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Minocyclin (dưới dạng minoeyclin hydroclorid) 100 mg 
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1. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi viên nang cứng chứa: 
-_ Thành phần dược chất: Minoeyelin (dưới đạng minocyclin hydroelorid).......... 100 mg. 

-_ Thành phần tá dược: Mierocrystallin cellulose I12, crosearmellose natri, colloidal 

silicon đioxyd (aerosil), talc, mmapnesi s(earat. 

2. Dạng bào chế: Viên Trang cứng. 
Mô tả dạng bào chế: Viên nang cứng số 0, màu ngà — ngà, bên trong chứa bột thuốc 

màu vàng. 
3. Chỉ định: 
Viên nang cứng MOLINTOP 100 dược chỉ định điều trị mụn trứng cá. 

Cần xem xét hướng dẫn chính thức về việc sử dụng kháng sinh. 

4. Liều lượng và cách dùng: 

Liều dùng 

Người lớn: 100 mg mỗi ngày. 
Trẻ em trên I2 tuổi: 100 mg mỗi ngày. 
Trẻ em dưới l2 tuổi: Minocyclin không được khuyến cáo ở trẻ em dưới 12 tuổi. 

Người cao tuổi: Việc lựa chọn liều ở người cao tuổi nên thận trọng, phản ánh tần suất suy 

giảm chức năng gan, thận hoặc tìm và các bệnh kèm theo hoặc tác dụng các thuốc khác. 

Suy thận: 
Người suy thận không nên sử dụng minocyeclin. Ở những bệnh nhân suy thận nhẹ có thể 

giảm liều và theo dõi chức năng thận. 
Suy gứn: Minocyclin nên sử dụng thận trọng ở bệnh nhân bị rỗi loạn chức năng gan. 

Điều trị mụn trứng cá nên kéo dài ít nhất 6 tuần. Nếu sau sáu tháng, không có đáp ứng hiệu 

quả thì nên ngừng dùng minocyclin và xem xét các liệu pháp khác. Nếu phải tiếp tục dùng 

minoeyclin lâu hơn sáu tháng, bệnh nhân nên được theo dõi ít nhất ba tháng sau đó để tìm 

các dầu hiệu và triệu chứng của bệnh viêm gan hoặc SLI‡ (lupus ban đỏ hệ thống) hoặc dị 

sắc tố. 

Cách dùng: 

Sản phẩm dùng đường uống. Để giảm nguy cơ loét và kích ứng thực quản, nên nuốt toàn 

bộ viên với nhiều nước ở tư thế ngồi hoặc đứng thẳng. Sự hấp thu của minocyclin không bị 

giảm tác dụng bởi thức ăn hoặc lượng sữa vừa phải. 

5, Chống chí định: 

MOLINTOP 100 chồng chỉ định trên bệnh nhân: Quá mẫn với hoạt chất, tetracyclin hoặc 

với bất cứ thành phần tá dược nào của thuốc. 
Chống chỉ định dùng minocyclin cho phụ nỡ có thai và cho con bú, suy thận và trẻ dưới 12 

tuổi. 

6. Cảnh báo và thận trọng: 

-  Minocyclin nên được sử dụng thận trọng cho những bệnh nhân bị rỗi loạn chức năng 

gan khi sử dụng đồng thời với rượu hoặc các thuốc gây độc cho gan. Nên sử dụng rượu 

trong mức giới hạn. 

- _ Các trường hợp nhiễm độc gan do tự miễn dịch hiếm pặp và các trường hợp đơn bệnh 

lupus ban đỏ hệ thống (SLI:) dã được báo cáo. Nếu bệnh nhân xuất hiện các dấu hiệu 

hoặc triệu chứng của SLE hoặc nhiễm độc gan, nên ngừng sử dụng minoecyclin. 

- - Các nghiên cứu chí ra rằng không có sự tích tụ thuốc đáng kế ở bệnh nhân suy thận nhẹ 

dến trung bình khi điều trị với liều lượng khuyến cáo của minoeyclin. Trong trường 
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hợp suy thận nặng, có thể phải giảm liều và theo dõi chức năng thận. Tác dụng chống 

đồng hóa của tetracyelin có thể làm tăng urê huyết thanh. Ở những bệnh nhân bị suy 

giảm chức năng thận đáng kể, nồng độ teracyelin trong huyết thanh cao hơn có thể 

dẫn đến tăng urê huyết, tặng photphat huyết và nhiễm toan. Nếu bị suy thận, với liều 

uống thông thường cũng có thế dẫn dến tích lũy quá mức của thuốc trong cơ thể và có 

thể gây độc cho an. 

- etracyclin có thể Đây phong tỏa tÌ nần kinh cơ yếu, thận trọng ở bệnh nhược cơ. 

- Các vi sinh vật có thể phát triển để kháng chéo với tetracyclin nên bệnh nhân có thể 

phát triển để kháng chéo. Nên ngừng sử dụng minocyclin khi có các dấu hiệu/triệu 

chứng phát triển quá mức của các sinh vật kháng thuốc, viêm ruột, viêm lưỡi, viêm 

miệng, viêm âm dạo, ngứa hậu môn hoặc viêm ruột do tụ cầu. 

- _ Bệnh nhân sử dụng thuốc tránh thai cần được cảnh báo rằng nếu bị tiêu chảy hoặc ra 

máu đột ngột thì có khả nắng tránh thai bị thất bại. 

“ Minoeyclin có thể gây lăng sắc tố ở các vị trí khác nhau trên cơ thể. Tă ăng sắc tố có thể 

xuất hiện bất kế liều lượng hoặc thời gian diều trị nhưng phát triển phổ biến hơn khi 

điều trị lâu dài. Bệnh nhân nên báo cáo bắt kỳ sắc tố bất thường nào ngay lập tức và 

nên ngừng sử dụng minocyclin. 

- Nếu phản ứng nhạy cảm với ánh sáng xảy ra, bệnh nhân này nên được cảnh báo để 

tránh tiếp xúc trực tiếp với ánh sáng mặt trời tự nhiên hoặc nhân tạo và ngừng điều trị 

khi có đấu hiệu khó chịu trên đa đầu tiên. 

- Cũng như các tetr acyclin khác, thóp phông ở trẻ sơ sinh và tăng huyết áp nội sọ lành 

tính ở trẻ vị thành niên và người lớn đã được phi nhận. Các đặc điểm biểu hiện là dau 

dầu và rối loạn thị giác bao gồm giảm thị lực, u xơ và nhìn đôi. Mất thị lực vĩnh viễn 

đã được báo cáo. Việc điều trị nên ngừng nếu có bằng chứng về tăng huyết áp nội sọ. 

Người cao tôi: 

Việc lựa chọn liều ở người cao tuổi nên thận trọng, phản ánh tần suất suy giảm chức 

năng gan, thận hoặc tim và các bệnh kèm theo hoặc tác dụng các thuốc khác. 

Trẻ em: 

- — Việc sử dụng tetracyclin _trong quá trình phát triển răng ở trẻ em dưới 12 tuổi có thê 

gây đổi màu răng vĩnh viễn. Chứng giảm sản men cũng đã được báo cáo. 

Xót nghiệm: 

- _ Cân tiễn hành đánh giá định kỳ xét nghiệm về chức năng hệ thống cơ quan, bao gồm 

cơ quan tạo máu, thận và gan. 

7. Khả năng sinh sản, mang thai và cho con bú và các nhóm bệnh nhân đặc biệt: 

Chống chỉ định minocyelin ở phụ nữ có thai và cho con bú. 

Thai kỳ: : 

Kết quả nghiên cứu trên dộng vật chỉ ra rằng tetracyclin đi qua nhau thai, được tìm thấy trong các 

mô của thai nhí và có thê gây độc cho thai nhỉ đang phát triển (thường liên quan đến chậm phát 

triển hệ xương). Bằng chứng về độc tính trên phôi thai cũng đã được ghi nhận ở động vật dược 

điều trị sớm trong thời kỳ mang thai. Do đó, không nên sử dụng MOLINTOP 100 trong thai kỳ trừ 

khi được coi là cần thiết. 

Ở người, minocyclin giống như các kháng sinh nhóm tetracyclin khác, đi qua nhau thai và có thể 

gây các tác dụng không mong muốn cho thai nhỉ khi dùng ở phụ nữ mang thai. Ngoài ra, đã có 

những báo cáo về các bất thường bầm sinh bao sồm thiếu chỉ. Nếu sử dụng minocyclin trong thời 

kỳ mang thai hoặc bệnh nhân cé thai trong khi dùng thuốc này, bệnh nhân cân được thông báo về 

nguy cơ có thể xảy ra cho thai nhí, 
Việc sử dụng các loại thuốc thuộc nhóm tetracyclin trong quá trình phát triển răng (nửa cuối của 

thai kỳ) có thể gây ra sự đổi màu vĩnh viễn của răng (vàng-xám-nâu). Tác dụng không mong muốn 

này thường xảy ra hơn khi sử dụng thuốc lâu dài nhưng đã được quan sát thấy sau các liệu trình 

ngăn hạn lặp lại. Chứng giảm sản men cũng, dã được báo cáo. 

Tetracyclin được sử dụng trong ba tháng cuối thai kỳ tạo thành một phức hợp. canxi ổn định trong 

toàn bộ khung xương của con người. Đã quan sát thấy sự giảm tốc độ phát triển của xương mác ở 
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trẻ sinh non được cho uống tetraeyelin với liều lượng lên đến 25 mg/kg cứ sau 6 giờ. Những thay 

đổi về tốc độ phát triển của xương mác có thể phục hồi khi ngừng thuốc, 
Cho con bú: Tetracyclin đã dược phát hiện trong sữa của phụ nữ đang cho con bú. Sự đổi màu 

răng vĩnh viên có thể xảy ra ở trẻ sơ sinh dang phát tr lên và chứng thiểu sản men răng dã được ghi 

nhận. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chóng mặt, nhức dầu, choáng váng, ù tai (phổ biến ở phụ nữ) và hiểm khi xảy ra suy giảm 

thính lực với MOLINTOP 100. Bệnh nhân cân được cảnh báo về những tác động này Và 

nguy cơ CÓ thể xảy ra khi lái xe hoặc vận hành máy móc. Các triệu chứng này có thể biến 

mắt trong quá trình điều trị và thường biến mắt khi ngừng sử dụng thuốc. 

9. Tương (ác, tương ky của thuốc 

-_ Hoạt động của prothrombin trong huyết tương bị suy giảm bởi các tetracyclin, Có thể 

cần giảm liều thuốc chống động máu khi dùng đồng thời. 

- Thuốc lợi tiểu có thể làm trầm trọng thêm tình trạng nhiễm độc thận do suy giảm thể 

tích. 

- _ Không nên sử dụng minocyclin với các kháng sinh nhóm beta-lactam do khả năng đối 

kháng. Thuốc kìm khuẩn có thể cản trở hoạt động diệt khuẩn của penicillin. Tránh sử 

dụng tetracyclin kết hợp với penicillin. Sự hấp thu của minocyclin qua dường tiêu hóa 

bị suy giảm khi dùng đồng thời với thuốc kháng acid, muôi sắt, canxi, nhôm, magiê, 

bismuth và kẽm (tương tác với các muỗi cụ thể, thuốc kháng acid, bismuth có chứa 

thuốc làm lành vết loét, quinapril chứa tá dược magiê cacbonal). Khuyến cáo rằng bất 

kỳ biện pháp khắc phục tính khó tiêu, vitamin hoặc các sản phâm khác có chứa muối 

này nên được dùng Ít nhất 3 piờ trước hoặc sau Hều minoeyclin. Tuy nhiên sự hấp thu 

của tefracyclin không bị suy giảm đáng kể bởi thức ăn, sữa. 

- Tăng nguy cơ mắc Ergotism khi dùng đồng thời ancaloit ergot hoặc các dẫn chất của 

chúng với tetracyclin. 

-_ Việc sử dụng đồng thời tetracyelin có thể làm giảm hiệu quả thuốc tránh thai. 

- Nên tránh sử dụng isotretinoin hoặc các retinoid toản thân hoặc các retinol trước khi 

dùng, trong và ngay sau khi điều trị bằng minoeyclin. Minocyclin sử dụng với thuốc 

đơn lẻ có liên quan dến pscudotumor cer ebri có thể gây tăng huyết áp nội sọ lành tính. 

: Minocyclin có thể ánh hưởng đến các xét nghiệm: Nồng độ catecholamin trong nước 

tiểu tăng giả có thê xảy ra và Bây ảnh hưởng vào xét nghiệm huỳnh quang. 

10. Tác dụng không mong muôn của thuốc (ADR): 

Nhóm tần số được xác định bằng cách sử dụng quy Ước sau: Rất thường gặp Œ 1/ 10); 

thường gặp (Œ 1/100 đến < 1/10); ít gặp C 1⁄1. 000 đên < 1/100); hiểm gặp Œ 1/10.000 đến 

<1/1.000); rất hiếm (< 1/10.000) và không rõ tần suất (không thể ước tính từ dữ liệu có 

sẵn). 

Cơ quan hệ thốn Tác dụng không mong muốn 1 Ẹ 5 ụng 5 5 

Nhiễm trùng và nhiễm độc 

Rât hiêm Nhiễm nẫm Cønđida ở miệng và hậu môn sinh 

dục, viêm âm hộ. 

Rối loạn hệ thống bạch huyết và máu 

Hiểm gặp Tăng bạch cầu ái toan, giảm bạch cầu, giảm bạch 

: cầu trung tính, giảm tiểu cầu. 

Rất hiểm Thiếu máu tan máu, giảm tiểu cầu. 

|Không rô tần suất Mắt bạch cầu hạt. 

Rồi loạn hệ thông miễn dịch 

Hiếm gặp Sốc phản vệ/phản ứng phản vệ (bao gồm sốc và tử 

VOnÿ). 
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Không rõ tân suât Quá mẫn, thâm nhiễm phối, ban xuất huyết dạng 

phản vệ. 

Rối loạn nội tiết 
—————— = ==—=- 

Rất hiếm Chức năng tuyên giáp bât thường, tuyến giáp đôi 

mầu nâu đen. 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

Hiểm pặp Chắn ăn. 

Rấi loạn hệ thân linh - 

Chung (Chóng mặt (choáng váng). 

Hiểm gặp 
h$ 

'Nhức đầu, mê sảng, loạn cảm, tăng huyệt áp nội 

sọ, chóng mặt. 

c Hiểm —_ Thóp phòng. 

Rối lo loạn tai và mê cung 

Hiểm ĐẶP - 

Co giật, an thần. 

ính lực, ù tai, 

tối loạn tìm 

Hiểm gặp |Viêm cơ tim, viêm màng ngoài tim. 

Rỗi loạn hô hấp, trung thất lồng ngực 

Hiểm. gặp Ho, khó thở. 

Rất hiếm Co thắt phế quản, cơn hen kịch phát, tăng bạch cầu 

ái toan ở phôi. 

Không rõ tần suất Viêm phôi. 

Rối loạn tiêu hóa. 

Hiếm gặp Tiêu chảy, buôn nôn, viêm miệng, dôi màu tăng, 

nôn mửa. 

Rất hị. hiếm 

| 
nh 

Rối loạn tiêu hóa, khó nuôi, thiêu sản men, viêm 

ruột, viêm thục quản, loét thực quản, viêm luõi, 

viêm tụy, viêm đại tràng giả mạc. 

Không rõ tân suât Sự đổi màu khoang miệng (bao gôm luỡi, môi và 

nướu). 

Rối loạn gan mật 

Liêm gặp Tăng men gan, viêm gan, nhiễm độc gan tự miễn. 

Rất hiếm Ứ mật trong gan, suy gan (kẻ cả tử vong), tăng 

bilirubin máu, vàng da. 

Không rõ tân suât Viêm-pan tự miễn. 

Bồi loạn đa và mô đưới da 

1Hếm gặp Rụng tóc, ban đỏ da dạng, ban đỏ nốt, phát ban do 

thuốc cố định, tăng sắc tố da, nhạy cảm với ánh 

sảng, viêm ngứa, phát ban, mày đay, viêm mạch. 

Rât hiểm Phù mạch, viêm da tróc vảy, tăng, sắc tố móng, hội 

chứng Števens- Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc. 

Rồi loạn cơ xương và mô liên kết 

Hiểm gặp IĐau khớp, hội chứng giống lupus, đau cơ. 
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|Viem -khớp, biến màu HH ng, các trường hợp lupus 

sưng khớp. 
Rất ¡ hiểm 

]tỗi loạn thận và tiết niệu 

IHiếm ĐẶpP- [Tăng urê huyết thanh, suy thận cấp, viêm thận kẽ. 

Hệ thống sinh sản và I rỗi loạn vú 

Rất hiểm Balanitis. 

Các rối loạn chung và fình trạng của cơ sở quản lý 

Ít (gấp _ : Sốt. 

Rất hiểm Mất màu dịch tiết. 

Các hệt chứng sau đây đã được báo cáo. Trong một số trường hợp liên quan đến các hội 

chứng này, trường hợp tử vong đã được ehi nhận. Cũng như các tác dụng không mong 

muôn nghiêm trọng, khác, nêu nhận thấy bất kỳ hội chứng nào trong sô này, nên ngừng 

thuốc ngay lập tức: 

* Hội chứng quá mẫn bao sồm phản ứng da (như phát ban hoặc viêm da tróc váy), tăng 

bạch cầu ái toan và một hoặc nhiều bệnh sau: Viêm gan, viêm phổi, viêm thận, viêm cơ 

tim, viêm màng ngoài tìm. Có thê có sốt và nỗi hạch. 

+ Hội chứng giống lupus bao gồm kháng thể kháng nhân dương tính, đau khớp, viêm khóp, 

cứng khớp hoặc sưng khớp, và một hoặc nhiều triệu chứng sau: Sốt, đau cơ, viêm gan, 

phát ban, viêm mạch. 

‹ Hội chứng giống bệnh huyết thanh bao gồm sốt, nỗi mày đay hoặc phát ban, và đau 

khớp, viêm khớp, cứng khớp hoặc sưng khớp. Tăng bạch cầu ái toan có thê có. 

Tăng sắc tố ở các vị trí khác nhau trên cơ thể bao sồm da, móng, răng, niêm mạc miệng, 

XƯƠnĐ, tuyến giáp, mắt (bao pồm màng cứng và kết mạc), sữa mẹ, tuyên lệ và mô hôi đã 

được ghin nhận. Sự đổi màu xanh lam/đe»/xám hoặc nâu dục này có thể khu trú hoặc lan 

tỏa. VỊ trí được báo cáo thường xuyên nhất là ở đa. Sắc tố thường hồi phục khi ngừng 

thuốc, mặc dù có thể mất vài tháng hoặc có thể tồn tại trong một số trường hợp. Sắc tố da 

màu nâu đục nói chung có thể tồn tại, đặc biệt là ở những vùng đa tiếp xúc với ánh nắng 

mặt trời. 

11. Quá liều và cách xử trí: 

Chóng mặt, buồn nôn và nôn là những tác dụng không mong muốn thường thấy nhất khi 

dùng quá liều. Không có thuốc điều trị quá liều đặc hiệu. Trong trường hợp quá liều, bệnh 

nhân nên ngưng thuốc và điều trị triệu chứng bằng rửa dạ dày và các biện pháp hỗ trợ thích 

hợp. Minocyclin không bị loại trừ đáng kể bởi thẳm phân máu hoặc thẩm phân phúc mạc. 

12. Đặc tính được lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng khuẩn dùng toàn thân, mã ATC: J01AA08. 

Viên nang cứng MOLINTOP 100 chứa thành phần hoạt chất minocyclin hydrochlorid, một 

dẫn xuất bán tông hợp của tetr: acyclin. 

Cơ chế tác dụng: Minocyclin ức chế tổng hợp protein của vi khuẩn nhạy cảm. Đặc điểm 

chung với các tetracyclin khác, minocyelin chủ yêu là tác dụng kìm khuẩn và có phổ tác 

dụng tương tự như các tetracyclin khác. 

Giá trị ngưỡng: Giá trị fipưỡng MIC chung để xác định vi khuẩn nhạy cảm với minocyclin 

là > 0,5 mg/L. Tất cả các vi sinh Vật có MIC của }-THOSNGNH là > 1 mg/L được xem là 

kháng thuốc. 

Tính nhạy cảm: Tỷ lệ kháng thuốc có thể thay đối theo vị trí địa lý và theo thời gian dối 

với các loài được chọn và dịch tễ địa phương về tính kbáng kì vọng. Minocyclin thường 

hoạt động ïm ro chỗng lại vi khuẩn Propionibacferiuim acnes có liên quan đến cơ chế 

bệnh sinh của mụn trúng cá. 
Đề kháng: Sự dễ kháng của vi khuẩn đối với các tetracyclin hiện nay phổ biến ở một số 

loài và thường liên quan đến sự đề kháng chéo giữa các tetracyclin khác nhau. 

5/6 

vÀ
 

œ 

Zˆ
. 

~^
 

\#
 

= 
_
Š
+
¬
 
=
>

https://trungtamthuoc.com/



13. Đặc tính dược động học 

Sau khi dùng một liều duy nhất 100 mg viên nang minocyclin cho đối tượng nam giới lúc 

đói, nỗng độ tối đa 608 (+ 162) ng/ml đạt dược ở 3,2 (E 1,1) giờ sau khi dùng thuốc và 

được thải trừ với thời gian bán thải trong huyết tương là 18,4 + 6,2 giờ. Khi dùng cho đối 

tượng nam ở trạng thái no, nồng độ tối đa 750,9 (+ 223,8) ng/ml đạt được ở 3,7 (+ 1.3) giờ 

sau khi dùng thuốc và được thải trừ với thời gian bán thải trong huyết tương là 18,8 + 3,1 

giờ. 
14. Quy cách đóng gói: Vỉ 10 viên. Hộp 3 vỉ; 5 vi; 10 vi. Chai 50 viên; chai 100 viên; 

chai 200 viên. 

15. Điều hiện bảo quản: Bảo quản thuốc ở nơi khô, thoáng, nhiệt độ dưới 30C, tránh 

ánh sáng. 
16. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

17. Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuẤt: 
CÔNG TY CÔ PHẢN US PHARMA USA 

Lô BI1-10, Đường D2, Khu công nghiệp Tây Bắc Cú Chỉ, ấp Bàu Tre 2, xã Tân An Hội, 

Huyện Củ Chị, Thành phố Hồ Chí Minh. 

Mọi thắc mắc và thông tin chỉ tiết, xin liên hệ số diện thoại 028-37908860 

US PHARMA USA 
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