https://nhathuocngocanh.com/

Ry THUGC BAN THEO BON
GMP

TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC

ZALENKA

Thuéc nay chi diing theo don thudc
DéE xa tam tay tré em
Poc ky hudng dan sir dung truéc khi dung
Théong bao ngay cho béc s§ hodc dugc sy nhitng tac dung
khéng mong muén khi sit dung thuéc

1. THANH PHAN CONG THUC THUGC

M&i vién nang ciing ZALENKA chufa:

Thanh phén duoc chét:

Minocyclin hydroclorid

Tuong duong Minocyclin ... 50 mg

Thanh phén td duoc:

Calci phosphat dibasic khan, talc, magnesi stearat, croscarmellose natri, silicon dioxyd, nang s6 2
(than nang va ndp nang mau vang). |

2. DANG BAO CHE
Vién nang cling, nang s6 2 mau vang - vang, bén trong chia bot thuc mau vang.

3. CHi DINH

Minocyclin 12 mét khang sinh phd réng, duing dudng uéng, dé diéu tri nhiém triing gay ra bai

cac chung vi khudn nhay cdm véi tetracyclin va mét s ching Staphylococci dé khéng

tetracyclin.

Céc chidinh bao gém: Mun triing c4, nhiém tring da va mé mém, nhiém tring mét, viém phé

quan cdp va man tinh, gian phé quan, ap xe phéi, nhiém trung tai mai hong, nhiém triing viing

chéu, nhiém trung dudng tiéu, bénh Iau, viém niéu dao va viém tuyén tién liét khong do lau
cu.

Ngoai ra, minocyclin con dugc chi dinh dé diéu tri:

- Giang mai: Minocyclin [a liéu phap diéu tri thay thé penicillin & ngudi I6n, tré > 12 tudi, phu
nir khong mang thai bi di ting penicillin.

- Cac bénh do truc khudn ho Mycobacteria: Bénh phong & ngudi 16n thé nhiéu vi khudn khéng
dung dugc rifampicin do di ting hodc nhiém vi khudn khéng rifampicin, hodc khéng dung
nap clofazimin. Bénh phong & tré em thé it vi khudn don tén thuong.

- Bénh nhiém trung da do M. marinum.

-Bénhta.

- Nhiém truing do céc vi khudn ho Nocardia.

- Viém khép dang thép.

- Minocyclin dung trong diéu tri du phong & ngudi lanh mang Neisseria meningitidis khéng c6
triéu ching.

- Dung trudc va sau khi phau thuat dé dy phong nhiém trung.

4.CACH DUNG - LIEU DUNG

Céch dung:

Udng minocyclin véi nhiéu nudc & tu thé ding hodc ngdi dé 1am gidm nguy co kich ng hoac
loét thutc quan. Thuc c6 thé dugc udng cling hodc khéng cuing bita &n. Sy hdp thu cta vién
nang minocyclin khdng bi &nh hudng dang ké bai thitc n hodc lugng sita vifa phai. Phai nudt
cd vién, khéng dugc nhai, cdn hodc bé vién thudc. Cac thuéc khang acid, thudc bé sung calci,
sdt, thuSc nhuan trang c6 chita magnesi va cholestyramin phai uéng xa thdi diém udéng
minocyclin 2 gio.

Liéu dung:

Ngudi I6n: Diéu trj cac nhiém trung: Liéu ban ddu 200 mg, sau d6 100 mg/ 12 gid. C6 thé chia
nho liéu: Ban ddu 100 - 200 mg, sau d6 50 mg x 4 18n/ ngay.

Liéu diéu tri trong mét sé trudng hgp cu thé:

Diéu tri tring cd: 50 mg x 2 1dn/ ngay hodc 100 mg x 1 1dn/ ngay trong it nhat 6 tuan.

Nhiém Chlamydia hodc Ureaplasma urealyticum: 100 mg/ 12 gi& trong thdi gian it nhat la 7
ngay.

Nhiém lgu cdu khéng bién chimng: Liéu ban dau 200 mg, sau d6 100 mg/ 12 gid trong it nhét 5
ngay.

Viém niéu dao do Idu cdu: 100 mg/ 12 gi& trong 5 ngay.

Nhiém Neisseria meningitidis khéng triéu ching: 100 mg/ 12 gi& trong 5 ngay, sau d6 tiép tuc
diéu tri bang rifampicin.

Nhiém tring do cdc vi khudn ho Nocardia: Liéu théng thudng minocyclin phdi hop véi
sulfonamid trong vong 12 - 18 thang.

Néu sau 6 thang khong cho dap iing mong muén, nén ngung minocyclin va can nhic cac liéu
phap khac. Néu minocyclin dugc tiép tuc sir dung trong hon 6 thang, nén theo déi bénh nhan
it nhat méi 3 thang sau d6 dé phat hién cac ddu hiéu va triéu chimg viém gan hodc lupus ban
dd hé théng.

Viém khép dang thdp: 100 mg/ 12 gid trong 1 - 3 thang.

Giang mai: 100 mg/ 12 gig trong 10 - 15 ngay.

Nhiém phdy khudn td: Liéu ban dau 200 mg, sau d6 100 mg/ 12 gi& trong thdi gian 48 - 72 gid.
Bénh phong: Thé phong nhiéu vi khudn khéng diéu tri dugc bing rifampicin: Minocyclin 100
mg/ ngay phéi hgp véi cac thudc diéu tri phong khéc (clofazimin 50 mg/ ngay, ofloxacin 400
mg/ ngay) trong 6 thang tan cdng, ti€p theo 18 thang duy tri bing minocyclin 100 mg/ ngay
va clofazimin 50 mg/ ngay. Pdi véi thé phong nhiéu vi khudn khéng diéu tri dugc béng
clofazimin: Minocyclin 100 mg/ 1dn/ thang ph&i hap véi ofloxacin 400 mg/ 1an/ thang va
rifampicin 600 mg/ lan/ thang trong 24 thang. Thé phong it vi khudn don tén thuong: 1 liéu
duy nhét rifampicin 60 mg, ofloxacin 400 mg va minocyclin 100 mg.

D6i tugng ddc biét:

Tré em tir 12 tudi tré Ién: Liéu ban dau 100 mg, sau d6 50 mg méi 12 gid.

Tré em dui 12 tui: Khéng khuyén céo sir dung.

Ngudi cao tudi: C6 thé dung theo liéu khuyén cdo binh thudng.

Suy thdn: St dung liéu khuyén céo théng thudng cho bénh nhan suy than nhe va trung binh,
than trong khi st dung & bénh nhan suy than nang.

5.CHONG CHI DINH

Chéng chi dinh s&r dung minocyclin cho céc trudng hop:

- Mén cam véi minocyclin, cac tetracyclin khac hodc bat cit thanh phan nao ctia thudc.
- Lupus ban dé hé théng.

- Suy than hoan toan.

-Tré em dudi 12 tudi.

- Phu nir mang thai va phu nit dang cho con bu.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Khoé thé

Céc trudng hop gdp kho khan vé hé hdp bao gém khé thd, co thit phé quan, 1am ning thém
hen suyén, ting bach cdu i toan & phéi va viém phdi da dugc bao céo khi sir dung minocyclin.
Néu bénh nhan gép khé khan vé hé hap, ho nén ngung dung minocyclin va théng béo ngay
cho bac sy.

Phét trién ring

Minocyclin, nhu céc khéang sinh nhém tetracyclin khéc, c6 thé gy hai cho thai nhi khi dung
cho phuy nit mang thai. Néu dung bét ky tetracyclin nao trong thai ky hodc néu bénh nhan
mang thai khi dang diing thuéc, bénh nhan can dugc thong béo vé nhiing nguy co tiém an cé
thé xdy ra cho thai nhi. Sir dung cac thuéc nhém tetracyclin trong thai ky phét trién rang (nita
cudi thai ky, tré so sinh va tré nhé dudi 8 tudi) cé thé gay di mau rang vinh vién (mau vang -
Xam - nau).

Tac dung khéng mong muén nay thudng gap hon khi dung thudc kéo dai nhung cing dugc
bao céo khi l3p lai céc dot diéu tri ngén han. Thiéu san men rang ciing da dugc bao céo. Do d6,
khéng nén duing cac thuéc nhém tetracyclin trong thdi ky phat trién clia rang trir khi cac thudc
khéc khéng c6 hiéu qua hodc chéng chi dinh.

Phét trién xuong

T4t ca cac tetracyclin tao phuc calci bén & bat ky mé dugc tao thanh tirxuong nao. Gidm téc dd
phét trién xuong mac da dugc bao cdo &tré sinh non udng tetracyclin liéu 25 mg/ kg méi 6 gid.
Phén (ing nay c6 thé héi phuc khi ngung thudc.

Dung thudc cho phu nit mang thai

K&t qua tir cdc nghién cuu trén déng vat cho thdy cac tetracyclin c6 thé di qua nhau thai, dugc
tim thdy trong cdc mé cua thai nhi va cé thé c6 déc tinh déi véi bao thai dang phat trién
(thuding lién quan dén sy cham phat trién xuong). Béng chiing vé déc té trén phéi thai da dugc
ghi nhan & déng vat dugc diéu tri trong giai doan dau cua thai ky.

Phdn dng trén da

Céc trudng hgp phat ban do thudc kém tang bach cdu &i toan va cac triéu ching toan than
(DRESS), ké ca céc trudng hgp tlr vong, da dugc bao cao khi dung minocyclin.

Hoat déng di héa

Hoat dong di héa céc tetracyclin ¢6 thé lam tang urea nitrogen huyét (BUN). Mac du day khong
phai la van dé & nhitng ngudi cé chiic ndng than binh thudng, & ngudi bi suy gidm chiic nang
than déng k& ndng dé tetracyclin huyét thanh cao hon c6 thé dan dén tang ure huyét, ting
phosphat huyét va nhiém toan. Trong nhing tinh trang nay, khuyén cdo theo déi creatinin va
BUN, téng liéu hang ngay khéng dugc vugt qua 200 mg/ 24 gid. Néu c6 suy than, ngay ca liéu
tiém hodc udng théng thudng ciing c6 thé dan dén tich lay thudc toan than va gay doc gan.
Nhay cdm an

Nhay cdm &nh sang dugc biéu hién bdi phan tng chay ndng qua muc da dugc bao cdo & mot
s6 bénh nhan st dung cac tetracyclin. Phan (ing nay ciing da dugc bao céo véi minocyclin.

Hé than kinh trung uong

Tac dung khéng mong mudn trén hé than kinh trung uong bao gém mé sang, chéng mét hodc
choang da dugc béo céo khi diéu tri véi minocyclin. Bénh nhan c6 nhiing triéu ching nay nén
than trong khi l4i xe hodc van hanh may méc. Nhimg triéu chiing nay c6 thé bién mét trong khi
diéu trj va thudng bién mét nhanh chéng khi ngung thudc.

Céc ADR & hé than kinh trung uong do minocylin cé tan sudt cao hon so véi cac tetracyclin
khac. Dac biét réi loan tién dinh & 21 - 90% bénh nhén diéu tri bdng minocyclin liéu théng
thudng.

Tiéu chay lién quan Clostridium difficile

Tiéu chay lién quan Clostridium difficile (CDAD) da dugc béo cao & hdu hét thuSc khéng khudn,
ké c& minocyclin, muc d6 nghiém trong c6 thé thay ddi tir tiéu chdy nhe dén viém dai trang gay
tlr vong. Diéu trj véi cac thuéc khang khudn lam thay ddi hé khuan ruét binh thudng dén dén
phaét trién qué muc chung C. difficile.

C. difficile san sinh dc t6 A va B gép phan gay CDAD. Céc chiing vi khuén C. difficile san sinh
ddc t6 cao lam gia ting ty 1& bénh tat va tir vong, vi nhiing nhiém trung nay c6 thé dé khang
liéu phap khang khudn va c6 thé can thi thuat cit bd rudt két. Can xem xét nguy co bi CDAD
& t4t ca bénh nhan bi tiéu chdy sau khi dung khang sinh. Can kiém tra bénh st cdn than vi
CDAD da dugc béo cao xdy ra hon 2 théng sau khi chi dinh cac thudc khang khuén.

Néu bi hodc nghi ngd bi CDAD, ¢6 thé can ngung diéu tri cac thudc khang sinh khéng c6 tac
dung chéng lai C. difficile. Duy tri can bing nuéc va dién gidi thich hop, b8 sung protein, dung
khéang sinh c6 hiéu luc véi C. difficile va nén tién hanh danh gié phau thudt nhu chi dan trén lam
sang.

Tan, luc ndi

Tang ap luc ndi so (IH) cé lién quan dén viéc str dung tetracyclin, bao gém c& minocyclin. Biéu
hién 1am sang bao gém nhiic du, suy gidm thi luc, nhin m&, nhin d6i. Ching phu gai thi c6 thé
dugc tim thdy trén ndi soi. Phu nir trong dé tudi sinh dé bi thira can hodc c6 tién st IH c6 nguy
co cao hon dé phét trién IH c6 lién quan dén tetracyclin. Nén tranh sit dung déng thai
isotretinoin va minocyclin bédi vi isotretinoin c6 thé gay ra u gia nao bd.

Méc du ting ap luc ndi so thudng tu khdi sau khi ngung diéu tri, nhung c6 kha nang gay mat
thi luc vinh vién. Néu c6 réi loan thj gidc trong qua trinh diéu tri, cdn phai bado ddm danh gia
nhanh vé nhan khoa. Vi 4p Iuc ni so c6 thé duy tri & muc cao trong nhiéu tudn sau khi ngiing
dung thudc, bénh nhan nén dugc theo ddi cho dén khi 8n dinh.

Nhugc co

Céc tetracyclin c6 thé géy Uic ché y&u than kinh cg - stif dung than trong & ngudi bi nhugc co.
Tang sic t8

Tuong ty nhu cac tetracyclin khac, minocyclin cé thé gay tang séc t6 tai cac vi tri khac nhau
trén co thé. Tang sic t6 c6 thé xuat hién bat ké liéu lugng hodc thai gian diéu tri nhung thudng
xuyén hon khi diéu tri kéo dai. Bénh nhan can dugc tu van dé béo cdo ngay va nging thudc
néu thdy cé bat ky ddu hiéu bt thudng vé sic té. Trieu ching thudng héi phuc khi ngiing
thuéc.

R&i loan ty mién

D c6 bdo cao doc gan tu mién va lupus ban d6 hé thdng hoac lam nang hon lupus ban dé hé
théng & bénh nhan st dung minocyclin. Néu bénh nhan c6 cac ddu hiéu hodc triéu chimg cla
lupus ban dé hé théng, dc gan ho3c su tdng ndng cla lupus ban d4 hé théng, nén ngung sif
dung minocyclin.

Suy gan

Than trong khi sif dung cho bénh nhan réi loan chic nang gan, dung
chung véi rugu hodc cac thudc gy doc gan khac.

Suy than

Cac nghién cttu cho thay khéng cé su tich Iy minocyclin dang ké & bénh
nhén suy than nhe va vira khi diéu tri vdi liéu khuyén cao. Trong trudng
hop suy than néng, c6 thé can phai gidm liéu va theo déi chiic nang than
khi diéu tri véi minocydlin.

Dé khang chéo, di ing chéo

Vi sinh vat c6 thé phat trién dé khang chéo va bénh nhan c6 thé phat
trién nhay cdm chéo véi cac tetracyclin. Nén ngung thudc néu c6 cac ddu
hiéu hodc triéu ching clia sy phat trién qua muc cic vi khudn khang
thudc, nhu viém rudt, viém ludi, viém miéng, viém am dao, ngira hau
mén hodc viém ruét do tu cau.
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Th I i

Bénh nhan dung thudc tranh thai dudng udng can dugc canh béo rang
néu bi tiéu chdy hodc chdy méu ddt ngdt, téc dung tranh thai c6 thé mat
di.

7.SU DUNG THUGC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Si dung thuéc cho phu nir ¢é thai

Minocyclin va céc tetracyclin khdc qua dugc nhau thai, vao dugc trong
tudn hoan thai nhi va c6 thé gy ra xin mau men rang néu sir dung trong
thai ky thit hai va thai ky thd ba. Néi chung minocyclin déc vdéi thai nhi,
khéng dung cho phu nit mang thai.

Sif dung thuéc cho phu nif cho con bu

Minocyclin vao sita me, hdp thu minocyclin tir sita me cao hon so véi cac
tetracyclin khac. Khéng sir dung minocyclin cho phu nif dang cho con bu.

8. ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY

MOC
Thuéc c6 thé gay nhitc ddu, mé sang, chodng véang, U tai va chong mat, gidm thinh giac. Bénh
nhén cén dugc canh bdo vé nhitng nguy hiém c6 thé xdy ra khi l4i xe hay van hanh may méc
trong qué trinh diéu tri. Nhiing triéu ching nay c6 thé bién mét trong thdi gian diéu tri va
thuéng bién mat khi ngung dung thudc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Minocyclin 1am tc ché hoat déng ctia prothrombin huyét tuong, can gidm liéu cic thudc
chéng déng & bénh nhan dang dung minocyclin.

Th (ic ché€ men chi khéng acid v h, h

Tetracyclin gén két véi cac cation héa tri 2 hodc 3. Su hdp thu tir 8ng tiéu héa gidm khi dung
déng thai v6i cdc mudi clia sét, calci, nhém, magnesi, bismuth va kém (cac thudc chifa mudi
khoang, thudc khang acid, kaolin, thuéc chira loét da day chua bismuth). Thai diém sir dung
minocyclin va cac thudc nay nén cach xa nhau.

Su hép thu ctia tetracyclin khéng bj anh hudng dang ké bdi thuc an, sifa va cac san pham tur
stfa.

Thudc lgi tié

Thuéc Igi tiéu c6 thé 1am trdm trong thém déc tinh than do suy gidm thé tich dich.

Cic khang sinh khé

Tuong ty nhu cac tetracyclin néi chung, téc dung kim khudn cia minocyclin 1am gidm tac dung
diét khudn cta penicilin, do d6 tranh phéi hgp 2 thudc nay.

Er min v metrin

Lam tang nguy co ngd déc ergotin.

Thudc trénh thai du? 5

Ca minocyclin va thudc tranh thai dung dudng ung déu lam tang sic té.

Retinoi

Cén tranh dung isotretinoin trudc, trong va ngay sau khi diéu tri bdng minocyclin vi nguy co
lam tang ap luc ndi so.

Xét nghiém

Minocyclin c6 thé anh hudng dén xét nghiém urobilinogen trong nudc tiéu do lam giam vi
khudn chuyén bilirubin thanh urobilinogen. Minocyclin ciing c6 thé dnh hudng dén viéc do
huynh quang trong phuong phép Hungarty dé dinh lugng catecholamin trong nuéc tiéu.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC

Thudng gdp (1/10 > ADR = 1/100)

Thén kinh: Choang vang.

It gdp (1/100 > ADR = 1/1.000)

R&i loan chung: Sét.

Hiém gdp (1/1.000 > ADR 2 1/10.000)

Mau va hé lympho: Tang bach cu 4i toan, gidm bach céu, gidm bach ciu trung tinh, gidm tiéu
céu.

Hé mién dich: Phan ung qua man/ phan vé (bao gém sdc va t vong).

Chuyén héa va dinh duéng: Ching chén an.

Thaén kinh: Dau ddu, gidm cam giac, di cdm, tang 4p Iuc ndi so, chdng mat.

Tai va mé dao: Suy gidm thinh luc, U tai.

Tim mach: Viém co tim, viém ngoai tdm mac.

Hb hép: Ho, khé tha.

Tiéu héa: Tiéu chdy, budn nén, viém miéng, ddi mau rang, nén mia.

Gan mét: Tang enzym gan, viém gan, ngd doc gan tu mién.

Da va mé duéi da: Rung téc, héng ban da dang, héng ban nut, héng ban ¢6 dinh do thudc, ting
sac t6 da, nhay séang, ngua, phat ban, may day, viém mach.

Co xuong va mé lién két: Dau khép, héi chiing giéng lupus, dau co.

Than va tiét niéu: Tang ndng dd urea huyét thanh, suy than cdp tinh, viém than ké.

Rét hiém gdp (ADR < 1/10.000)

Nhi&m khudn va nhiém ky sinh trung: Nhiém ndm Candida & miéng va co quan sinh duc, viém
am hé va am dao.

Mau va hé lympho: Thi€u mau tan huyét, gidm toan thé huyét cau.

Hé ndi tiét: Réi loan chifc ndng tuyén giap, thay déi mau sic tuyén giap.

Thén kinh: Phéng thop & tré sa sinh.

Ho hép: Co that phé quan, lam néng thém hen suyén, téng bach cdu &i toan & phéi.

Tiéu héa: Khé tiéu, khé nuét, thiéu san men rang, viém rudt non - két trang, viém thuc quan,
loét thyc quan, viém ludi, viém tuy, viém dai trang mang gia.

Gan mét: U mat & gan, suy gan (c6 thé dan dén tir vong), tang bilirubin mau, vang da.

Da va mé dudi da: Phu né, viém da tréc vdy, ting mau méng, héi chimg Stevens-Johnson, hoai
tir thugng bi nhiém déc.

Co xuong va mé lién két: Viém khdp, ddi mau xuong, lupus ban d6 hé thdng, ciing khdp, sung
khdp.

Hé sinh duc: Viém quy déu.

R&i loan chung: Di mau cac dich tiét.

Khéng ré tén suét

Mau va hé lympho: Gidm bach cu hat.

Hé mién dich: Qua man cadm, tham nhiém phéi, ban xuat huyét di ung, viém nut quanh dong
mach.

Thén kinh: Co giat, nhay cam.

Hé hap: Viém phéi.

Gan mat: Viém gan ty mién.

Da va mé duéi da: Héi chiing phét ban do thuéc kém tang bach cdu i toan va céc triéu ching
toan than (DRESS).

Huéng dén xir tri ADR:

Viém dai trang gia mac: Trudng hgp nhe c6 thé hét khi ngiing thudc, nhing trudng hgp trung
binh va ning phai bu nudc va dién gii, b sung protein, diéu tri khang sinh c6 hiéu luc véi
Clostridium difficile.

Hoi chiing tu mién: Truéc khi diéu tri thirnghiém bang xét nghiém khang thé khang nhan, theo

doi xét nghiém nay trong qua trinh diéu tri dé phét hién sém, ngiing minocyclin ngay khi chdn
doén bénh ty mién do minocyclin.

Nhay cdm véi dnh sang: Han ché tiép xuc véi 4nh ndng mét trdi va énh sdng nhan tao cé UVA/
UVB trong thai gian diéu tri bdng minocyclin.

Thudc c6 thé gdy ra cdc tdc dung khéng mong muén khdc, khuyén bénh nhén théng bdo cdc tdc
dung khéng mong muédn gdp phdi khi dung thudc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Triéu ching: Biéu hién ctia nhiém doc gan.
X tri: Chua c6 diéu tri ddc hiéu. Rita da day va st dung diéu tri hd trg thich hgp.

12. DAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dugc ly: Khang sinh ban t6ng hop dan chét tetracyclin.

Ma ATC: JO1AA08.

Minocyclin Ia mdt khang sinh ¢6 phé tac dung va co ché tac dung tuong tuy tetracyclin, nhung
minocyclin con ¢6 tac dung vdi nhiéu chiing vi khudn bao gém Staphylococcus aureus, cac
chiing Streptococci, Neisseria meningitidis, Acinetobacter, Bacteroides, Heamophylus, Nocardia,
nhiéu tryc khudn ruét, mét vai loai Mycobacteria, trong d6 c6 M. leprae.

Co ché tac dung giéng nhu tetracyclin: Gan vao vi tri 305 clia ribosom va Uc ché chic nang
ribosom ctia vi khudn, do d6 Uc ché qué trinh téng hgp protein ctia vi khudn theo co ché ngan
can qué trinh gdn aminoacyl t-RNA.

Minocyclin c6 tinh than m& hon doxycyclin va cac tetracyclin khac; C6 ai luc cao hon d6i véi cac
mod mé do d6 lam tang cudng hiéu qua va thay déi cac phan Ung bt Igi. Cac kich ung da day
rudt va r6i loan khudn ruét it hon so véi cac thudc than nudc.

C6 su khang chéo tiing phén gilta minocyclin va cac tetracyclin khac, nhung cé6 mét sé chiing
méc du c6 khang véi cac tetracyclin khac nhung van nhay cdm véi minocyclin. Co ché la do
minocyclin ¢é tinh thdm qua mang té bao tét hon.

Tac dung di véi viem khdp dang thap: Co ché tac dung ctia minocyclin trong bénh viém khép
dang thdp chua dugc hiéu ré. Gia thiét cho ring minocyclin cé tac dung khéng khudn, chéng
viém, diéu hda mién dich va bdo vé ti thé. Hon nita minocyclin dugc cho rang c6 kha nang uc
ché metalloproteinase, cht c6 tac dung pha huy khdp trong viém khép dang thép.

13. DACTINH DUGC DONG HOC

Hép thu

Minocyclin dugc hdp thu nhanh qua dudng udng, khodng 90 - 100% liéu ung dugc hdp thu
khi udng ltc d6i. Néng dd dinh trong huyét thanh dat dugc sau khi udng tir 1 - 4 gid, trung binh
2,4 gid. Sau khi udng ltc déi liéu don minocyclin 200 mg dang vién nang & ngudi I6n c6 chirc
nang than binh thudng, néng d6 minocyclin cao nhét trong huyét thanh la 2,1 - 5,1
microgram/ mL (trung binh 3,5 microgram/ mL). Sau khi u8ng liéu ban ddu minocyclin 200 mg,
céc liéu tiép theo 12 100 mg cho méi 12 gi&, néng d6 minocyclin huyét thanh én dinh 12 2,3 -
3,5 microgram/ mL. Do minocyclin dé bi chelat héa béi cac cation héa tri hai va héa tri ba nhu
calci, sat, nhém, magnesi cho nén cac thudc khang acid dang udng phdi hop ¢6 chia cac
cation nay c6 thé 1am gidm hap thu minocyclin.

Khi uéng minocyclin cung bita an hodc mét lugng sita muc dd trung binh, sy hdp thu
minocyclin bi anh huéng vé téc d6 va mitc do hap thu. & ngudi I6n khi udng minocyclin dang
vién nén hodc vién nang cuing véi bita dn c6 san phdm tif sita sé lam gidm néng d6 Cpay 11 -
12% va thai gian dat dugc Cp, chdm hon 1 gid so véi udng lic ddi véi nuéc. Néu udng
minocyclin cling vdi sifa, AUC sé gidam di khoang 27%. Khi udng minocyclin dang vién nang
pellet ngay sau khi dung bifa &n c6 san phdm tif sita, AUC khéng bi anh huéng, nhung néu
udng dang vién nén AUC gidm di khodng 6%.

Phdn bé

Minocyclin gén véi protein huyét tuong khodng 70 - 75%, khuéch tan tét vao cac mé va dich
trong co thé nhu: Amidan, phé quan, phéi, tuyén tién liét, mat, dudng mat, gan, dudng sinh
duc ni, co, than - dudng tiét niéu ciing nhu trong nudc bot, nudc mét va ddm véi néng d6 cao
hon néng dé c ché t6i thidu cac vi khudn thudng gdp gdy nhiém trung cic co quan nay.
Minocyclin tich luy trong mé mé, cac co quan va théi gian ban thai kéo dai dan téi ting nguy
co tdc dung khéng mong mudn khi diéu tri kéo dai, ngay ca khi diéu trj liéu thdp. Thudc thdm
vao dich nao tly tuong dsi kém tuy ty s6 néng dé minocyclin trong dich néo tly trén néng doé
trong méu cao hon so véi doxycyclin, thudc qua dugc nhau thai va sita me. V40,14 - 0,70 L/ kg.
Chuyén héa

Thudc dugc chuyén héa mét phan & gan thanh khoang 6 chat chuyén héa khéng hoat tinh,
nhung chét chuyén héa chinh la 9-hydroxyminocyclin.

Thdi trit

& ngudi 16n c6 chiic néng than binh thudng, khodng 4 - 19% liéu uéng dugc thai trir qua nudc
tiéu va 20 - 34% dugc thai trir qua phan trong vong 72 gid & dang thuéc con hoat tinh. Thai
gian ban thai minocyclin la 11 - 26 gi& & ngudi cé chiic néng than binh thudng.

Du'gc déng hoc trén cdc di tugng ddc biét:

Bénh nhan c6 r6i loan chiic ndng gan, thai gian ban thai 1a 11 - 16 gié. Két qua nhan xét vé su
dung minocyclin & nhitng bénh nhan c6 suy than khac nhau gitfa cac nghién ctu. Nhiing bénh
nhan suy than nang c6 thai gian ban thai ctia minocyclin kéo dai hon (12 - 30 gid), dan téi nguy
ca tich lGy. Loc madu ngoai than it c6 téc dung loai trir minocyclin.

14. QUY CACH DONG GOI
Hop 3 vix 10 vién.

15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUGC
Piéu kién bdo quan: Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét @6 khong qua 30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuén chét lugng: TCCS.

16. NGAY XEM XET SUA DGI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
24.10.2019

17.TEN, DIA CHI VA BIEU TUONG CUA CO SG SAN XUAT

DAVIPHARM

San xudt tai: CONG TY €6 PHAN DUGC PHAM DAT VI PHU
(DAVIPHARM)

L6 M7A, Budng D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phuong
ThGi Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam
Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688
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