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Túi nhôm 10 viên nang mềm (1 vỉ x 10 viên)
100% real size

Mẫu nhãn NEO-MAXXACNE T 40
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, Mẫu nhãn NEO-MAXXACNE T 40
Hộp 30 viên nang mềm (1 túi nhôm x 3 vỉ x 10 viên)

80% real size
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Túi nhôm 30 viên nang mềm (3 vỉ x 10 viên)
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~ Mẫu nhãn NEO-MAXXACNE T40

Hộp 100 viên nang mềm (1 túi nhôm x 10 vỉx 10 viên)
65% real size

     

   

     
  

NG AMPHARCOL

  .Thếbántrodon a

NEO-MAXXACNE”T 40
Isotretinoin40mg  

 

  Y'SD2WYkoWYXAY

eno ineores
   

 

          
 

88
_28020.2381TXk43V/V21A/3EMI39YXOVdBHAGYRE MOGWorDML 4n208

“e0n\8lOUU pUB)QÔI|UNS)98)IpPIOAY “Jonwipi04BA yupWUIL
“2.08mojegsunreiedurerjw 8/0\Gt8Ö82016, ˆ2,0Elợp ộptÿJqu Ọ:uạnbopg.    tenaarrircncard "noG22 900pDX!"upNO   
 

 

https://trungtamthuoc.com/



 

 
 

  Mẫu nhãn NEO-MAXXACNE T 40

 

Túi nhôm 100 viên nang mềm (10vỉ x 10 vi

 
     

https://trungtamthuoc.com/



AO4
Mẫu nhãn NEO-MAXXACNE T 40 lp Sy

Vỉ 10 viên nang mềm
100% real size

NEO-MAXXACNE”T 40
Isotretinoin 40mg

Sân xuất & Phân phối bởi:
CONG TY CPOP AMPHARCO U.S.A
MERAMPHARCOUSA

EO-MAXXACNE”T40
Isotretinoin 40mg

Manufactured &Distributedby: ess
AMPHARCO U.S.A PUSC ⁄oY
RRAMPHARCOUSA    

#⁄ CÔ
NEO-MAXXACNÉ -

Isotretingin 9 {

@)spate ene as RODS
ASRSAMPHARCO U.S.A ` ở? “ES ⁄

NEO-MAXXACNE"T40
Isotretinoin 40mg

 

Manulactured & Distributed by:
AMPHARCO U.S.A PJSC
ACA AMPHARCO U.9.A

NEO-MAXXACNE”T 40
Isotretinoin 40mg.

Sản xuất & Phân phối bởi:
CONG TY CPDP AMPHARCOU.S.A
AS AMPHARCOUSA

NEO-MAXXAC   
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC Rx-Thuốc bán theo đơn
 

NEO-MAXXACNE°T 10/20/40
Isotretinoin 10 mg/ 20 mg/ 40 mg

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nang mềm chứa:

NEO-MAXXACNE”T I0
TEUDTGLÍUGNbi0265661661066844G0QG15G48030G05899306616:nc68676l@ 10 mg
Tá dược: Sáp ong trắng, Lecithin, Dau dau nanh,

Butylated hydroxytoluen, Gelatin, Glycerin, Sorbitol,

Methylparaben, Propylparaben, Ethyl vanillin, Titan

đioxyd, Allura red, Nước tỉnh khiết vđ 1 viên nang

mềm.

NEO-MAXXACNE” T20
I§SOtTGHHDTDiosetieiptiitegotiiisssgsotiiAiSnsaia0l8 lý 20 mg
Tá dược: Sáp ong trắng, Lecithin, Dầu đậu nành,
Butylated hydroxytoluen, Gelatin, Glycerin, Sorbitol,

Methylparaben, Propylparaben, Ethyl vanillin, Titan

dioxyd, Allura red, Brilliant blue, Tartrazin, Nude tinh

khiết vd 1 vién nang mém.

NEO-MAXXACNE® T 40
HE0u00000...40 mg

Tá dược: Sáp ong trắng, Lecithin, Dầu đậu nành,
Butylated hydroxytoluen, Gelatin, Glycerin, Sorbitol,

Methylparaben, Propylparaben, Ethyl vanillin, Titan

dioxyd, Sunset yellow, Quinoline yellow, Nuée tinh

khiét vd 1 vién nang mém.

Ma ATC: D/0BA0]

TINH CHAT
Được lực học:

Isotretinoin là một retinoid có tác dụng ức chế chức

năng tuyến bã nhờn và quá trình sừng hóa. Cơ chế tác

dụng chính xác của isotretinoin chưa được biết rỡ.

Cải thiện lâm sàng trên những bệnh nhân mụn trứng cá

dạng nang do giảm tiết bã nhờn. Sự giảm tiết bã nhờn

có thể đảo ngược và mức độ phụ thuộc vào liều dùng

và thời gian điều trị với isotretinoin và tương ứng với
giảm kích thước tuyến bã nhờn và ức chế biệt hóa

tuyến bã nhờn. Hơn nữa, tác dụng chống viêm da của

isotretinoin cũng đã được ghi nhận.

Dược động học:

Hap thu: do tinh ua chat béo cao, hap thu qua đường
uông của isotretinoin tăng khi được uông cùng với bữa

ăn nhiều chất béo. Có sự khác biệt đáng kể giữa các cá
thể về sinh khả dụng của isotretinoin dùng đường
uống. Sau khi uống 80 mg isotretinoin lúc đói, nông

độ đỉnh trong huyết tương trong khoảng từ 167 đến

459 ng/ml và thời gian trung bình đạt nông độ đỉnh là

3.2 giờ ở những người tình nguyện khỏe mạnh, và

nồng độ đỉnh trong huyết tương ở những bệnh nhân bị

mụn trứng cá trong khoảng từ 98 đến 535 ng/ml (trung

bình 262 ng/ml), với thời gian trung bình đạt nồng độ

đỉnh là 2/9 giờ. Sinh khả dụng của viên nang

isotretinoin uống cùng với thức ăn cao hơn 11⁄4 - 2 lần

so với uống lúc bụng đói.

Phân bó: thuốc được gắn kết 99,9% trong huyết tương

người, chủ yếu là với albumin.

Chuyển hóa: chất chuyển hóa chính được xác định

trong máu và nước tiểu là 4-oxo-isotretinoin. Tretinoin

và 4-oxo-tretinoin cũng được tìm thấy. Sau khi uống

80 mg isotretinoin, nồng độ tối đa của chất chuyển hóa
la 87-399 ng/ml dat duge trong 6 dén 20gid. Nong độ

trong máu của chất chuyển hóa chính thường cao hơn

của isotretinoin sau 6 giờ. Nồng độ isotretinoin tối

thiểu trung bình trong máu ở trạng thái én định là
160419 ng/ml trén 10 bệnh nhân uống 40 mg

isotretinoin hai lần mỗi ngày. Sau khi uống liều đơn và
đa liều, tỷ lệ trung bình của diện tích dưới đường cong

của isotretinoin so với 4-oxo-isotretinoin là 3 đến 3,5.

Thải trừ: thời gian bán thải cuối cùng của isotretinoin từ
10 đến 20 giờ ở những người tình nguyện và bệnh nhân.
Thời gian bán thải biểu kiến của chất chuyển hóa 4-
oxo-isotretinoin từ 11 đến 50 giờ, trung bình 29 giờ.

Chất chuyển hóa này được đưa trở lại theo chu trình
gan ruột.

CHÍ ĐỊNH

NEO-MAXXACNE” T được chỉ định để điều trị:
-_ Mụn trứng cá bọc và/hoặc viêm nặng.

- Mun tring ca cum.

- Mun trimg ca khé chita

NEO-MAXXACNE” T nên được sử dụng cho các
bệnh nhân bị các dạng mụn trứng cá trên đề kháng với

các đợt điều trị đầy đủ theo liệu pháp điều trị thông

thường với các thuốc kháng sinh toàn thân và điều trị

tại chỗ.

LIEU LUQNG - CACH DUNG
Những điều cần quan tâm khi dùng thuốc

Đáp ứng điều trị với isotretinoin liên quan đến liều
dùng và khác nhau giữa các bệnh nhân. Trong hầu hết
các trường hợp, việc ngăn chặn hoàn toàn hoặc gần

như hoàn toàn mụn trứng cá đạt được sau một đợt điều

trị 12-16 tuần. Đợt điều trị thứ hai, nếu cần, có thể
được bắt đầu ít nhất tám tuần sau khi kết thúc đợt điều

trị đầu tiên, bởi vì kinh nghiệm cho thấy bệnh nhân có
thể tiếp tục cải i

   

  

Liéu ding ha nên được uống cùng với thức ăn

với số viên nang gần liều dùng nhất và chia làm 2lần.

Liều khuyến cáo và điều chỉnh liều:

Điều trị khỏi đầu
Người lớn bao gồm thanh thiếu niên và người già:

 

Điều trị với isotretinoin nên được bắt đầu với liều 0,5
mg/kg mỗi ngày trong 2 - 4 tuần. Nên lưu ý rằng đợt
mụn trứng cá bùng phát thoáng qua đôi khi được ghi

nhận trong giai đoạn khởi đầu này. Đối với hầu hết

bệnh nhân, liều dùng hàng ngày vào khoảng 0,5-1,0

mg/kg. Liều lên đến l mg/kg/ngày có thể được sử

dụng cho những bệnh nhân không đáp ứng với liều

thấp hơn trong điều trị khởi đầu.

Bệnh nhân suy thận nặng  
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- Điều trị nên được bắt đầu với liều thấp hơn (ví dụ 10

mg/ngày). Liều dùng sau đó nên được tăng lên đến I

mg/kg/ngày hoặc cho đến khi bệnh nhân uống liều tối

đa dung nạp được.

Trẻ em

Khong chi dinh isotretinoin déđiều trị mụn trứng cá
trước tuôi dậy thì và không khuyên cáo sử dụng cho

những bệnh nhân dưới 12 tuôi do thiêu dữ liệu về

mức độ hiệu quả và tính an toàn.

Bệnh nhân không dung nạp

Ở những bệnh nhân cóbiểu hiện không dung nạp

nặng với liều khuyến cáo, nên tiếp tục điều trị với liều
cao nhất dung nạp được.

Điều tri duy trì

Liều duy trì nên được diéu chinh tir 0,1 dén 1
mg/kg/ngay, va trong trường hop đặc biệt, có thể lên

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bất lợi gặp

phải khi dùng thuốc

ẢNH HƯỚNG TỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN
HÀNH MÁY MÓC
Một số trường hợp giảm thị lực ban đêm đã xảy ra khi

điều trị với isotretinoin và trong một số hiếm trường
hợp nó có thể kéo dài sau đợt điều trị. Vì tác dụng
khởi phát đột ngột ở một số bệnh nhân, bệnh nhân nên
được thông báo về khả năng xảy ra vấn đề này và
được cảnh báo thận trọng khi lái xe hoặc vận hành

máy móc vào ban đêm.

Hiếm khi ghỉ nhận buồn ngủ, chóng mặt và rối loạn thị
giác. Bệnh nhân không nên lái xe, vận hành máy móc

hay tham gia vào bất kỳ hoạt động nào khác khi mà

các triệu chứng có thẻ gây nguy hiểm cho bản thân họ
hoặc cho người khác.

đến 2 mg/kg/ngày, tùy thuộc vào đáp ứng của từng CẢNH BÁO VÀ THẬN TRONG
bệnh nhân và sự dung nạp đối với thuốc.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

- Chống chỉ định dùng NEO-MAXXACNE” T cho phụ
nữ có thai hoặc có khả năng mang thai hoặc cho con bú.

- Chống chỉ định dùng NEO-MAXXACNEẺ T cho các

bệnh nhân:

® Suy gan.

® Lipid trong máu tăng cao.

e Bị ngộ độc do quá liều vitamin A trước đó.

® Đang được điều trị đồng thời với tetracycline.

- NEO-MAXXACNE” T còn chống chỉ định cho
những bệnh nhân mân cảm với isotretinoin, hoặc các

retinoid khác hoặc bất kỳ thành phân nào của thuốc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Rat thường gap, ADR = 1/10

Máu và hệ bạch huyết: thiếu mau, tang tốc độ lắng

hồng cầu, giảm tiểu cầu, tăng tiểucầu.

Mắt: viêm bờ mi, viêm kết mạc, khô mắt, kích ứng mắt.

Rồi loan gan mật: tăng transaminase.

Đa và mô đưới da: viêm môi, viêm da, khô da, bong

da tróc vảy cục bộ, ngứa, hồng ban, mỏng da (nguy

cơ chấn thương do ma sát).

Cơ xương và mô liên kết: đau khớp, đau cơ, đau lưng.

Xét nghiệm: tăng triglycerides máu, giảm HDL

(lipoprotein tỷ trọng cao).

Thwong gap, 1/100 < ADR < 1/10

Mau và hệ bạch huyết: giảm bạch cầu đa nhân trung tính.
Hệ thân kinh: nhức đầu.
Hồ hấp, ngực và trung thất: chảy máu cam. khô mũi,
viêm mũi họng.

Xét nghiệm: tăng cholesterol máu, tăng đường huyết,
tiểu ra máu, protein niệu.

Hiém gap, 1/10 000 <ADR < 1/1000
Hệ miễn dich: phản ứng dị ứng da, phản ứng phản vệ,

qua man.
Roi loạn tâm thân: trầm cảm, trầm cảm nặng hơn, xu

hướng kích động, lo âu, thay đồi tâm trạng.
Da và mô đưới đa: rụng tóc.

Thời kỳ mang thai

Isotretinoin được biết có thể gây ra quái thai ở người

và không nên sử dụng trong thai kỳ trong mọi trường

hợp. Không nên dùng isotretinoin cho phụ nữ có khả

năng mang thai cho đến khi xác định chắc chấn không

có thai. Khuyến cáo rõ ràng rằng xét nghiệm xác định

có thai nên được thực hiện trong vòng hai tuần trước

khi điều trị với isotretinoin. Điều trị với isotretinoin

nên được bắt đầu vào ngày thứ hai hoặc thứ ba của chu

kỳ kinh nguyệt bình thường tiếp theo. Nên sử dụng

biện pháp tránh thai hiệu qua it nhat mét thang te GR

va trong suốt quá trìnhđiều trị với isotretinoin và nê

tiếp tục dùng biện pháp tránh thai trong một tháng sau¢onct
khi ngừng điều trị với isotretinoin. Tốt nhất bệnh nhân pH.

nên dùng hai biện pháp tránh thai bổ sung cho nhau,oc?

bao gồm phương pháp dùng màng ngăn tại chỗ.

Thoi ky cho con bu

Chéng chi dinh sir dung isotretinoin cho phụ nữ cho>=Ê>

con bú do nguy cơ tác dụng phụ.

Rối loạn da và mô dưới da

Đợt bùng phát cấp tính của mụn trứng cá thường được

ghi nhận trong giai đoạn khởi đầu điều trị: nhưng giảm

khi tiếp tục điều trị, thường trong 7-l0 ngày, và

thường không cần điều chỉnh liều.

Nên tránh tiếp xúc với nang gat hoặe tia UV cường độ

cao, sử dụng sáp tây lông, chất làm bào mòn da và

điều trị da bằng laser ở nh ng bệnh nhân đang điều trị

với isotretinoin và trong thời gian 5-6 tháng sau điều

trị.

  

Tăng áp lực nội sọ lành tính

Các triệu chứng cơ năng và thực thể ban đầu của tăng

áp lực nội sọ lành tính gồm phù gai thị, nhức đầu,

buồn nôn và nôn, rối loạn thị giác. Những bệnh nhân

bị tăng áp lực nội sọ lành tính nên ngưng dùng

isotretinoin ngay lập tức.

Rối loạn mắt
Khô mắt, đục giác mạc, viêm kết mạc, viêm bờ mi,
giảm thị lực vào ban đêm và viêm giác mạc thường hồi

phục sau khi ngưng điều trị. Những bệnh nhân điều trị
với isotretinoin gặp khó khăn về thị lực nên ngưng sử

dụng thuốc và khám nhãn khoa.

nant
—
AC
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Giảm thính lực

Giảm thính lực đã được ghi nhận ở những bệnhnhân

dùng isotretinoin. Những bệnh nhân gặp phải vấn đề
này nên đi khám ngay lập tức; nên ngưng sử dụng

thuốc và bệnh nhân phải được khám chuyên khoa đánh

giá thính lực ngay lập tức.

Các bất thường sinh hóa

Nên làm các xét nghiệm chức năng gan, đặc biệt là

AST (Aspartate transaminase) và lipid máu trước khi

Isotretinoin có liên quan với bệnh viêm ruột (bao gồm

viêm hồi tràng khu trú) ở những bệnh nhân không có

tiền sử rồi loạn đường ruột. Những bệnh nhân đau

bụng, xuất huyết trực tràng hoặc tiêu chảy nặng (xuất

huyệt) nên ngưng isotretinoin ngay lập tức.

Phản ứng dị ứng

Phản ứng phản vệ là hiếm gặp và chỉ xảy ra khi dùng

retinoid thoa tại chỗ trước đó. Các phản ứng dị ứng da

không được báo cáo thường xuyên.

điều trị, hàng tháng trong thời gian điều trị và khi kết TƯƠNG TÁC THUỐC
thúc điều trị. Khi nông độtransaminase vượt quá mức

bình thường, cần giảm liều hoặc ngưng điều trị nếu
cần thiết.

Rối loạn cơ xương và mô liên kết

Đau cơ, đau khớp và tăng creatine phosphokinase

huyết thanh có thể xảy ra và có thể liên quan với việc
giảm khả năng chịu đựng khi tập luyện mạnh.

Rối loạn gan mật

Một số trường hợp viêm gan trên lâm sàng đã được

ghi nhận và được xem là có thể hoặc chắc chắn có liên
quan đến điều trị với isotretinoin. Bên cạnh đó, người

ta đã thấy tăng men gan nhẹ đến vừa ở khoảng 15%

bệnh nhân được điều trị trong các thử nghiệm lâm

sàng, trongđó một số trường hợp bình thường trở lại

khi giảm liều hoặc tiếp tục dingthuốc. Nếu men gan

không bình thường trở lại hoặc nếu nghỉ ngờ viêm gan

trong khi diéu tri véi isotretinoin, nên ngung str dung

thuốc và tìm các nguyên nhân khác.

Rối loạn tâm thần
Trầm cảm, triệu chứng tâm thần, và hiếm khi, tự tử, có
ý định và cố gắng tự tử đã được ghỉ nhận với

isotretinoin. Can chăm sóc đặc biệt những bệnh nhân

có tiền sử tram cảm và cần theo dõi các triệu chứng

trầm cảm ở tất cả các bệnh nhân. Mặc dù chưa xác

định được cơ chế tác động của các biến cố nay, ngưng.

isotretinoin có thể làm giảm bớt các triệu chứng thực

thể và có thể cần đánh giá thêm về tâm thần hoặc tâm
lý.

Rối loạn tiêu hóa

Déxa tam tay tréem
Đọc kỹ lướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tỉn, xin hỏiýkiến thay thuốc

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ

TRÌNH BÀY: Vi Nhôm - P

HAN DUNG: 36 thang ké tir gày sản xuất.

Nên tránh dùng đồng thời NEO-MAXXACNEPTvới

các thuốc trị mụn trứng cá làm tiêu sừng hay làm tróc
vay vì có thể làm tăng kích ứng tại chỗ.

Nên tránh dùng đồng thời với vitamin A, vì triệu

chứng thực thể của thừa vitamin A có thể nặng thêm.

Nên tránh dùng đồngg thời các thuốc tránh thai có chứa
nội tiết tố nam và nữ, ví dụ như một dẫn xuất từ 19-

nortestosteron (norsteroid), dic biét là khi có các vấn
đề về nội tiết sinh dục.

Tác dụng của dạng bào chế progesteron liều thấp có

thể giảm do tương tác với isotretinoin. Do đó, không

nên sử dụng dạng bảo chế progesterone liều thấp cùng
V6i isotretinoin.

QUA LIEU

Các triệu chứng của thừa vitamin A có thể xuất hiện

trong các trường hợp quá liều. Quá liều trên lâm sàng

có các triệu chứng đau đâu thoáng qua, nôn, đỏ bừng

mặt, tình trạng khô, ve đau bụng, nhức đầu,

chóng mặt và mắt điều.h ât cả các triệu chứng này

nhanh chóng mat dimai hong dé lai ảnh hưởng rõ

ràng. Điều trị quá liều baoO/8 ¡m các biện pháp nâng đỡ
tông trạng.

“So

BẢO QUAN: Ở_nhiệt độđưới 30°C. Tránh ánh sáng
trực tiếp và nơi âm ướt.

 

   

 

viên / vỉ. Hộp I vi/
túi nhôm, 3 vi/ túi nhôm va 10 vi/ túi nhôm.
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