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T  ֨Hһ֦ NG DӽN Sָ  D NְG THU C֜ 

Viên nén bao phim 

MIFROS  
Thu c֝ này ch֕ d½ng theo ĽҺn thuc֝ 

ņԜ xa tӺm tay trԎ em 
ņ֙ c k׃ hҼ֧ng dӾn sֹ  d nֱg trҼc֧ khi dùng 

Thông báo ngay cho bác s׃ hoԊc dҼc֯ s׃ nh nֻg tác dֱ ng không mong mu֝ n khi s  ֹd nֱg thu c֝. 

1. THÀNH PHӹN CÔNG TH Cִ THU C֜ 
M i֣ viên nén dài bao phim chֵa: 
Thành phͭ n d̯ιc chͫ t: 
Penicillamin  .......................... 300 mg 
Thành phͭ n t§ d̯ιc: Starch 1500, cellulose vi tinh thΘ M101, natri starch glycolat, 
magnesi stearat, HPMC, talc, titan dioxyd, PEG 6000. 

2. DӳNG BÀO CHԑ: 
Viên nén dài, bao phim màu trԂng, hai mԊt trҺn. 

3. CH  ֔ņ֖NH: 
B n֓h viêm kh֧ p dӴng thӸp. 
B n֓h Wilson. 
B n֓h cystin ni֓u. 
ÐiԚu tr֗  nhi֑ m Ľ֥c chì. 

4. CÁCH DÙNG - LI ԓU DÙNG: 
SӶn phӼm MIFROS c· h¨m lҼn֯g penicillamin 300 mg, v֧ i các liԚu dùng không phù 
h p֯ v i֧ h¨m lҼn֯g cֳ a thu c֝, b֓ nh nhân nên lֽ a ch֙ n dӴng bào chԒ c· h¨m lҼn֯g 
thích h p֯. 

Penicillamin n°n d½ng l¼c Ľ·i, ²t nhӸt 1 gi֩  trҼ֧c bֻ a Łn hoԊc 2 gi֩  sau bֻa Łn. 
BΜnh viêm khαp dͧ ng thͫ p tiΔn triΘn nΊng: 
NgҼ֩i l n֧: 125 - 250 mg/ 24 gi֩ trong 4 tuӺn ĽӺu, sau Ľ· tŁng liԚu thêm m֥t lҼn֯g bԄng 
liԚu ban ĽӺu, cֵ  4 tuӺn m֥ t lӺn cho ĽԒn khi b֓ nh thuyên giӶm. LiԚu duy trì tùy thu֥c vào 
Ľ§p nֵg cֳ a tַ ng cá thԜ, th¹ng thҼn֩g 500 - 700 mg/ 24 gi֩ chia 3 lӺn. Trong vài tháng 
ĽӺu có thԜ chҼa thӸy cӶi thi n֓ ĽҼc֯ b֓ nh. M t֥ s֝  ²t ngҼi֩ b n֓h có thԜ phӶi dùng t֧ i 2000 
mg/ 24 gi֩  ĽԜ có tác dֱng t֝ t. Nên ngַng ĽiԚu tr֗  nԒu kh¹ng ĽӴt hi u֓ quӶ trong vòng 12 
tháng. Khi liԚu d½ng Ľ§p nֵg thì nên duy trì mֵc n¨y 6 th§ng, sau Ľ· giӶm còn 250 mg/ 
ngày, duy trì trong vòng 2 - 3 tháng. B֓nh có thԜ tái phát sau cԂt thu֝ c. Tuy nhiên nԒu dùng 
tiԒp Ľ֯t khác thì hӺu hԒt ngҼi֩ b n֓h ĽԚu c· Ľ§p nֵg. 
TrԎ em: 15 - 20 mg/ kg/ 24 gi֩, liԚu kh֫ i ĽӺu nên là 2,5 - 5,0 mg/ kg/ 24 gi֩, tŁng dӺn 4 
tuӺn 1 lӺn, dùng 3 - 6 tháng 
NgҼ֩i cao tu֡ i: Ð c֥ t²nh thҼn֩g tŁng  ֫ngҼ֩i cao tu֡ i, kh¹ng li°n quan ĽԒn chֵ c nŁng 
thԀn. LiԚu kh֫ i ĽӺu: 50 - 125 mg/ 24 gi֩, trong 4 - 8 tuӺn, sau Ľ·, c ֵ4 tuӺn lӴi thêm 1 
lҼ֯ng bԄng liԚu ban ĽӺu cho ĽԒn khi b֓ nh thuyên giӶm. LiԚu cao nhӸt có thԜ t i֧ 1000 mg/ 
ngày. 
BΜnh Wilson: 
Penicillamin là tác nhân tӴo phֵ c v֧ i Ľn֟g, tác dֱng ĽiԚu tr֗  ĽӴt kԒt quӶ cao khi ph֝ i h p֯ 
v i֧ chԒ Ľ֥ Łn chaֵ ít kim loӴi Ľn֟g (dҼi֧ 1 mg/ ngày). 
NgҼ֩i l n֧: 1500 - 2000 mg/ 24 gi֩, chia nhiԚu lӺn u֝ ng 30 ph¼t trҼc֧ bֻ a Łn. LiԚu có thԜ 
giӶm xu֝ ng 750 - 1000 mg/ ngày khi b֓nh Ľ« kiԜm so§t ĽҼc֯, bԄng x§c Ľn֗h lҼn֯g Ľn֟g 
qua nҼc֧ tiԜu 24 gi֩  (cӺn xét nghi֓m 3 tháng 1 lӺn). Kh¹ng ĽҼc֯ d½ng qu§ 1 nŁm vi֧ liԚu 
2000 mg/ 24 gi֩. 
TrԎ em: Có thԜ t i֧ 20 mg/ kg/ 24 gi֩, chia nhiԚu lӺn, trҼc֧ bֻ a Łn. LiԚu nh֛  nhӸt là 500 
mg/ 24 gi֩ . 
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NgҼ֩i cao tu֡ i: Có thԜ t i֧ 20 mg/ kg/ 24 gi֩, chia nhiԚu lӺn, trҼc֧ bֻ a Łn. LiԚu cӺn ĽҼc֯ 
ĽiԚu ch֕nh cho ĽԒn khi ĽӴt hi u֓ quӶ. 
Cystin niΜu: NgŁn chΊn v¨ ĽiΖu trΠ sΥi cystin: 
ÐiԚu tr֗  s֛ i: 
NgҼ֩i l n֧: 750 mg/ ngày, chia nhiԚu lӺn v¨ ĽԊc bi֓ t v¨o l¼c Ľi ng,ֳ liԚu tŁng dӺn t֧ i 1500 - 
2000 mg/ ngày. LiԚu ĽҼc֯ ĽiԚu ch֕nh ĽԜ cystin thӶi tr  ַtrong nҼc֧ tiԜu dҼi֧ 100 mg/ 24 
gi .֩ CӺn u֝ ng Ľ ֳnҼ֧c trong ng¨y (3 l²t) ĽԜ ĽӶm bӶo lҼu lҼn֯g nҼc֧ tiԜu 2 mL/ phút. 
TrԎ em: T֧ i 30 mg/ kg/ ngày, chia nhiԚu lӺn v¨ ĽԊc bi֓ t v¨o l¼c Ľi ng,ֳ ĽiԚu ch֕nh liԚu ĽԜ 
m cֵ cystin ni֓u dҼi֧ 100 mg/ ngày. 
NgҼ֩i cao tu֡ i: LiԚu t֝ i thiԜu duy trì sao cho cystin ni֓u dҼi֧ 100 mg/ ngày. 
Phòng b֓nh: 
NgҼ֩i l n֧ (không có tiԚn sֹ  tӴo s֛ i cystin) nhҼng lҼn֯g cystin ni֓u vҼt֯ quá 300 mg/ 24 
gi .֩ Dùng penicillamin 250 - 750 mg/ 24 gi֩ , u֝ ng trҼc֧ khi Ľi ng.ֳ ÐiԚu ch֕nh liԚu ĽԜ 
lҼ֯ng cystin ni֓u ĽӴt dҼi֧ 100 mg/ 24 gi֩  v¨o l¼c Ľ°m. Un֝g nhiԚu nҼc֧ (3 lít) m֣ i ngày. 
TrԎ em: ChҼa c· khuyԒn cáo vԚ liԚu dùng. 
NgҼ֩i cao tu֡ i: ÐiԚu ch֕nh liԚu sao cho cystin ni֓u dҼi֧ 100 mg/ 24 gi֩.  
NhiΚm Ľίc chì  (Pb): 
NgҼ֩i l n֧: 1500 - 2000 mg/ 24 gi֩, chia làm nhiԚu lӺn, cho ĽԒn khi lҼn֯g ch³ trong nҼc֧ 
tiԜu ֡ n Ľ֗nh 0,5 mg/ ngày. 
TrԎ em: 20 - 25 mg/ kg/ ngày, chia nhiԚu lӺn, trҼc֧ bֻ a Łn. 
NgҼ֩i cao tu֡ i: 20 mg/ kg/ ng¨y, cho ĽԒn khi lҼn֯g ch³ trong nҼc֧ tiԜu ֡ n Ľ֗nh ֫  0,5 mg/ 
ngày. 
Viêm gan mͧn tính tiΔn triΘn: 
NgҼ֩i l n֧: ÐԜ ĽiԚu tr֗  duy tr³, sau khi Ľ« kiԜm so§t ĽҼc֯ tiԒn triԜn cֳ a b֓ nh bԄng 
corticosteroid, dùng penicillamin v֧i liԚu kh֫ i ĽӺu là 500 mg/ 24 gi֩, chia làm nhiԚu lӺn, 
r i֟ tŁng dӺn trong vòng 3 tháng lên t֧i liԚu 1,25 g/ 24 gi֩. Trong th֩ i gian này liԚu 
corticosteroid phӶi giӶm dӺn r֟ i ng nַg hԆn. Trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ , cӺn kiԜm tra chֵ c 
nŁng gan Ľn֗h kȢ ĽԜ Ľ§nh gi§ t³nh trӴng b֓ nh.  
TrԎ em v¨ ngҼi֩ cao tu֡ i: Không có khuyԒn cáo sֹ  d nֱg. 

5. CH֜NG CH  ֔ņ֖NH: 
Qu§ mӾn v֧i penicillamin hoԊc bӸt kȢ th¨nh phӺn n¨o cֳa thu֝c. 
TiԜu ra m§u v¨ protein ni֓u. 
Thay Ľ֡i Ľ§ng kԜ vԚ huyԒt h֙c. 
Lupus ban Ľ֛, nhҼ֯c cҺ, vi°m da nԊng. 
MӸt bӴch cӺu hӴt, thiԒu m§u bӸt sӶn hoԊc giӶm tiԜu cӺu nԊng do penicillamin. 
D֗ ֵng penicillin v¨ c§c cephalosporin v³ c· thԜ c· phӶn ֵng ch®o giֻa c§c beta-lactam và 
D-penicillamin. 
Suy thԀn vַa hoԊc nԊng. 
TiԚn sֹ gԊp phӶi c§c biԒn chֵng nghi°m tr֙ng (thiԒu m§u bӸt sӶn tֳy, b֓nh pemphigus, 
nhҼ֯c cҺ) li°n quan ĽԒn các dӾn xuӸt thiol (tiopronin, pyritinol). 

6. CӵNH BĆO VÀ THӿN TR N֘G KHI DÙNG THU C֜: 
CӶnh báo 

 ThԀn tr֙ ng khi d½ng penicillamin Ľn֟g th֩ i v i֧ các thu֝ c có thԜ gây suy tֳy. 
Theo dõi lâm sàng và xét nghim֓ ĽԜ biԒt tiԚn sֹ  không dung nӴp v֧ i tiopronin hoԊc 
pyritinol. 
ThԀn tr n֙g khi dùng thu c֝ 
CӺn Ľ§nh gi§ c¹ng thֵc m§u v¨ chֵc nŁng thԀn trҼ֧c khi ĽiԚu tr֗ bԄng penicillamin. 
Theo d»i c¹ng thֵc m§u, tiԜu cӺu, c½ng v֧i x®t nghi֓m ph©n t²ch nҼ֧c tiԜu cӺn ĽҼ֯c thֽc 
hi֓n theo c§c khoӶng th֩i gian th²ch h֯p ĽԜ ph§t hi֓n protein ni֓u v¨ tiԜu ra m§u. X®t 
nghi֓m ph©n t²ch nҼ֧c tiԜu n°n ĽҼ֯c thֽc hi֓n h¨ng tuӺn khi bԂt ĽӺu ĽiԚu tr֗, sau m֣i lӺn 
tŁng liԚu. Sau th֩i gian n¨y, x®t nghi֓m m֣i th§ng m֥t lӺn. ņ֝i v֧i b֓nh cystin ni֓u hoԊc 
Wilson, khoӶng c§ch giֻa c§c lӺn x®t nghi֓m c· thԜ d¨i hҺn. Ngַng ĽiԚu tr֗ nԒu protein 
ni֓u tŁng hoԊc k®o d¨i. 
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Trong tám tuӺn ĽӺu ĽiԚu tr֗ , xét nghi֓ m công thֵ c máu toàn phӺn n°n ĽҼc֯ thֽ c hi֓ n hàng 
tuӺn hoԊc hai tuӺn m֥ t lӺn và cӶ trong tuӺn sau khi tŁng liԚu, hoԊc h¨ng th§ng sau Ľ·. ņ֝i 
v֧i b֓nh cystin ni֓u hoԊc Wilson, khoӶng c§ch giֻa c§c lӺn x®t nghi֓m c· thԜ d¨i hҺn. 
NԒu tiԜu cӺu giӶm xu֝ng dҼ֧i 120.000/ mm3 hoԊc bӴch cӺu dҼ֧i 2500/ mm3, hoԊc giӶm ba 
lӺn li°n tiԒp trong gi֧i hӴn b³nh thҼ֩ng, cӺn ngַng thu֝c. Khi c¹ng thֵc m§u tr֫ lӴi b³nh 
thҼ֩ng, c· thԜ d½ng lӴi thu֝c v֧i liԚu thӸp. NhҼng nԒu vi֓c giӶm bӴch cӺu hoԊc tiԜu cӺu t§i 
ph§t, cӺn ngַng ĽiԚu tr֗ vǫnh vi֑n v֧i penicillamin. Penicillamin c· thԜ tŁng cҼ֩ng ֵc chԒ 
tֳy xҼҺng cֳa clozapin. 
ThԀn tr֙ng khi d½ng penicillamin cho ngҼ֩i b֓nh suy thԀn, nԒu cӺn phӶi ĽiԚu ch֕nh liԚu. 
ņԊc bi֓t theo d»i cӼn thԀn ֫ ngҼ֩i cao tu֡i, v³ Ľ֥c t²nh cֳa thu֝c gia tŁng ֫ nh·m b֓nh 
nh©n n¨y kԜ cӶ khi chֵc nŁng thԀn b³nh thҼ֩ng. 
Sֹ  d nֱg Ľn֟g th֩ i v i֧ các NSAID và các thu֝c g©y Ľc֥ thԀn khác có thԜ l¨m tŁng nguy cҺ 
t n֡ thҼҺng thԀn. 
Penicillamin n°n ĽҼc֯ sֹ  d nֱg thԀn tr֙ ng ֫  nhֻ ng b֓ nh nh©n Ľ« c· phӶn nֵg bӸt l i֯ v i֧ 
vàng. D½ng Ľn֟g th֩ i hoԊc ĽiԚu tr֗  trҼ֧c Ľ· bԄng vàng có thԜ l¨m tŁng nguy cҺ t§c dnֱg 
không mong mu֝n khi ĽiԚu tr֗  bԄng penicillamin. Do Ľ· n°n thԀn tr֙ ng khi sֹ  d nֱg 
penicillamin ֫  nhֻ ng b֓ nh nh©n Ľang ĽiԚu tr֗  Ľ֟ng th֩ i v i֧ vàng hoԊc trҼc֧ Ľ©y c· phӶn 
nֵg bӸt l i֯ v i֧ vàng. 

NԒu b֓ nh nh©n ĽiԚu tr֗  Ľ֟ng th֩ i v i֧ sԂt, digoxin hoԊc thu֝ c kháng acid, không nên dùng 
các thu֝ c này trong vòng hai gi֩ sau khi dùng penicillamin. 
Dùng thu֝ c kháng histamin, steroid hoԊc giӶm liԚu tӴm th֩ i penicillamin sԐ giúp kiԜm soát 
các phӶn ֵ ng n֡ i mԚ Ľay. 
Vi c֓ mӸt v  ֗giác có thԜ phֱ c h֟ i có thԜ xӶy ra trong th֩i gian ĽiԚu tr֗  v i֧ penicillamin, 
không nên b֡ sung các khoáng chӸt ĽԜ khԂc phֱ c tình trӴng này. 
RӸt hiԒm gԊp trҼn֩g h֯ p tiԜu ra máu, tuy nhiên nԒu b֓ nh nhân không có các vӸn ĽԚ vԚ s֛ i 
thԀn hoԊc nguy°n nh©n Ľ« biԒt khác, cӺn ngַ ng ĽiԚu tr֗  ngay lԀp tֵ c. 
Phát ban mu֥n, ĽҼc֯ mô tӶ nhҼ bong biԜu b³ b·ng nҼc֧ mԂc phӶi và b֓ nh da li֑ u do 
penicillamin, có thԜ xӶy ra sau vài tháng hoԊc nhiԚu nŁm ĽiԚu tr֗ . Xem xét giӶm liԚu trong 
c§c trҼn֩g h֯ p này. 
Vú to là m֥ t biԒn chֵ ng hiԒm gԊp khi ĽiԚu tr֗  v i֧ penicillamin ֫  cӶ phֱ  n  ֻvà nam gi֧ i.  
Danazol Ľ« ĽiԚu tr֗  thành công tình trӴng vú to mà không cӺn ngַ ng thu֝ c. 
Vi c֓ sֹ  d nֱg DMARD, bao g֟m penicillamin, c· li°n quan ĽԒn sֽ  phát triԜn cֳ a viêm 
kh p֧ nhi֑ m trùng ֫  b n֓h nhân viêm kh֧p dӴng thӸp, mԊc dù viêm kh֧p dӴng thӸp ĽҼc֯ 
biԒt là yԒu t֝  nguy cҺ ln֧ hҺn so vi֧ vi c֓ sֹ  d nֱg các thu֝c nhóm DMARD lên sֽ  phát 
triԜn cֳ a viêm kh֧ p nhi֑ m trùng. 
Làm nԊng hҺn c§c triu֓ chֵ ng thӺn kinh cֳ a b֓ nh Wilson (loӴn trҼҺng lcֽ cҺ, cnֵg, run, 
kh· ti°u) Ľ« ĽҼc֯ báo cáo sau khi dùng penicillamin  ֫nhֻ ng b֓ nh nh©n ĽҼc֯ ĽiԚu tr֗  cho 
tình trӴng này. ņ©y c· thԜ là hԀu quӶ c aֳ vi֓ c vԀn chuyԜn và phân b֝ lӴi Ľn֟g tַ  gan lên 
não. 
N°n u֝ng b֡ sung pyridoxin m֣i ng¨y cho nhֻng ngҼ֩i b֓nh ĽiԚu tr֗ d¨i hӴn v֧i 
penicillamin, ĽԊc bi֓t l¨ nhֻng b֓nh nh©n c· chԒ Ľ֥ Łn ki°ng v³ thu֝c n¨y l¨m tŁng nhu 
cӺu vԚ vitamin n¨y. 

7. Sָ  DְNG THU֜C CHO PH  ְN  ֺCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:  
Th֩i kȢ mang thai: 
Kh¹ng c· dֻ li֓u an to¨n cֳa penicillamin cho phֱ nֻ c· thai. 
B֓nh Wilson: ņ« c· m֥t v¨i trҼ֩ng h֯p gi«n da ֫ trԎ sҺ sinh do ngҼ֩i mԌ d½ng 
penicillamin trong su֝t thai kȢ. MԊc d½ chҼa c· nghi°n cֵu c· kiԜm so§t n¨o vԚ vi֓c sֹ 
dֱng penicillamin trong thai kȢ, nhҼng c· hai nghi°n cֵu h֟i cֵu Ľ« b§o c§o vi֓c sinh 
th¨nh c¹ng 43 trԎ b³nh thҼ֩ng tַ 28 ngҼ֩i phֱ nֻ d½ng liԚu tַ 500 - 2000 mg penicillamin 
m֣i ng¨y. Ngo¨i ra c¸n c· c§c b§o c§o li°n quan vԚ trԎ sҺ sinh b³nh thҼ֩ng v¨ trԎ sҺ sinh 
c· c§c bӸt thҼ֩ng bӼm sinh do ngҼ֩i mԌ d½ng penicillamin trong thai kȢ. NԒu vi֓c ĽiԚu tr֗ 
bԄng penicillamin vӾn ĽҼ֯c tiԒp tֱc, n°n c©n nhԂc giӶm liԚu penicillamin xu֝ng liԚu thӸp 
nhӸt c· hiԚu quӶ. 
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Cystin ni֓u: C· m֥t b§o c§o vԚ sֽ bӸt thҼ֩ng m¹ li°n kԒt nghi°m tr֙ng ֫ trԎ sҺ sinh khi 
ngҼ֩i mԌ d½ng 2000 mg penicillamin m֣i ng¨y trong su֝t thai kȢ. NԒu c· thԜ, n°n ngַng 
penicillamin trong su֝t thai kȢ. NhҼng nԒu s֛i vӾn tiԒp tֱc h³nh th¨nh, cӺn c©n nhŁc l֯i ²ch 
cֳa vi֓c ĽiԚu tr֗ v֧i nguy cҺ c· thԜ xӶy ra v֧i thai nhi. 
Vi°m kh֧p dӴng thӸp: Kh¹ng n°n d½ng penicillamin cho phֱ nֻ mang thai, n°n ngַng 
ĽiԚu tr֗ khi nghi ng֩ hoԊc ĽҼ֯c chuӼn Ľo§n mang thai, trַ khi vi֓c ĽiԚu tr֗ ĽҼ֯c xem x®t l¨ 
cӺn thiԒt. 
Th֩i kȢ cho con b¼: 
Do thiԒu dֻ  li u֓ vԚ vi c֓ sֹ  d nֱg ֫  b n֓h nh©n Ľang cho con b¼ v¨ khӶ nŁng penicillamin c· 
thԜ ĽҼ֯c truyԚn cho trԎ sҺ sinh qua saֻ mԌ, penicillamin ch֕ n°n ĽҼc֯ sֹ  d nֱg  ֫nhֻ ng 
b n֓h nh©n Ľang cho con b¼ khi ĽҼc֯ b§c sǫ coi l¨ ho¨n to¨n cӺn thiԒt. 

8. ӵNH Hһ֪NG C Aֲ THU C֜ LÊN KHӵ NŀNG LĆI XE, VӿN HÀNH MÁY MÓC:  
T§c Ľ֥ng ĽԒn khӶ nŁng l§i xe v¨ vԀn h¨nh m§y m·c cֳa penicillamin chҼa ĽҼ֯c biԒt r», tuy 
nhi°n thu֝c c· thԜ g©y m֩ mԂt, giӶm th֗ lֽc, do Ľ· cӺn thԀn tr֙ng. 

9. TһҹNG TĆC, TһҹNG K־ C Aֲ THU C֜: 
Khi d½ng penicillamin v֧i c§c h֯p chӸt sԂt hoԊc thu֝c kh§ng acid, sֽ hӸp thu penicillamin 
ĽҼ֩ng u֝ng c· thԜ b֗ giӶm. 
HӸp thu digoxin ĽҼ֩ng u֝ng c· thԜ b֗ giӶm khi sֹ dֱng Ľ֟ng th֩i v֧i penicillamin. 
Sֹ  d nֱg Ľn֟g th֩ i v i֧ các NSAID và các thu֝c g©y Ľc֥ thԀn khác có thԜ l¨m tŁng nguy cҺ 
t n֡ thҼҺng thԀn. 
Kh¹ng n°n d½ng penicillamin cho ngҼ֩i b֓nh Ľang ĽiԚu tr֗ v֧i v¨ng. 
Penicillamin có thԜ tŁng cҼn֩g ֵ c chԒ t yֳ xҼҺng do clozapin. 
HӸp thu penicillamin qua ĽҼn֩g u֝ ng có thԜ b  ֗giӶm khi sֹ  d nֱg Ľn֟g th֩ i v i֧ kԐm; sֽ  
hӸp thֱ  kԐm cȈng c· thԜ b  ֗giӶm b֫ i penicillamin. 
N°n u֝ng b֡ sung pyridoxin m֣i ng¨y cho nhֻng ngҼ֩i b֓nh ĽiԚu tr֗ d¨i hӴn v֧i 
penicillamin, ĽԊc bi֓t l¨ nhֻng b֓nh nh©n c· chԒ Ľ֥ Łn ki°ng v³ thu֝c n¨y l¨m tŁng nhu 
cӺu vԚ vitamin n¨y. 
C§c thu֝c t§c Ľ֥ng tӴi ch֣ tr°n ĽҼ֩ng ti°u h·a l¨m giӶm hӸp thu penicillamin ĽҼ֩ng u֝ng. 
N°n d½ng c§c thu֝c n¨y c§ch penicillamin 2 gi֩. 
TҼҺng k:ֿ Không áp dֱng. 

10. TÁC DְNG KHÔNG MONG MU N֜ C Aֲ THU C֜: 
HӺu hԒt t§c dֱng kh¹ng mong mu֝n cֳa penicillamin phֱ thu֥c v¨o liԚu. Ph֡ biԒn nhӸt l¨ 
protein ni֓u v¨ giӶm tiԜu cӺu. 
Rͫt th̯γng gΊp, ADR Ó 1/10 
ThԀn v¨ tiԒt ni֓u: Protein ni֓u. 
Th̯γng gΊp,1/100 Ò ADR < 1/10 
M§u v¨ bӴch huyԒt: GiӶm tiԜu cӺu. 
HiΔm gΊp, 1/10.000 Ò ADR < 1/1.000 
Mi֑n d֗ch: PhӶn ֵng d֗ ֵng bao g֟m qu§ mӾn. 
Ti°u h·a: Lo®t mi֓ng, vi°m mi֓ng. 
Da v¨ m¹ dҼ֧i da: Rֱng t·c, u giӶ v¨ng m¹ Ľ¨n h֟i, tho§i h·a m¹ Ľ¨n h֟i, gi«n da. 
ThԀn v¨ tiԒt ni֓u: TiԜu ra m§u5. 
Sinh sӶn v¨ tuyԒn v¼: V¼ to7. 
Ch̯a r» tͭn suͫt 
M§u v¨ bӴch huyԒt: GiӶm bӴch cӺu trung t²nh8, bӴch cӺu hӴt1, thiԒu m§u bӸt sӶn1, thiԒu 
m§u t§n huyԒt, giӶm bӴch cӺu 
ChuyԜn h·a v¨ dinh dҼ֭ng: Ch§n Łn2. 
ThӺn kinh: MӸt v֗ gi§c4  

MӴch m§u: XuӸt huyԒt ph֡i. 
H¹ hӸp, l֟ng ngֽc v¨ trung thӸt: Vi°m ĽҼ֩ng h¹ hӸp nhҼ vi°m phԒ quӶn, vi°m ph֡i, h֥i 
chֵng m·ng tay m¨u v¨ng. 
Ti°u h·a: Vi°m tֱy, bu֟n n¹n2, nôn. 
Gan, mԀt: V¨ng da do ֵ mԀt. 
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Da v¨ m¹ dҼ֧i da: Ph§t ban2, mԚ Ľay3, vi°m da cҺ Ľ֗a, h֥i chֵng Stevens-Johnson, viêm 
da biԜu b³ mԂc phӶi6, b֓nh da li֑u do penicillamin6. 
CҺ xҼҺng v¨ m¹ li°n kԒt: Lupus ban Ľ֛ do thu֝c, nhҼ֯c cҺ, vi°m Ľa cҺ, vi°m kh֧p dӴng 
thӸp. 
ThԀn v¨ tiԒt ni֓u: H֥i chֵng thԀn hҼ, vi°m cӺu thԀn, h֥i chֵng Goodpasture. 
C§c t§c dֱng kh¹ng mong mu֝n kh§c: S֝t2 

Th¹ng b§o cho thͭy thuΧc c§c t§c dλng kh¹ng mong muΧn gΊp phͩi khi sσ dλng thuΧc. 
1.Tֹ vong do mӸt bӴch cӺu hӴt v¨ thiԒu m§u bӸt sӶn Ľ« xӶy ra. 
2.Bu֟n n¹n, ch§n Łn, s֝t v¨ ph§t ban c· thԜ xӶy ra s֧m trong tr֗ li֓u, ĽԊc bi֓t l¨ khi d½ng Ľֳ 
liԚu ngay tַ ĽӺu. 
3.Thu֝c kh§ng histamin, steroid hoԊc giӶm liԚu penicillamin tӴm th֩i sԐ kiԜm so§t c§c phӶn 
ֵng n֡i mԚ Ľay. 
4.Vi c֓ mӸt v  ֗giác có thԜ phֱ c h֟ i có thԜ xӶy ra trong th֩i gian ĽiԚu tr֗  v i֧ penicillamin, 
không nên b֡ sung các khoáng chӸt ĽԜ khԂc phֱ c tình trӴng này. 
5.RӸt hiԒm gԊp trҼn֩g h֯ p tiԜu ra máu, tuy nhiên nԒu b֓ nh nhân không có các vӸn ĽԚ vԚ s֛ i 
thԀn hoԊc nguy°n nh©n Ľ« biԒt khác, cӺn ngַ ng ĽiԚu tr֗  ngay lԀp tֵ c. 
6.Phát ban mu֥n, ĽҼc֯ mô tӶ nhҼ bong biԜu b³ b·ng nҼc֧ mԂc phӶi và b֓ nh da li֑ u do 
penicillamin, có thԜ xӶy ra sau vài tháng hoԊc nhiԚu nŁm ĽiԚu tr֗ . 
7.Vú to là m֥ t biԒn chֵ ng hiԒm gԊp khi ĽiԚu tr֗  v i֧ penicillamin ֫  cӶ phֱ  n  ֻvà nam gi֧ i.  
 8.PhӶn ֵ ng có thԜ xӶy ra bӸt cֵ  l¼c n¨o trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗  v¨ thҼn֩g có thԜ ĽӶo ngҼc֯ 
Sֽ  phát triԜn cֳ a viêm kh֧ p nhi֑ m trùng ֫  b n֓h nhân viêm kh֧p dӴng thӸp có liên quan 
ĽԒn vi֓ c sֹ  d nֱg DMARD, bao g֟m cӶ penicillamin. 
Làm nԊng hҺn c§c triu֓ chֵ ng thӺn kinh cֳ a b֓ nh Wilson (loӴn trҼҺng lcֽ cҺ, cnֵg, run, 
kh· ti°u) Ľ« ĽҼc֯ báo cáo sau khi dùng penicillamin  ֫nhֻ ng b֓ nh nh©n ĽҼc֯ ĽiԚu tr֗  cho 
tình trӴng này. 

11. QUĆ LIԓU VÀ CÁCH X  ָTRÍ:  
Kh¹ng c· trҼn֩g h֯ p báo cáo vԚ các phӶn nֵg không mong mu֝n Ľ֝i v i֧ quá liԚu 
penicillamin. Kh¹ng c· ĽiԚu tr֗  ĽԊc bi֓ t ĽҼc֯ khuyԒn cáo. 

12. ņԉC TĉNH Dһ֮ C L Cּ H C֘: 
Nh·m dҼ֯c lĨ: Thu֝c ch֝ng thӸp kh֧p. Mã ATC: M01CC01 
D-penicillamin là m֥ t loӴi thu֝ c ch֝ ng thӸp kh֧ p tác dֱ ng chԀm. Penicillamin là tác nhân 
tӴo phֵ c v֧ i kim loӴi nԊng, ĽԊc bi֓ t l¨ Ľn֟g trong huyԒt thanh, ĽҼc֯ d½ng trong ĽiԚu tr֗  
b n֓h Wilson. Penicillamin phá v֭ cӺu n֝ i disulfid cֳ a macroglobulin và tӴo ra sֽ  kh  ֹ
polyme cֳ a các yԒu t֝  thӸp kh֧ p IgM. Penicillamin cȈng can thip֓ vào quá trình t֡ng h֯ p 
collagen. 

13. ņԉC TĉNH Dһ֮C ņ֤NG H C֘: 
Sau khi u֝ng, penicillamin ĽҼc֯ hӸp thu khoӶng 50- 70%. Nên u֝ng xa bֻ a Łn ĽԜ tránh sֽ  
liên kԒt v i֧ kim loӴi trong thֵ c Łn, l¨m giӶm tác dֱ ng cֳ a thu֝ c. N n֟g Ľ ֥Ľ֕nh cֳ a thu֝ c 
trong huyԒt tҼҺng ĽӴt sau khi u֝ng khoӶng 2 gi֩ . Sau Ľ·, nn֟g Ľ ֥penicilamin giӶm dӺn, 
v i֧ th i֩ gian bán thӶi ban ĽӺu khoӶng 1 gi֩ , sau Ľ· l¨ khoӶng 5 gi֩ . 
Thu֝ c khuԒch tán vào khԂp c§c m¹ trong cҺ thԜ, ĽԊc bi֓ t gԂn vào collagen và s֯i Ľ¨n hi֟, 
ĽiԚu này giӶi thích m֥ t phӺn tác dֱng ĽiԚu tr֗ . 
Sau khi u֝ng, hҺn 80% D-penicillamin ĽҼc֯ Ľ¨o thӶi trong ph©n v¨ nҼc֧ tiԜu trong 48 gi֩ . 
LҼ֯ng thu֝ c gԂn v¨o collagen Ľ¨o thӶi rӸt chԀm trong nhiԚu ngày. 

14. QUY CĆCH ņčNG GčI: 

H p֥ 3 v֕  x 10 viên. 

15. ņIԓU KI֒N BӵO QUӵN, HӳN DÙNG, TIÊU CHUӻN CHӷT Lһ֮NG C Aֲ 
THU C֜: 
ņiԚu ki n֓ bӶo quӶn: NҺi kh¹ r§o, tr§nh §nh s§ng, nhi֓t Ľ֥ kh¹ng qu§ 30oC. 
HӴn dùng: 36 tháng kԜ t  ַngày sӶn xuӸt. 
Tiêu chuӼn chӸt lҼn֯g: Tiêu chuӼn nhà sӶn xuӸt. 
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16. TÊN, ņ֖A CH  ֔VÀ BIԛU Tһ֮ NG C Aֲ Cҹ S ֪SӵN XUӷT: 
Sͩn xuͫt tͧi: 

 
CĎNG TY C֠ PHӹN Dһ֮C PHӻM ņӳT VI PHĐ 
(DAVIPHARM ) 
L¹ M7A, ņҼ֩ng D17, Khu C¹ng nghi֓p M׃ PhҼ֧c 1, PhҼ֩ng Th֧i H¸a, Th֗ x« BԒn C§t, 
T֕nh B³nh DҼҺng, Vi֓t Nam 
Tel: 0274.3567.687       Fax: 0274.3567.688 

17. NGÀY XEM XÉT S Aָ ņ֠I, CӿP NHӿT LӳI N I֤ DUNG HһN֦G DӽN Sָ  D NְG 
THU C֜: 

 
 
 

Tên sӶn phӼm:  MIFROS 

Mã s֝  toa: 0184.T1 

KiԜm soát sֹa Ľ֡i: 

- ChuyԜn file in sӶn xuӸt theo c¹ng vŁng Ľn֟g Ĩ thay Ľi֡ 2942 ngày 
30/03/2020.  

- ChuyԜn mã toa tַ  TOA105CBB sang 0184.T1 theo SOP Q.DK.1003 

Nhân viên thiԒt kԒ:  


