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1. Intermediate label :

   

     
 

Lan dau:

 

RX Thuéc bán theo đơn 3VÏ X 10Viên nang mềm
(30 Viên nang mổm)

DNNK:

NoimselỦ =
(Isotretinoin 10mg) ©

[R7 Sản xuất tại Hàn Quốc bỏi

[emma/ Kolmar Pharma Co., Ltd.
Pharma 93,Bio valley 2-10,Jecheon-si,Chuncheongbuk-do, Hàn Quốc

Á
m
a
n
ön
uv
g

 

(
U
1
0

0I
Ou

11
82

10
SỊ

)

O?
J2
SM
J0
N

O
r  
 

[Thành Phấn] Mới Viên nang mám chứa, [Bảo Quản]
Isotretinoin ———=—————— 10mg Bảo quản trong bao bi kin, nơi khô ráo, thoáng
[866 SX, SBK, NSX HD} mát, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 301.

Xin xem tai Lot. Na., Visa No, Mfg. Date, Exp. era Ao xem tong lở hướng dấn [ or
Date.

BE XATAM TAY TRE EM[Mô Tả, Chỉ định, Liểu lượng và Cách dùng,

Chống chỉ định, Tác dụng phụ]
Xin đọc tð hướng dấn sử dụng

[Tiêu chuẩn chất lượng] USP 34

RXPrescription Drug W 3Blis. X 10 Softoaps.

KEEP QUT OF REACH OF CHILDREN
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
_READ INSERT PAPER CAREFULLY BEFORE USE
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(30 Soft Cpasules)

Manufactured by

Kolmar Pharma Co., Ltd.
#harme- 93Bo valey 2-r0,Jecheor-si. Chunchengduk-do, Republic of Korea

     

Noinsel
(Isotretinoin 10mg)

  
 

[Composition] Each Soft capsule contains, [Storage]
Store in a tight container, dry and coal placa,Isotretinoi —————————— 10mg
temperature below 30°C, pratacted from light.

[Descziption, Indications, Dosage and For more information see the insert paper

Administration, Contra-indication, Side effects] Visa No.(SBK)

Please see the insert paper. Lot No(S6 16 SX) :

Mfg. Date(NSX) : dd/mmwyyyy[Quality specification]
Exp. Date(HD) - dd/mmjyyy

USP 34    
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2. Label on the smallest packing unit :

Noinsel& Noinsel& Noinsel Noinsel
Isotretinoin ~—----------- 10mg
Visa No. (SĐK)

Lot No.(Số lô SX) :

Mfg. Date(NSX) : dd/mmWyywy
Exp DateHD) : ddimmwyw

‘Se’ Kolmar Pharma Co., Ltd. Korea

Noinsel
lsotretinoin ——------—-- 10mg
Visa No.(SĐK)
Lot No.(Số lô SX) :
Mig. Date{NSX) : ddimmwyw

Exp.DateHD) : dd/mmiyywy

'$c#“ Kolmar Pharma Co.. Li. Korea

Noinsel
Isotretinoin ------------- 10mg
Visa No.(SOK)
Lot No.(Số lô SX) :

Mig Date(NSX) : ddímmwyw

Exp Date(HD) : dd/mmwyyy

'%=+̂ Koinar Pharma Co.. Lt. Korea

Noinsel
Isotretinoin —----------- 10mg
Visa No.(SĐÐK)

Lot No (Số lô SX) :

Mfg. Date(NSX)  dd/mmwyy

Exp. Date(HD) ddimmiyyyy

0%7 Kolmar Pharma Co., Ltd. Korea

Noinsel
\sotretinoin —~---—---- 10mg
Visa No.(SĐK)
Lot No.(Số lð SX) :
Míg. Date(NSX) : dd/mmáywy

Exp. Date{HD) : dd/mmwyy

"2 Kolmar Pharma Co., Ltd. Korea

Isotretinoin -----------— 10mg
Visa No.(SĐÐK)

Lot No.(Số lô SX):
Mfg. Date(NSX) - dd/mmWyyy
Exp.Date(HD) - dd/mmwyw

wz! Kolmar Pharma Co., Lid. Korea

Noinsel
isotretinoin -----------— 10mg
Visa No.(SĐK)
Lot No.(Số lô SX) :

Mfg. Date(NSX) - dd/mnmwyw

Exp. DataHD) : ddmmwww

's'=ŝ Kolmar Pharma Éa., Lil. Korea

Noinsel
Isotretinoin -----------— 10mg
Visa No.(SĐK)
Lot No.(S6 Id SX)
Mĩg. Date(NSX) : ddimmwyyy

Exp. Date(HD) ddimmyyyy

"2 Kolmar Pharma Co., Ltd. Korea

Noinsel
Isotretinoin -----------— 10mg
Visa No.(SĐK)
Lot No.(Số lô SX)
Mfg. Date(NSX) - dd/mmwyy

Exp. Date{HD} ddimmiyyyy

's#=>̂ Kolmar Pharma Co., Ltd. Korea

Noinsel
Isotretinoin -----------— 10mg
Visa No.(SBK)
Lot Na.(S616 SX} :
Mig. Date(NSX) : dd/mmwwyw

Exp. Date(HD) : ddimmwyw

47 Kolmar Pharma Ca,, Ltd. Korea

 

isotretinoin ------—---.--- 10mg
Visa No.(SÐK)
Lot No (Số lô SX) :
Mi Date(NSX) - đd/mmwyw
Exp. Date(HD) dd/mmvyyyy

"i? Kolmar Pharma Co., Lid. Korea

Noinsel
Isotretinoin -------—-- 10mg
Visa No.(SĐK)
Lot No (8616 SX):
Mfg Date(NSX) © dd/mmvyyyy
Exp. Date(HD) ddémmvyyyy

(>=! Kolmar Pharma Co., Lid. Korea

Noinsel “3
Isotretinoin ------—--— 10mg
Visa No.(SĐK)
Lot No.(S6 16 SX)
Mfg, Date(NSX) - ddimmWyyy
Exp. Date(HD) dd/mmwyw

'$=+_ Kolmar Phamma Co., Lid. Korea

Noinsel
Isotretinoin ------——— 10mg
Visa Ng.(SĐK)

Lot No (Số lé SX)

Mĩg Date(NSX) : ddmmwyw

Exp. Date(HD) =. dd/mmiyyyy

"S37 Kolmar Pharma Co., Lid. Korea

Noinsel
Isotretinoin ------—— 10mg
Visa No.(SĐK)
Lot No.(Số lô SX) :
Míg. Date(NSX) : dd/mmWwyyy

Exp DaleHD) : ddimmwyy

Kolmar Pharma Co., Ltd. Korea

 

Isotretinoin -
Visa No (SĐK)

Loi No.(Số lâ SX) :

Mfg. Date(NSX) : dd/mmwyw

Ie(HD) ddimmwyw

 ---- 10mg

  

Isotretinoin -—-——--- 10mg
Visa No.(SĐÐK)

Lot No.(Số lô SX) :
Mtg. Date(NSX) : dd/mmwwy

Exp. Date(HD) : ddmmwyw

'%+z“ Koimar Pharma Co., Li{, Korea

Noinsel >3
Isotretinoin --—--—----- 10mg
Visa No.(SĐK)
Lot No.(Số lô SX)
Mfg. Date(NSX) : dd/mmwyw

Exp. Date(HD) =; ddémmyyyy

"ea" Kolmar Pharma Co., Lid. Korea

Noinsel
Isotretinoin - -- 10mg
Visa No (SBK)
Lot No.(Số lð SX) :
Mfg. Date(NSX) - ddmmáww

Exp. Date(HD) =< dd/mmiyyyy

is" Kolmar Pharma Co., Ltd. Korea

Noinsel
Isotretinoin -—--------- 10mg
Visa Na (SDK)
Lot No (Số lô SX) :
Míg Date(NSX) : dd/mmwyw

DalaHD)  - ddmmwww
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Tờ hướng dẫn sử dung. R.-Thudc ban theo don
 

NOINSEL SOFT CAPSULE
(Isotretinoin 10mg)

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sỹ.

Tên thuốc: NOINSEL SOFT CAPSULE
Thành phần: Mỗi viên chứa:
Hoạt chát: lsotretinoin 10mg

Tá được: Lecithin, sáp trang, gelatin, glycerin, ethyl vanillin, titan oxit, màu xanh số 1, màu đỏ
so 3, mau vang so 6.

Dang bào chê: Viên nang mêm. `

Quy cách đóng gói: Hộp 3 vi x 10 viên. i

Dac tinh duoc luc hoc:

Isotretinoin là một stereoisomer của axit retinoic. Nghiên cứu trên lâm sàng cho thấy isotretinoin

giúp cải thiện của tình trạng mụn trứng cá có liên quan đến liều lượng và thời gian ức chế hoạt

động của tuyến bã và làm giảm kích thước của ống tiết bã nhờn.

Đặc tính dược đông học :

Isotretinoin được chuyên hóa ở gan và có thê ở cả thành ruột non. Chất chuyển hóa chính được

tìm thấy trong và nước tiêu dưới dạng 4-oxo-isotretinoin.

Chỉ định :

Điều trị các dạng mụn trứng cá nặng hệ thống mà không đáp ứng với các phương pháp điều trị

khác trước đó, đặc biệt là mụn trứng cá dạng bọc. Isotretinoin cũng được chỉ định để điều trị các

vi khuan gram âm trong các nang lông, một số trường hợp trứng cá đỏ và viêm tuyến mồ hôi

nhiễm trùng.

Isotretinoin cũng có thể có tác dụng sửa chữa những rối loạn sừng hóa trầm trọng như bệnh da

dang vay ca bam sinh, đỏ da, da vảy cá (dạng mảng mỏng hoặc các dạng vảy cá khác), viêm

nang lông sừng hóa (bệnh Darier), sừng hóa lòng bàn tay bàn chân, bệnh vảy phấn đỏ chân tóc

(PRD).

Liều lương và cách dùng :

- Liều điều trị nên khởi đầu ở mức 0.5 đến l mg/kg cân nặng mỗi ngày chia làm 2 lần trong thời

gian từ 15 đến 20 tuần. Liều tối đa là 2mg/kg cân nặng mỗi ngày đối với những bệnh nhân ở tình

trạng trứng cá rất nặng hoặc bệnh khởi đầu ở ngực hay lưng.

- Hiệu quả điều trị và các tác dụng phụ của thuốc có thể khác nhau ở mỗi cá thể sau khoảng 4

tuần điều trị, do đó liều duy trì nên điều chinh trong khoảng 0,1-I mg/kg trọng lượng cơ thể tùy
từng trường hợp cụ thê.

 

- Thời gian điều trị thường kéo dài trong vòng l6 tuần. Nên ngưng điều trị trong vòng 2 tháng
trước khi tái sử dụng.

- Thuốc nên uống trong bữa ăn. Không nhai viên thuốc. Tránh tiếp xúc trực tiếp với ánh nắng

mặt trời và không uống rượu trong thời gian dùng thuốc. A Pit =

https://nhathuocngocanh.com/



Thuốc này chỉ dùng khi có sự chỉ định của bác sỹ

Chống chỉ đinh:
Kh6éng dung isotretinoin cho những trường hợp sau:

- Bệnh nhân suy chức năng gan và suy chức năng thận, bệnh nhân ngộ độc vitamin A, bệnh nhân

tăng lipid máu, bệnh nhân mẫn cảm với isotretinoin.

- Phụ nữ đang mang thai và đang cho con bú

- Không dùng máu của bệnh nhân đang sử dụng hoặc có sử dụng ¡sotretinoin ] tháng trước đó dé

truyền máu cho những phụ nữ trong thời gian dự định có thai.

Thân trong:

Isotretinoin là một thuốc có khả năng sinh quái thai cao. Do vậy, không sử dụng Noinsel cho

những phụ nữ có thai hoặc dự định có thai. Bệnh nhân cần được thăm khám để loại trừ có thai 2

tuần trước khi điều trị với isotretinoin. Cần sử dụng các biện pháp tránh thai liên tục trong vòng

I tháng trước điều trị, trong thời gian điều trị và I tháng sau khi đã ngưng sử dụng thuốc.

- Trứng cá là một bệnh có liên quan đến hooc-mon androgen, do vậy không nên sử dụng đồng

thời thuốc tránh thai có chứa hợp chất của androgen progesterol như chất có nguồn gốc từ 19-

nortesterol (norsteroid), đặc biệt là trong những trường hợp có vấn đề về nội tiết.

- Không tiễn hành lột da mặt trong thời gian điều trị với Noinsel cũng như trong vòng 5 đến 6
tháng sau khi ngưng điều trị do nguy cơ gây sẹo lỗi ở một số vùng da không đặc hiệu

- Không dùng các loại sáp nhô lông trong thời gian điều trị cũng như trong vòng 5 đến 6 tháng

sau đó vì có thể gây nên nguy cơ viêm da.

- Đối với những bệnh nhân trong nhóm nguy cơ cao như đái tháo đường, béo phì, nghiện rượu,

rồi loạn chuyên hóa lipid. cần kiểm tra thường xuyên các thông số cận lâm sàng nếu cần thiết.

Tác dung không mong muốn:

Phân lớn các tác dụng phụ khi sử dụng isotretinoin có liên quan đến liều sử dụng. Các tác dụng

phụ thường được báo cáo là các triệu chứng liên quan đến việc sử dụng quá liều vitamin A. Các
triệu chứng không mong muốn bao gồm:

- Triệu chứng ngoài da: khô da. nhạy cảm với ánh sáng.

- Đường tiêu hóa: khô môi, buồn nôn, nôn, đau bụng, chán ăn, viêm lợi.

- Viêm kết mạc, rối loạn thích nghỉ bóng tối, đục thủy tỉnh thẻ.

- Hệ thần kinh trung ương: rối loạn thị trường. đau dau, tram cam.

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ khi gặp phải các tác dụng không mong muốn của

thuốc.

2“

Tương tác thuốc:
Không sử dụng đồng thời Noinsel với các thuốc như vitamin A, nhóm minocyclin, tetracyclin va

rượu. Ngưng sử dụng bôi ngoài da benzoyl peroxid, sulfur, tretinoin hoặc các thuốc bôi ngoài da

trị trứng cá khác trước khi bắt đầu điều trị với isotretinoin.

Sử dung thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Đối với phụ nữ có thai:

Không được dùng isotretinoin cho phụ nữ có thai, có ý định có thai hoặc có cơ hội có thai.
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khi bắt đầu điều trị và hàng tháng trong quá trình điều trị. Không nên có thai ít nhất | thang sau
khi ngừng dùng isotretinoin.

Đối với phụ nữ cho con bú:

Không dùng isotretinoin cho phụ nữ cho con bu. |2>~

Anh hưởng đên khả năng lái xe và vân hành máy móc:

Không ảnh hưởng.

Quá liều và xử trí:
Quá liều isotretinoin gây triệu chứng thừa vitamin A. Thường là đau bụng, chóng mặt, đau đầu,

buôn nôn, kích ứng da và ngứa. Cần rửa dạ dày sớm.

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới

30°C.

Han dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
DE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.

Nha san xuat

KOLMAR PHARMA CO., LTD.

93, Bio valley 2-ro, Jecheon-si, Chungcheongbuk-do, Han Quéc

 

TUQ. CUC TRUONG
PTRUONG PHONG

Nouyên Huy Htang
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