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Seuin | MOLINTOP 100
) Minocyclin (duéi dang minocyclin hydroclorid) 100 mg
o Doc kj huwdng din siv dung trude khi dimg

LW Dé xa tam tay tré em

1. Thanh phén céng thive thade:

M&i vién nang ctmg chira:

- Thanh phén duge chat: Minocyclin (duéi dang minocyclin hydroclorid).......... 100 mg.

- Thanh phéan t4 duoc: Microcrystallin cellulose 112, croscarmellose natri, colloidal

silicon dioxyd (acrosil), tale, magnesi stearal.

2. Dang biao ché: Vién nang cung.

Mo ta dang bao ché: Vién nang ciing s6 0, mau nga — nga, bén trong chira bot thube
mau vang.

3. Chi dinh:

Vién nang cing MOLINTOP 100 duge chi dinh didu tri muyn trimg 4.

Cén xem xét hudng din chinh thite vé viée sir dung khéng sinh.

4. Litu lugng va cach dung:

Liéu diing

Ngueai Ion: 100 mg moi ngay.

Tré em trén 12 mri'f 100 mg mdi ngay.

Tré em dudi 12 tudi: Minocyclin \hong duge k huycn céo & tré em dudi 12 tudi.

Ngudi cao tubi; Vice lya chon lidu & nguoi cao tudi nén thén trong, phan anh tan suét Sy

giam chirc niing gan, than hofc tim va céc bénh kém theo hodc tic dung cac thude khac.

Suy thdn:

Ngum suy thdn khong nén st dung minocyelin. U nhitng bénh nhin suy than nhe co thé

giam liéu va theo d6i chire nang than.

Suy gan: Minocyelin nén stt dung thin trong & bénh nhan bi 10i loan chire néng gan.

Piéu tri mun trimg cd nén kéo dai it nhét 6 twin. Néu sau sdu thang, khong cé dap ung higu

qua thi nén ngumg ding minocyclin va xem xét cdc liéu phap khac. Néu phai Llcp tuc dang

nmmu_\/clm 1du hon sau thang, bénh nhén nén dugc theo doi it nhét ba thang sau do dé tim

cic ddu hiéu va triéu chimg ctia bénh viém gan hodc SLE (lupus ban do hé thong) hodc di

séc 16.

Cich dung;

San phim dung dudng ubng. Dé gidam nguy co loét vi kich (g thuc quan, nén nudt toan

bd vién véi nhiéu nude ¢ tu thé ngdi hodc dung, thing, Su hap thu ctua minocyclin khéng bj

giam téc dung boi thire dn hodc luong sira vira phai.

5. Chéng chi dinh:

MOLINTOP 100 chong, chi dinh trén bc,nh nhédn: Qua mén véi hoat chét, tetracyclin hodic

véi bét ctr thanh phdn t4 duge nio cta thude.

Chdng chi dinh ding minocyclin cho phu nif ¢6 thai va cho con b, suy than va tré dudi 12

tudi.

6. Canh bio va thin trong:

- Minocyelin nén duge sir-dung thin trong cho nhiing bénh nhén bj ri loan chic ning
gan khi str dung dong théi véi rugu hode cac thudc giy doc cho gan. Nén str dung rugu
trong muce gidi han.

- Cée truong hop nhiém doc gan do tu mién dich hiém gip va céc truong hop don bénh
lupus ban do hé théng (SLL) da duge bao cdo. Néu bénh nhén xuét hién cic déu higu
hogc tri¢u chirng cua SLE hoac nhiém doc gan, nén ngling sir dung minocyclin.

- Céc nghién ctru chira rang khong ¢ su tich tu thubc dang ké & bénh nhén suy than nhe
dén trung binh khi diéu tri véi litu luong khuyén cdo cia minocyclin. Trong trudng
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hap suy than ndng, ¢6 thé phai gidam liu va theo dai chirc ning than. Tac dung chbng
ddng hoa clia tetracyclin ¢6 thé lam tang uré huyét thanh. O nhiing bénh nhén bi suy
giam chirc néng thin dang ké, néng do lcua:,y(,lm {rong ]myel thanh cao hon c6 thé
dan dén ting uré huyét, tang photphat huyét va nhidm toan. Néu bi suy thén, voi liéu
uong théng thutmg ciing ¢ thé dan dén tich liy qua mbc cua thude trong co thé va cb
thé pay dde cho gan.

- lcuacyclm c6 thé gay phong Loa than kinh co yéu, than trong & bénh nhugc co.

- Cac vi sinh vt ¢6 thé phat trién dé khang chéo voi tetracyclin nén bénh nhén c6 the
phat trién dé khang chéo. Nén nging str dung minocyclin khi c6 cac déu hidu/triéu
chimg phat trién qua mitc cla cée sinh vat khang thude, viém rudt, viém luGi, viém
mi¢ng, viém &m dao, ngira hau mon hm(. viém rudt do tu cau

- Bénh nhén st dung thude trénh thai cin dwoc canh bao ring néu bi tiéu chay hodc ra
mau dot ngdt thi c6 kha ndng tranh thai bi that bai.

- Minocyclin ¢o thé g gdy lang sdic 16 ¢ cac vi trf khice nhau trén co thc Téng shic 16 ¢o thé
xudt hién bt ké lidu lugng hoac thoi glan diéu tri nhung phat tr ién phd bién hon khi
didu tri 1du dai. Bénh nhéin nén béo cdo bit ky sc O bt thudng nao ngay lap tic va
nén ngung st dung mmocydm

- Néu phan Gng nhay cam v6i anh sang xay ra, bénh nhan nay nén dugc canh béo dé
trdnh Li€p xuc truc tiép véi anh sang mit ol nhién hodic nhan tao va ngimg diéu tri
khi cé dau hidu kho chiu trén da ddu tien.

- Clng nhu cac u:lmuyclm khéac, ﬂlop phon}: O tré so sinh va téng huyél ap ndi so lanh
tinh ¢ e vi thanh nién va ngudi lon da duge ghi nhan. Cac dic dlém biéu hi¢n la cldu
déu va r6i loan thi gidc bao gdm giam thi luc, u xo va nhin doi. Mt thi lyc vinh vién
dé dugce bdo céo. Vige diéu tri nén ngimg néu co bang chimg vé ting huyét 4p ndi so.

Newoi cao tudi:

- Viéc lua chon lidu & nguoi cao tudi nén thén trong, phan 4nh tdn sudt suy giam chic
ning gan, than hodc tim va cac bénh kém theo hodc tic dung céc thude khac.

Tre em:

- Viéc st dung tetracyclin trong qué trinh phét trién ring & tré¢ em dudi 12 {udi ¢6 thé
pdy ddi mau rang vinh vién. Chimg giam san men cling dé duge bdo cdo.

Xeét m;iem

- Can tién hanh danh gi4 dinh ky xét nghiém vé chite niing hé théng co quan, bao gbm
¢o quan tao mau, thin va gan.

7. Kha niing sinh sdn, mang thai va cho con bi va ¢ic nhom bénh nhin die biét:

Chéng, chi dinh minocyelin & phy nit ¢6 thai va cho con bi.

Thai ky: '

Két qua nghién clru trén dong vt chi ra ring tetracyclin di qua nhau thai, duge tim ‘rhay trong céac

mé cua thai nhi va cé thé gy doc‘ cho thai nhi dang phat trién (thuong lién quan dén chdm phat

trién hé xuong). Bang chimg v& ddc tinh trén phéi thai ciing da dugc ghi nhin & dong vat duoe
diéu tri som ong thoi ky mang thai. Do dd, khéng nén str dyng MOLINTOP 100 trong thai k¥ trir
khi duge coi la cin thlct

O nguoi, minoeyelin gidng nhu cac khéng sinh nhém tetracyclin khace, di qua nhau thai va cé thé

gdy cdc tac dung khong mong mubn cho thai nhi khi ding o phu nir mang thai. Ngoai ra, da cé

nhiing bdo cho vé cde bt thudmg bim sinh bao gom thiéu chi. Néu st dung mumcychn trong thoi
ky mang thai hofic bénh nhén cé thai trong khi ding thude nay, bénh nhan can duge théng bio vé
nguy co co thé xdy ra cho thai nhi.

Vice st dung céc loai U woc thuge nhom tetracyclin trong qua trinh phét tri¢n ring (nira cudi clia

thai ky) ¢6 thé gy ra sy ddi mau vinh vién cita ring (vang-xdm-nau). Téc dung khong mong muén

nay thudng xay ra hon khi sir dung thude ldu dai nhung da duge quan sit thiy sau céc li¢u trinh
ngin han liip lai. Chwing giam san men cting di duge béo céo.

Tetracyclin duge sir dung trong ba thang cubi thai ky tao thanh mot phire hup canxi 6n dinh trong

toan bd khung xwong cia con ngudi. Da quan sat thiy sy giam toe do phat ién cua xuong mic &
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(r¢ sinh non duwoc cho ubng tetracyclin véi licu lugng 1én dén 25 mg/kg ci sau 6 gio. Nhiing thay

ddi vé the db phat trién cia xwong mac ¢6 thé phuc hdi khi ngimg thudce.

Cho con bii: Tetracyclin da duge phat hién trong sita cua phu nir dang cho con bua. Sy d6i mau

ring vinh viln ¢6 (hé xdy ra & tré so sinh dang phat trién va ching thiéu sin men ring di duge ghi

nhan.

8. Anh hudmg cita thude 1én khi niing 14i xe, véin hanh may mée;

Chéng miit, nhiic diu, chodng vang, U tai (pho bién & phu nir) va hmm khi xay ra suy piam

thinh lyc voi MOLINTOP 100. Bénh nhan can duge canh bao vé nhiing tdc dong nay va

nguy co co thé xay ra khi 14 xe hoic vin hanh may moée. Céc triéu chimg nay c6 thé bién

mét trong qué trinh diéu tr va 1hu0fng bién mét khi ngtmg sir dung thude.

9. Twong tic, twong ky ciia thube

- Hoat dong cta prothrombin trong huyét twong bi suy giam bai cae tetracyclin. Co thé
cin gidm lu,u thude chong dong mau khi ding dong thoi.

- Thude loi tiéu co thé lam rAm trong thém tinh trang nhiém déc than do suy gidm thé
tich.

- Khong nén sir dung minocyclin véi cace khang sinh nhém beta-lactam do kha ning déi
khang. Thude kim khudn c6 thé can tr¢ hoat dong diét khudn cia penicillin, Tranh st o
dung tetracyclin két hop v6i penicillin. Su hap thu ctia minocyclin qua dudng tiéu héa 104
bi suy gidm khi ding déng thoi véi 1hunc khéng acid, mudi sat, canxi, nhom, magié,
bismuth va kém (tuong dc voi cdc mubi ey he, thude khang acid, bismuth c6 chua
thube lam lanh vét loét, quinapril chira ta duge magié cacbonat). Khuyén cdo ring bal
ky bi¢n phap khac phuc tinh khé tiéu, vitamin hodc céc san phiam khac ¢ chia mudi
nay nén duge ding it hét 3 gid truée hodic sau liéu minocyclin. Tuy nhién su hip thu
ctia tetracyclin khong bi suy giam déng ké boi thuc n, sira. Ip

- Tang nguy co méc Ergotism khi ding dong thii ancaloit ergot hodic cic dn chit cia
ching voi tetracyclin.

- Viéc st dung ddng thai tetracyclin c6 thé [am gidm higu qua thude tranh thai.

- Nén tranh st dung isotretinoin hodic cac retinoid toan thin hodc cac retinol trude khi
dung, trong va ngay sau khi diéu trj bing minocyclin. Minocyclin st dyng voi thude
don 1& ¢6 lién quan dén pseudotumor cerebri o thé gly ting huyét ap ndi so lanh tinh.

- Mmocyclm ¢6 hé anh huong dén céc x¢ét nghiém: Nong db catecholamin (rong nude
tidu ting gia co thé xay ra va gay anh huung vao xét nghiém huynh quang.

10. Tic dung khéng mong muén cia thude (ADR):

Nhém tin s& dugc xde dinh bang cach st dung quy ude sau: RAt thudng gip 1/10);

thudme gdp (> 1/100 dén < 1/10); it gap (= 1/1. 000 dén < 1/100); hiém gap (= 1/10.000 dén

<1/1.000); rit hiém (< 1/10.000) va khong 1o tAn sudt (khéng thé wde tinh tir dit licu co

sén).

zu' guan hé fl_l_éllg_ i ‘ | Tiae dung khﬁl_lg mong mudn

Nhiém trimg va nhiém dje
RAL hiém Nhiém nédm Candida & miéng v hAu mén sinh
duc, viém am hd.

Réi loan h¢ thing bach huyét vi mau
Hiém gap Téng bach cAu 4l toan, giam bach cdu, giam bach
' cau trung tinh, giam ti€u cau.

IRAt hiém - " Thiéu méu tan méau, giam t_iﬁéu cdu.

I&t"j(;{g o 'ran sudl T M bach céu hat.

R6i logn he thung mién dich

Hiém pip Shc phan vé/phan tmg phan v¢ (bao gdm soc va tir
AN vang)
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iKhung 0 Ldn suél

[
'Rol _lmm III}I tiét

|Ral hiém

LRm lnau chuvcn héa va dinh dwo*ng

I liém g gdp

JRo: loan iu; thin l{lnh

i - M— —

\Chung

oL S i .
Qu4 mén, thim nhiem phai, ban \ual huyel dang
phan vé.

Chire ning tuyén mclp bt tlmcmg, tuyén pidp doi
miiu nau den.

Chong : mdi thOdtlg vang)

[Hiém gdp

'{al hlcm

Nhirc dau. mé sdng, loan cam, ling huyet ap noi
50, chong mat.

T hop phong.

K_hung 6 thn sudl

|l~‘.m logn t.u va mi u.mg

Co gidt, an lhdll

.H]eln gép

'Rm ln.m tim

IHlLIll gap

Réi loan ho hip, trung ﬂu’flt long npue

‘Vlém co tim, viém mang ngodi tim.

lllem gap

To, khé thér B

Rét hu,m

Co thit phé quan con hen kich phat, tang bdch cAu
ai toan & p}_1‘0_1

Khung 1o [an sudit

Viém phéi.

161 loan tiéu héa

Hiém gap

Tidu chav ‘budn nén, viem ml{,ng d6i mau mnh,
ndn mua,

Ré&t h}{:m

R&i loan tién hoa, Mw nudt. thidu san men, viém
rudt, viém thuc quan, loét thye quan, viém ludi,|
viém tuy, viém dai trang gia mac. !

Khong o tin sudl

Su dbi mau khoang miéng (bao gom ludi, moi va
nudu).

R logn gan mit

Hiém gap

Ting men gan, viém gan, nhiém doc gan ty mién,

RA&t hiém

(7' mat trong gan, suy gan (kc ca ftu vong), tiing
bilirubin mau, vang s da.

Khong rd tan sudit

Viém gan tu micn.

Rm l:}.m (la va md dudi da

Illcm gap

Rung toc, ban do da dang, ban do ndt, phat ban do)
thube ¢6 dinh, ting sic tb da, nhay cam vdi 4nh
sang, viém ngha, phat ban, may day, viém mach.

RAt hiém

RGi loan o xw 0:1[_, va mé hcn lu,t

chfmg Stevens-Johnson, hoai b biéu bi nhiém déc.

Phil mach, viém da tréc vay, ting sdc t6 mong, hji

[ I_L_L.m gap

Il)au khdp, hoi ching gidng lupus, dau co.
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Rét hiém  |viém khép, bién mau xuong, cic t1u:{)11g hop lupus
ban do hé thong (SLE), cting khop, sung khop.

Rm qum thiin va tiét nidu ;
Hu_m gap ||'.I"Fing uré huyét thanh, suy thin cép, viém than ke.

Ih; llumg_, sinh sdn va rdi loan v
Ral hiem IBalamns

Cac rm loan chung va tinh trang cua co so O quin ]y

it gap St

Rét hiém Mt mau dich tiél
Céc hoi chimg sau day dd duge bdo cao. Trong mot s6 trudng th lién quan dén cac hoi
chimg nay, trudng hop tr vong da dwoc ghi nhan. Ciing nhu céc tac dung khong mong
mudn nghiém trong khac, néu nhan thiy bit ky hoi chimg nao trong so nay, nén nglmg
thude ngay lap tire:

» Hoi chimg qua man bao gdm phan Gng da (nhu phédt ban hodic viém da tréc vay), ting
bach cdu i toan va mdt hodc nlncu bénh sau: Viém gan, viém phdi, viém thén, viém co
tim, viem mang ngoai tim. C6 the é cd sbt va ndi hach,

« Hai chimg giong lupus bao pdm khang thé khang nhén duong tinh, dau khép, viém khép. Y
ctimg khop hoice sung khop, va mét hodc nhiéu triéu chimg sau: Sét, dau co, viém gan, N
phat ban, viém 111:1@]1 '
o 1101 chimg gidng bénh huyét thanh bao gdm st, néi may day hodc phét ban, va dau
khép. viém khdp, cimg khop hodc sung khop. Tang bach céu 4i toan cé thé co.

Tiang séc Lo 0 cde vi i khéc nhau trén co thé bao gom da, mong, réng, niém mye miéng,
xuong, tuyén giap, mat (bao odm mang cimg v két mac), stta me, tuyén 18 va mdé hoi da
duoe ghin nhin. Sur dbi mau xanh lam/den/xdm hodc néu duc néy c6 thé khu tri hoic lan
toa. Vi tri duge bdo cdo thuong xuyén nhét 1a o da. Séc t6 thudng héi phye khi ngling
thude, mac dit co thé mat vai thang hodc b thé ton tai trong mot so truong hop. Séc to da
mau nu dyc néi chung cé thé tdn tai, dic biét 12 & nhimg ving da tiép xtc véi dnh ning
mal troi,

11. Qua lidu va cach xiv tri:

Choéng mat, budn non va nén 1a nhing e dung khong mong mubn thuong thay nhét khi
ding qua liéu. Khéng co thube diéu tri qua licu dic hiéu. Trong truong hop qué lidu, bénh
nhén nén ngung thude va diéu tri tricu chimg bang rita da day va cac bign phap hd trg thich
hop. Minocycelin khong bi loai trir dang ké boi thdm phian mau hodic thim phan phic mac.
12. Dac tinh duge lire hoe

Nhdm duwoc Ij: Thude khang khuin dung todn than, ma ATC: JOTAAQS.

Vién nang etmg MOLINTOP 100 chira thanb phin hoat chit minocyclin hydrochlorid, mdt
dan xuat ban tong hop cua tetr; acyclin.

Co ché tac dung: Minocyclin Ge ché (ong hop | rotein cia vi khuén nhay cam. Déac diém
chung vi cac tetracyclin khae, minocyclin chu yéu la tac dyng kim khudn va cé phd téc
dung twong tu nhu cée tetracyclin khic.

Gia tri ngudng: Gia tri 110Lr6ng MIC chung dé xac dinh vi khudn nhay cam véi minocyelin
la = 0,5 mg/L. Tat ca cdc vi sinh vat ¢ MIC cua mmocyc.lm 12 > 1 mg/L dugc xem la
khang thude.

Tinh nhay cam: Ty 1€ khang thudc ¢ thé thay dm theo vi tri dia 1y va theo thoi gian d6i
voi cdc loai duge chon va c.hch t€ dia phuong v& tinh khéng ki vong. 1 Minoeyclin thuon
hoat dong in vifro chong lai vi khudn Propionibacterium acnes ¢6 lién quan dén co ché
bénh ginh ctta mun trimg ca.

Pé khidng: Sy dé& khing cia vi khudn dbi véi céc tetracyclin hién nay phd bién & mot s6
loai va thudng lién quan dén su dé khang chéo gitta cde tetracyclin khac nhau.
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13. Djc tinh dwge dgng hoe
Sau | h] dung mot litu duy nhét 100 mg vién nang minocyclin cho d6i tugng nam gidi lic
doi, ndng do 61 da 608 (+ 162) ng/ml dat duge ¢ 3,2 (+ 1,1) ity sau khi ding thude va
duge thai trir vai thoi gian ban thai trong huyét twong 1a 18,4 + 6,2 gid . Khi dung cho doi
twong nam & trang théi no, nong dé tdi da 750,9 (+ 223,8) ng/ml dat duoc ¢ 3,7 (+ 1.3) gio
sau khi dimg thude va duoe thai trir voi thoi gian béan thai trong huyét trong la 18,8 + 3,1
gid.
14. Quy cich dong goi: Vi 10 vién. Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 vi€n; chai 100 vién;
chai 200 vién.
15. Ditu kién bao quin: Bio quan thude & noi kho, thodng, nhiét do dudi 30°C, tranh
anh sang.
16. Han ding cia thude: 36 thang kc tir ngay san xuél.
17. Tiéu chufin chit lwong cia thube: Tiéu chuin co sd.
Tén, dia chi ciia co' 56 sin xudit:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
Lo B1-10, buong D2, Khu céng nghi¢p Tay Bic Ci Chi, ip Bau Tre 2, xa Téan An Hbi,
Huyén Cu Chi, lhdnh phd Hb Chl Minh.
Moi thiic mic va thong tin chi tiét, xin lién hé sé dién thogi (028-37908860 :\

Y
— \ ? ~|I

US PHARMA USA
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