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Hộp 10 ống 1ml 

(10 amp. of 1ml) 

VITAMIN B12 
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..........8~ MẪU TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC:(MẶT A) 

NÊN TRÁNH DUNG THUÓC HOAC THỰC PHAM GÌ KHI DA 

DOUZEUMIN 1000 
Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

THUỐC KÊ ĐƠN 

NG DAN SỬ DỤNG THUÓC C 

THÀNH PHAN, HAM LƯỢNG CUA THUOC: Mỗi ống 1ml chứa: 
+ Hoạtchắtchính: Cyanocobalamin (Vitamin B,.) 1000mcg 

+ Tádược: Natriclorid, natri acetat, acid acetic, còn benzylic, nước cất pha tiêm 

MÔ TẢ SẢN PHÁM: Dung dịch thuốc trong, màu đỏ mận, đựng trong ống thủy tỉnh 1ml không màu, đáy 
bằng. 

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 ống 1ml 
THUOC DUNG CHO BỆNH Gi: Điều trị thiếu vitamin B,, không giải quyết được bằng chế độ dinh dưỡng 

đơn thuan: 
NÊN DÙNG THUÓC NÀY NHƯ THÉ NÀO VÀ LIÈU LƯỢNG: 
Cách dùng và đường dùng: 

+ Dung tiêm bắp, không được tiêm tĩnh mạch 
¢ Tiêm bắp thịt chậm (tiêm sâu vào cơ mông) hoặc theo chỉ định của thay thuốc. 
Liều dùng: 
Cảnh báo: 

+ Điều tra tiền sử nhạy cảm của bệnh nhân trước khi dùng vitamin B,„. Nên dùng mộtliều test trong da 
trước khi dùng vitamin B,, cho những bệnh nhân có thể nhạy cảm với các cobalamin 

Sốc phản vệ va tử vong đã được báo cáo sau khi tiêm vitamin B,„. Nếu xảy ra sóc phản vệ, ngừng 
thuốc ngay lập tức và tiêm bap adrenalin 1: 1.000 (1mg/1ml) với liều thích hợp. Néu có chỉ định lâm 
sảng, lặp lại việc tiêm adrenalin mỗi năm phút. Ngoài ra, tiêm tĩnh mạch corticosteroid và dùng 
thuộc kháng histamin có thể được xem xét 

Việc chan đoán thiếu vitamin B,; nên được các kiểm tra trong phòng thí nghiệm xác nhận trước khi 
tiền hành điều trị. Không sử dung vitamin B,„ cho đến khi chan đoán được thiết lập day đủ, vì nó có 
thé che lắp các triệu chứng thoái hóa cột sống cấp tinh, hoặc che lắp việc chẳn đoán đúng bệnh 
thiếu máu ác tính. 

Công thức máu, s6 lượng hỏng cau lưới, nồng độ vitamin B,,, folat và sắt nên được kiểm tra trước. 
khi điều trị. 
Nếu nòng độ folat tháp, cần dùng acid folic. 
Bệnh nhân bị thiếu máu ác tính cần được thông báo rằng ho sẽ được yêu cầu tiêm vitamin B,, hang 
tháng cho. phần đời sống còn lại của họ. Nếu không làm như vậy sẽ dẫn đến sự trở lại của bệnh 
thiếu máu và sự phát triển các thương tổn gây bắt hoạt và không phục hồi các dây thần kinh của tủy 
sống. Ngoài ra, bệnh nhân nên được cảnh báo vẻ sự nguy hiểm của việc uống acid folic thay cho 

vitamin B,,, bởi vì trước hét có thẻ ngăn ngừa bệnh thiều máu nhưng lại cho phép bệnh thoái hóa 
kếthợp thê bán cấp tiến triển. 

LIÊU PHÁP ĐƠN 
¢ Đối vớithời gian tri liệu ngắn, dùng liều 5mg ở người lớn và 1mg ở trẻ sơ sinh. 
Giám sát bệnh nhân 

« _ Trong thời gian đầu điều trị ở bệnh nhân thiếu máu ác tính, phải theo dõi chặt chẽ kali huyết thanh 
trong vòng 48 giờ dau tiên và thay thé kali néu cần thiết 

+ _ Xét nghiệm công thức máu và đếm hồng cầu lưới nên được lặp lại hàng ngày từ ngày thứ năm đến 
ngày thứ bảy trị liệu và sau đó thường xuyên cho đến khi công thức máu bình thường 

« - Nếu hồng cầu lưới không tăng lên sau khi điều trị hoặc néu số lượng hồng cầu lưới không tiếp tục 
tăng ít nhất hai lần bình thường trong khi công thức máu it hơn 35%, can đánh giá lại chan đoán 
hoặc điều trị. Lap lại việc xác định nèng độ sắt và acid folic có thể phát hiện một bệnh lý phức tạp, đó 
là bệnh có thé ức ché đáp ứng của tủy. 

« - Nônthường xuyên xétnghiệm máu để xác định nồng độ vitamin B,„ trong khi điều trị 

« 
_ 

- 

KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUÓC NÀY: 

¢ Quámẫn với bắt cứ thành phần nao của thuốc hoặc với vitamin B,;. 
¢ Quámãn với cobalt 
« _ Cáctình trạng thừa vitamin B,; sẵn có. 

+ Nếu có thé được, không nên dùng cyanocobalamin cho bệnh nhân hoặc dùng điều trị bệnh thiếu 
máu cau khổng lồ cho phụ nữ mang thai mà không có xác nhận dau tiên của chân đoán (xem Thận 
trọng - Sử dụng cho phụ nữ có thai). 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 

. Nhìn chung: sốc phản vệ va tử vong đã được báo cáo với việc tiêm i 

Hiém khi xảy ra các phản ứng quá mẫn 

Tim mạch: phù phổi và suy tim sung huyết sớm trong khi 
Ngưng tim, huyết áp thấp. 

Hệ than kinh: chóng mặt nang, buồn ngủ, tê liệt cơ bắp, 
Huyếthọc: đa hồng cằu nguyên phát. Ha kali huyết 
Tiêu hóa: tiêu chảy nhẹ thoáng qua, đau bụng kéo dài /by 

Daliễu: ngứa; chứng phát ban thoáng qua 

Toàn thân: cảm giác căng toàn bộ mạch máu trong cơ hị 

min B ¿(xem Thận trọng). 

..
. 
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+ 

Colchicin, acid para-aminosalicylic và uống rượu nang aN 
vitamin B,,. 

Thuốc uống tránh thai đường uống có thể làm giảm nòng độ cyal 

Nòng độ vitamin B,, trong máu có thé bị giảm sau khi sử dụng liều lượng lớn và liên tục acidfolic. Sử 
dung acid folic có thẻ làm giảm đáp ứng điều trị với cyanocobalamin. 

+. Đáp ứng điều trị với vitamin B,, có thé bị suy giảm bởi các thuốc có tác ane: nde 

chloramphenicol 

_ 
+ 

CÀN LÀM GÌ KHI MỘT LÀN QUÊN DÙNG THUÓC: 
Nếu quên một liều, nên dùng thuốc càng sớm càng tốt. Nhưng nếu đã gan DS. lúc dùng Lo Be tiếp 
theo, chỉ dùng liều sau mà thôi. Không nên dùng liều đôi hay thêm liều để bù vào liều quân dùng. 

CAN BAO QUAN THUÓC NÀY NHƯ THÉ NÀO: 

Bảo quản noi khô, nhiệt độ không qua 30°C, tránh ánh sáng 

NHỮNG DÁU HIỆU VÀ TRIỆU CHUNG KHI DUNG THUÓC QUÁ LIEU: 
Chưa có thông tin về sự quả liều của thuốc được báo cáo. 

+ 

_ 
_ 

+ 
_ 

+ 
+ 

+ 
. 

_ 

. 

_ 
+ 

* 

* 

* 

CAN PHẢI LÀM GÌ KHI DUNG QUÁ LIEU KHUYEN CÁO: 
Trong trường hợp quá liều xảy ra, đề nghị đến ngay cơ sở y tế gan nhất dé nhân viên y tế có biện 
pháp xử trí kịp thời 

NHỮNG DIEU CAN THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC NÀY: 
Đáp ứng điều trị với vitamin B,, có thé bị suy yếu bởi việc déng thời nhiễm trùng, nhiễm độc niệu, 
thiếu acid folic hoặc thiếu sắt hoặc bởi các thuốc có tác dụng ức chế tủy xương như 
chloramphenicol 

Dị ứng 

Điều tra tiền sử nhạy cảm của bệnh nhân trước khi dùng vitamin B,„ Nên dùng một liều test trong da 
trước khi dùng vitamin B12 cho những bệnh nhân nhạy cảm với các cobalamin. 

Sốc phản vệ và tử vong đã được báo cáo sau khi tiêm vitamin Bụ, Nếu xảy ra sốc phản vệ, ngừng 
thuốc ngay lập tức và tiêm bắp adrenalin 1: 1.000 (1mg/1m!) với liều thích hợp. Nếu có chỉ định lâm 
sàng, lặp lại việc tiêm adrenalin mỗi năm phút. Ngoài ra, tiêm tĩnh mạch corticosteroid và dùng thuốc 
kháng histamin có thể được xem xét 

Hạ kali huyết 
- He kali huyết và tim ngừng đập đã được báo cáo khi tăng cường điều trị thiếu mau hồng cầu khổng 

I 

Phải theo dõi can than kali huyết thanh trong giai đoạn đầu điều trị bệnh thiếu mau ác tinh 
Tén thương thoái hóa tủy sống 
Thiếu hụt vitamin B,, kéo dài hon 3 tháng có thé gây ra thường xuyên các tổn thương thoái hóa tủy 
sống. 
Không sử dụng vitamin B,, cho đến khi chan đoán được thiết lập day đủ, vì nó có thẻ che lắp các triệu 
chứng thoái hóa cột sống cắp tính, hoặc che lắp việc chan đoán đúng bệnh thiếu máu ác tính 
Acidfolic 

Acid folic có thé làm tang cac bién chung than kinh do thiéu vitamin B,,, vi vậy khỏng nên dùng cho 

bệnh nhân thiêu máu ác tính (xem Tương tác với các thuốc khác) 
Liều acid folic mỗi ngày lớn hon 0,1mg có thé làm thuyên giảm về mặt huyết học ở bệnh nhân thiếu 
vitamin B.; 

Biểu hiện than kinh sẽ không được ngăn ngừa với acid folic, và nếu không được điều trị với vitamin 
B,;, sẽ dẫn đến kết quả tổn thương không thé hỏi phục. 

Thiếu folat: liều vượt qua 10 microgram mỗi ngày có thể làm xuất hiện một đáp ứng huyết học ở 
bệnh nhân thiếu hụtfolat: sử dụng bừa bãi có thê làm che dấu chẩn đoán đúng bệnh thiéu folat. 

Chế độ ăn: một ché độ ăn chay không sử dụng các sản phẩm từ động vật (bao gồm các sản phẩm từ 
sữa hoặc trứng) không cung cắp được bắt kỳ vitamin B,, nào. Bệnh nhân theo. chế độ ăn uống như 
vậy, nên được khuyên uóng vitamin B,, thường xuyên. 

Cảnh báo khác 

Điều trị bằng vitamin B,, có thé phát hiên bệnh đa hỏng cầu nguyên phát, vì thiếu hụt vitamin B,„ có 
thể ngăn chặn các triệu chứng này. 
Bệnh Leber sớm (Bệnh di truyền than kinh thị giác liên quan đến suy giảm giải độc cyanid} teo thị 
thần kinh nghiêm trọng xảy ra nhanh chóng sau khi uống cyanocobalamin. 

Tính gây ung thư: nghiên cứu dài hạn ở động vật để đánh giá khả năng gây ung thư chưa hoàn 
thành. Không có bằng chứng cyanocobalamin là chất gây ung thư khi sử dụng lâu dài cho bệnh 
nhân bị thiếu máu ác tinh. Thiếu máu ác tính liên quan với sự gia tăng tỷ lệ ung thư dạ dày, nhưng 
điều này được cho là có liên quan đến các bệnh lý cơ bản và không diéu trị với cyanocobalamin. 
Vì chế phẩm có tá dược còn benzylic nên không được dùng cho trẻ đẻ non hoặc trẻ sơ sinh. Do nguy 
cơ phản ứng nhiễm độc gây tử vong do tiếp xúc với còn benzylic vượt quá 90mg/kg/ngay, sản phẩm 
nay không nên sử dụng cho trẻ còn bu mẹ và trẻ dưới 3 tuổi 

Sản phẩm thuốc này có chứa natri it hơn 1 mmol (23mg) mỗi <liều>, nghĩa là về cơ bản 
"không chứa natri” 

PHỤ NỮ MANG THAI: 
Nhu cau vitamin B,, tăng lên khi mang thai và cho con bú 

Chưa có dữ liệu bát thường ở người được ghi nhận khi sử dụng với lượng bình thường hàng ngày. 
Vitamin B,; qua được hàng rào nhau thai. 

Chưa có nghiên cứu khẳng định tính an toàn của thuốc này trong thai kỳ. Không khuyến khích sử 
dụng thuốc cho phụ nữ mang thai trừ khi ích lợi dự kiến vượt trội hơn khả năng xảy ra nguy cơ gây 
hại cho trẻ sơ sinh. 

Thiếu máu hồng cầu khổng lồ xảy ra trong khi mang thai thường là do thiếu acid folic hơn là do thiếu 
vitamin B,,. 

Không nên sử dụng cyanocobalamin để điều trị bệnh thiéu máu hỏng cau khéng lỏ do sự thiếu hụt 
acid folic ở phụ nữ mang thai. 

PHỤ NỮ CHO CON BÚ: 
Cyanocobalamin được phân bố vào sữa mẹ. Không khuyến khích dùng cho phụ nữ cho con bú trừ 
khi dự kiến lợi ích cho người mẹ vượt trội hơn bát kỳ nguy cơ gây hại nào cho trẻ sơ sinh. 

sữa mẹ, mặc dù các bà mẹ không có triệu chứng thiếu vào thời điểm đó 

LÁI XE VÀ VAN HANH MAY MOG: thận trọng khi dùng thuốc vi thuốc có thể gây tác dụng chóng mặt 
nặng, buồn ngủ, tê liệt cơ bắp, rối loạn thị lực, mắt ý thức. 

KHI NÀO CAN THAM VÁN BÁC SY, DƯỢC SY: 

Khi gặp bắt cứ tác dụng không mong muốn nao trong quả trình sử dụng thuốc. 

Khi dùng quá liều chỉ định. Nếu can thêm thông tin xin hỏi ý kiến của bác sỹ hoặc dược sỹ 
HAN DUNG CỦA THUÓC: 

36 tháng ké từ ngày sản xuắt. 
TÊN;ĐỊẤ CHỈ, BIEU TƯỢNG CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT: 

CHI NHÁNH CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA 
Khu phế Tân Bình, Phường Tân Hiệp, Thị xã Tân Uyên, Tỉnh Binh Dương © 

VIDIPHA. 

NGÀY XEM XÉT, SỬA ĐỎI CAP NHẠT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUÓC: 

PHAN HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TE 

oly PN? 
A dugcly: Thuốc chống thiếu máu. 

MãATC: B03BA03 

Cơ chế tác dụng: 

phân tử cobalamin đã được phân lập. Các biến thé vitamin B,, bao gồm cyanocobalamin, 

hydroxocobalamin, adenosylcobalamin và methylcobalamin. 

Mệt số dạng hóa học liên quan của vitamin B,, là các chất khác nhau ở sự thay đổi nhẹ chuỗi phụ của 

Š 
ẹ. 
/ 

« _ Triệu chứng thiếu vitamin B,, đã được ghi nhận ở trẻ sơ sinh của những ba mẹ ăn chay cho con bú Tem 

w
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: 3.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC:(MẶT B) 

Dược động học: 

+ 
+ 

_ 
+ 

+ 
_ 

CHỈ ĐỊNH - LIEU DUNG, CÁCH DUNG -CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Chỉ định: điều trị thiếu vitamin B,, không giải quyết được bằng chế độ dinh dưỡng đơn thuần: 

Liều dùng và cách dùng: 
Cách dùng: 

* 

+ 

Liều dùng: 
Cảnh báo: 

* 

+ 
_ 

o
e
 

LIEU PHAP DON 
* 

Giám sát bệnh nhân 

+ 
+ 

. 

Chống chỉ định: 

o
r
e
 

+ 

CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 

Vitamin B,; rat cn thiết cho sự phát triển bình thường, tạo hồng cầu, quá trình sản xuất của tat cả 
các tế bào biểu mô và duy trì myelin của hệ thống than kinh. Vitamin B,„ cần thiết cho quá trình tổng 
hợp acid nucleic và quá trình sinh sản tế bào. 

Lượng vitamin B,, cần thiết đẻ duy trì chức năng hình thành máu bình thường là liều nhỏ và những 
liều tháp đủ dé điều trị các triệu chứng thiếu vitamin B,, thông thường. 

Vitamin B,, tác dụng như một loại enzym hoặc đồng enzym trong một s6 quá trình trao đổi chất và 
được chuyển hóa trong cơ thể thành it nhát hai hợp chat có đặc tính enzym. 
Ở người có hai hình thức hoạt độpng của vitamin B,„. 

Co-enzyme B,, (adenosylcobalamin) cần thiết cho việc chuyển đổi của propionat thành succinat, do 
đó vitamin B., liên quan đắn cả hai quá trình chuyển hóa chát béo và carbohydrat. 
Co-methylcobalamin tác động đến quá trình chuyển đổi transmethylation, chuyển homocystein 
thành methionin, do đó vitamin B,, liên quan đến cả hai quá trình chuyển hóa chất béo và protein. 

Trong một số trường hợp thiếu vitamin B,,, các triệu chứng thần kinh nặng sẽ phát triển, vì vitamin 
B,, cần thiết cho sự hình thành cau trúc protein, cần thiết cho sự toàn vẹn của các tế bảo thần kinh và 
vỏ myelin. 

Ngoài ra, khi nòng độ vitamin B,; không đủ sẽ gây ra suy giảm chức năng của một số dang acid folic 

cần thiết khác ở trong tế bao. Bat thường huyết học ở các người bệnh thiếu vitamin B,„ là do quá 
trình nay. Vitamin B,, rat cần thiết cho tắt cả các mô có tốc độ sinh trưởng tế bào mạnh như các mõ 

tao máu, ruột non, tử cung. Thiéu vitamin B,, cũng gây hủy myelin sợi thần kinh. 

Cyanocobalamin được hap thu nhanh và đạt nồng độ có thé định lượng được sau thời gian ngắn từ 
đường tiêm bắp và tiêm dưới da; nòng dé các hợp chat trong huyết tương đạt dén đỉnh trong vòng 1 
giờ sau khi tiêm bắp. Sau khi hắp thu, vitamin B,, liên kết với transcobalamin II và được loại nhanh 
khỏi huyết tương để phân bồ ưu tiên vào nhu mô gan. Gan chính là kho dự trữ vitamin B,, cho các 
mô khác. 

Trang vòng 48 giờ sau khi tiêm 100 hoặc 1000 microgram cyanocobalamin, 50-98% liều tiêm có thể 
xuắt hiện trong nước tiểu. Phan lớn được bài tiết trong vòng tám giờ dau tiên. Tiêm tĩnh mạch dẫn 
đến bài tiết nhanh hơn so với cơ hội lưu trữ ở gan. 
Sự hắp thu qua đường tiêu hóa của vitamin B,, phụ thuộc vào sự hiện diện đày đủ của các yếu tố và 
calci nôi tại. Thiếu hụt yếu tố nội tại gây thiếu máu ác tính, có thể kết hợp thé bán cáp với thoái hóa 
cột sống. Nhanh chóng tiêm vitamin B,,dé ngăn chan sự tiền triển tổn thương thần kinh 

Các chế độ ăn uống cung cắp vitamin B,, trung bình khoảng 5-15mg /ngày, ở dạng gắn với protein, 
đó là dạng thích hợp cho sự hắp thu từ hệ tiêu hóa bình thường. Vitamin B,, không hiện diện trong 
thực phẩm có nguén gốc từ thực vật, nhưng có nhiều trong thực phẩm có nguồn góc từ động vật. Ở 
những người hap thu bình thường, thiểu hụt vitamin B,, đã được báo cáo chỉ có ở người ăn chay 
nghiêm ngặt, là những người tiêu thụ sản phẩm không có nguồn góc từ động vật (gồm các sản 
phẩm không có sữa hoặc trứng). 
Vitamin Bụ gắn kết với các yếu tố nội tại trong quá trình vận chuyển qua đạ dày, quá trình tách ra 

xuắt hiện ở cuối hỏi tràng với sự hiện diện của calci, và vitamin B„„ được hắp thu vào các tế bào niêm 
mạc. Sau đó nó được vận chuyển bằng các transcobalamin gắn kết protein. Một số lượng nhỏ 
(khoảng 1% trên tổng số lượng ăn vào) được hap thu bằng cách khuếch tán đơn giản, nhưng sự 
chuyển hóa này chỉ đủ với liều rất lớn. 
Cyanocobalamin là dạng được sử dụng rộng rãi nhất của vitamin B,.. và có tác dụng tạo máu dường 

như gióng hệt với các yêu tó chống thiéu máu trong các chiết xuất thanh lọc từ gan 

Dùng tiêm bắp, không được tiêm tĩnh mạch 

Tiêm bắp thịt chậm (tiêm sâu vào cơ mông) hoặc theo chỉ định của thay thuốc. 

Điều tra tiền sử nhạy cảm của bệnh nhân trước khi dùng vitamin B,,. Nên dùng một liều test trong da 
trước khi dùng vitamin B,, cho những bệnh nhân có thé nhạy cảm với các cobalamin 

Sốc phản vệ và tử vong đã được báo cáo sau khi tiêm vitamin B,,. Nếu xảy ra sốc phản vệ, ngừng 
thuốc ngay lập tức và tiêm bap adrenalin 1: 1.000 (1mg/1ml)với liều thích hợp. Néu có chỉ định lâm 
sàng, lặp lại việc tiêm adrenalin mỗi năm phút. Ngoài ra, tiêm tĩnh mạch corticosteroid và dùng thuốc 
kháng histamin có thể được xem xét. 

Việc chẩn đoán thiếu vitamin B,, nên được các kiểm tra trong phòng thí nghiệm xác nhận trước khi 
tiến hành điều trị. Không sử dụng vitamin B,, cho đến khi chan đoán được thiết lập day đủ, vì nó có 
thé che lắp các triệu chứng thoái hóa cột sống cắp tính, hoặc che lắp việc chan đoán đúng bệnh 
thiếu máu ác tính. 
Công thức máu, số lượng hỏng cau lưới, nồng độ vitamin B,,, folat và sắt nên được kiểm tra trước 
khi điều trị. 
Nếu nòng độ folat tháp, can dùng acid folic. 
Bệnh nhân bị thiếu máu ác tính can được thông báo rằng ho sẽ được yêu cài 
tháng cho phần đời sống còn lại của họ. Nếu không làm như vậy sẽ dã 
máu và sự phát triển các thương tổn gây bắt hoạt và không phục hôi éá 
Ngoài ra, bệnh nhân nên được cảnh báo về sự nguy hiểm của vƒ 
B,,, bởi vì trước hết có thé ngăn ngừa bệnh thiếu máu nhưng lạ 
bản cáp tiến triển 

Ytamin Bs hang 

Đối với thời gian trị liêu ngắn, dùng liều 5mg ở người lớn và 1 

Trong thời gian đầu điều trị ở bệnh nhân thiếu máu ác tinh, pI 
trong vòng 48 giờ dau tiên và thay thé kali néu can thiết. 
Xét nghiệm công thức máu và dém hồng cau lưới nên được lặp là 
ngày thứ bảy trị liệu và sau đó thường xuyên cho đến khi công thức: 

Nếu hồng ‹ cau lưới không tăng lên sau khi điều trị hoặc néu số lượng h ong tiếp tục 
tăng ít nhất hai lần bình thường trong khi công thức máu ít hơn 35%, cần đánh giá lại chan đoán 
hoặc điều trị Lặp lại việc xác định nồng độ sắt và acid folic có thé phát hiện một bệnh lý phức tạp, đó 
là bệnh có thể ức chế đáp ứng của tủy. 

Nên thường xuyên xét nghiệm máu đẻ xác định nòng độ vitamin B.„ trong khi điều tri... 
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Đáp ứng điều tri với vitamin B,, có thé bị suy yếu bởi việc đồng thời nhiễm trùng, nhiễm độc niệu, 
thiếu acid folic hoặc thiếu sắt hoặc bởi các thuốc có tác dụng ức chế tủy xương như 
chloramphenicol. 
Dị ứng 
Điều tra tiền sử nhay cảm của bệnh nhân trước khi dùng vitamin B,,. Nên dùng một liều test trong da 
trước khi dùng vitamin B, cho những bệnh nhân nhạy cảm với các cobalamin. 

Sốc phản vệ và tử vong đã được báo cáo sau khi tiêm vitamin B... Nếu xảy ra sốc phan vệ, ngừng 

thuốc ngay lập tức và tiêm bắp adrenalin 1: 1.000 (1mg/1ml) với liều thích hợp. Nếu có chỉ định lâm 

sàng, lặp lại việc tiêm adrenalin mỗi năm phút. Ngoài ra, tiêm tinh mach corticosteroid và dùng thuốc 
kháng histamin có thé được xem xét 

Hạ kali huyết 

Ye kali huyết va tim ngừng dap đã được báo cáo khi tăng cường điều trị thiếu mau hồng cầu khổng 

ial theo dõi can than kali huyết thanh trong giai đoan dau điều trị bênh thiéu máu ác tính. 

Tổn thương thoái hóa tủy sống 
Thiếu hụt vitamin B,; kéo dài hơn 3 tháng có thẻ gây ra thường xuyên các tốn thương thoái hóa tủy 
sống. 
Không sử dụng vitamin B,, cho đến khi chẳn đoán được thiết lập day đủ, vì nó có thé che láp các triệu 
chứng thoái hóa cột sống cáp tính, hoặc che lắp việc chan đoán đúng bệnh thiếu máu áctính 
Acidfolic 

Acid folic có thé làm tăng các biến chứng than kinh do thiếu vitamin B,., vì vay không nên dùng cho. 
bệnh nhân thiếu máu ác tinh (xem Tương tác với các thuốc khác). 

Liều acid folic mỗi ngày lớn hơn 0,1mg có thể làm thuyên giảm về mặt huyết học ở bệnh nhân thiếu 
vitamin B,, 

Pu hiện than kinh sẽ không được ngăn ngừa với acid folic, và néu không được điều trị với vitamin 
B,,, sẽ dẫn đến kết quả tổn thương không thé hồi phục. 

Thiếu folat: liều vượt quá 10 microgram mỗi ngày có thể làm xuất hiện một đáp ứng huyết học ở 
bệnh nhân thiếu hut folat: sử dụng bừa bãi có the lam che dầu chan đoán đúng bệnh thiéu folat. 
Chế độ ăn: một chế độ ăn chay không sử dụng các sản phẩm từ động vật (bao gồm các sản phẩm từ 
sữa hoặc trứng) không cung cắp được bát kỳ vitamin B,; nào. Bệnh nhân theo chế độ ăn uống như 
vậy, nên được khuyên uống vitamin B,, thường xuyên. 

Cảnh báo khác 

Điều trị bằng vitamin B,, có thé phát hiện bệnh đa héng cau nguyên phát, vì thiếu hụt vitamin B,,c6 
thé ngăn chăn các triệu chứng nay. 
Bệnh Leber sớm (Bệnh di truyền than kinh thị giác liên quan đến suy giảm giải độc cyanid): teo thi 
than kinh nghiêm trọng xảy ra nhanh chóng sau khi uống cyanocobalamin. 
Tính gây ung thư: nghiên cứu dài hạn ở động vật để đánh giá khả năng gây ung thư chưa hoàn 
thành. Không có bằng chứng cyanocobalamin là chat gây ung thư khi sử dụng lâu dài cho bệnh 
nhân bị thiếu máu ác tính. Thiếu máu ác tính liên quan với sự gia tăng tỷ lệ ung thư da day, nhưng 
điều này được cho là có liên quan đến các bệnh lý cơ bản và không điều trị với cyanocobalamin. 
Viché pham có tá dược còn benzylic nên không được dùng cho trẻ đẻ non hoặc trẻ sơ sinh. Do nguy 
cơ phản ứng nhiễm độc gây tử vong do tiếp xúc với còn benzylic vượt quá 90mg/kg/ngay, sản phẩm 
nảy không nên sử dụng cho trẻ còn bú mẹ và trẻ dưới 3 tuổi 

Sản phẩm thuốc này có chứa natri it hơn 1 mmol (23mg) mỗi <liéu>, nghĩa là về cơ bản 
“không chứa natri". 

PHỤ NỮ MANG THAI: 

_ 
_ 
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Nhu cau vitamin B,, tăng lên khi mang thai và cho con bú. 

Chưa có dữ liệu bat thường ở người được ghi nhận khi sử dụng với lượng bình thường hàng ngày. 
Vitamin B,, qua được hàng rào nhau thai. 

Chưa có nghiên cứu khẳng định tinh an toàn của thuốc này trong thai kỳ. Không khuyến khích sử 
dụng thuốc cho phụ nữ mang thai trừ khi ích lợi dự kiến vượt trội hơn khả năng xảy ra nguy cơ gây 
hại cho trẻ sơ sinh.. 

Thiếu máu hồng cầu khổng lỗ xảy ra trong khi mang thai thường là do thiểu acid folic hơn là *o thiếu 
vitamin B.„ 

Không nên sử dụng cyanocobalamin để điều trị bệnh thiếu máu hỏng cau khéng Id do sự thiếu hụt 
acid folic ở phụ nữ mang thai. 

PHỤ NỮ CHO CON BÚ: 
+ 

* 

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: thận trọng khi ¡ dùng thuốc vì thuốc có thể gây tác dụ 

TƯƠNG TÁC CUA THUỐC VỚI CÁC THUỐCKHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHAC: . 

..
. 

+ 

Cyanocobalamin được phân bó vào sữa mẹ. Không khuyến khích dùng cho phụ nữ 
khi dự kiến lợi ích cho người mẹ vượt trội hơn bắt kỳ nguy cơ gây hại nào cho trẻ sơ sinh. 
Triệu chứng thiếu vitamin B, đã được ghi nhận ở trẻ sơ sinh của những bà mẹ ăn 
sữa mẹ, mặc dù các bà mẹ không có triệu chứng thiếu vào thời điểm đó. 

con bú trừ 

nặng, buồn ngủ, tê liệt cơ bắp, rối loạn thị lực, mắt ý thức. 

Colchicin, acid para-aminosalicylic và uống rượu nang kéo dài hơn hai tuần có thẻ | 
vitamin B,, 

Thuéc uống tránh thai đường uống có thẻ làm giảm nồng độ cyanocobalamin troi 
Nòng độ vitamin B,; trong máu có thé bị giảm sau khi sử dụng liều lượng lớn và liêt 
dụng acid folic có thẻ làm giảm đáp ứng điều trị với cyanocobalamin. 

Đáp ứng điều trị với vitamin B,, có thé bị suy giảm các thuốc có tác dụng ứ 
chloramphenicol. 

xương như 

‘AC DỤNG KHÔNG MONG MUON: 
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| etn chung sốc phản vệ va tử vong đã được báo cáo với việc tiêm vitamin B,, (xem Thận trọng). 
Hiếm khi xảy ra các phản ứng quá mẫn 

Tim mạch: phù phi và suy tim sung huyết sớm trong khi điều trị, huyết khối mạch máu ngoại vi. 
Ngưngtim, huyết áp tháp. 
Hệ thần kinh: chóng mặt nặng, budn ngủ, tê liệt cơ bắp, rồi loạn thị lực, mắtý thức. 

Huyết hoc: đa hồng cầu nguyên phat. Hạ kali huyết 
Tiêu hóa: tiêu chảy nhẹ thoáng qua, dau bụng kéo dài, buồn nôn hoặc nôn mửa kéo dai. 

Da liễu: ngứa; chứng phat ban thoáng qua. 

Toàn thân: cảm giác căng toàn bộ mạch máu trong cơ thẻ. 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: chưa có thông tin về sự quá liều của thuốc được báo cáo . 
CÁC DÁU HIỆU CÀN LƯU Ý VÀ KHUYEN CÁO: (Không có) 

Quá mãn với bắt cứ thành phan nao của thuốc hoặc với vitamin B, ,. 

Quá mẫn với cobalt. 

Các tình trạng thừa vitamin B,, sẵn có. DS. %# Biu L2) 

Nếu có thể được, không nên dùng cyanoccbalamin cho bệnh nhân hoặc. dùng, điều trị bệnh thiều 
máu cau khổng lồ cho phụ nữ mang thai ma không có xác nhận đầu tiên của chẳn đoán (xem Thận 
trọng - Sử dụng cho phụ nữ có thai). 
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