nhanh chong mat di ma-\ khong dé lai anh huong ro
rang. Diéu tri qua liéu bao;g(}m cac bién phap nang do
tong trang.

BAO QUAN: O nhiét -_d_%féuc’yi 30°C. Trénh 4nh sing

truc tiép va noi am udt.

vién / vi. Hop 1 vi/

tai nhom, 3 vi/ ti nhém va 10 vi/ thi nhom.

San Xuat va phén ph0| bai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, xa Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Don;, y Nai.

DT: 0613 566205 Fax: 0613 566203
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