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HUONG DAN SU DUNG THUOC

EDMUND tab

Dé xa tdm fay tré em
Doc Iy hurdng dadn sir dung truce khi ding.
1. Thanh phén cong thire thude:

Hoat chat:

Thiamin hydroclorid (Vitamin By)............ ...... 200 mg
Pyridoxin hydroclorid (Vitamin Bs).................. 100 mg
Cyanocobalamin (Vitamin B12).........oocoooovoo 1 mg

Ta diroc: vira da 1 vién

Thanh ph'fin td duogc: Lactose monohydrat, Microcrystalline Cellulose, Natri
croscarmellose, Polyvinyl pyrolidon K30, Magnesium stearat, Talc, Hydroxypropyl
methyl cellulose 606, Hydroxypropyl methyl cellulose 615, Polyethylene Glycol
6000, Microtalc, Titan dioxyd, Mau Erythrosine.

2. Dang bao ché

Vién nén bao phim, hinh tron, mau hf’ing.

3. Chi dinh

EDMUND tab dugc chi dinh trong cac trudng hop bénh 1y vé thin kinh do thidu hut
vitamin B.

4. Liéu ding va cdch dung

4.1. Liéu diing: 1 vién/lan. C6 thé ding lidu 16i da 3 vién/ngay.

4.2. Cach diing: Udng sau biva an.

5. Chéng chi dinh

- Bénh nhén qué man cam hogc dj mg véi thanh phén ciia thuéc.

6. Canh bdo va thin trong khi ding thubc

Hinh anh ldm sing ciling nhu cdc théng sb xét nghiém cua bénh viém tiy bao hoic
bénh thiu méu c tinh c6 thé mét tinh dac higu khi dung vitamin B12.

Néu céc tri¢u chitng cta bénh thin kinh ngoai vi (chimg loan cam) xay ra, nén xem

xét lai liéu luong va ngimg didu tri bing thuée, néu cin. Bénh than kinh da dugc quan
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sat thdy khi sir dung lau dai (trén 6 - 12 thang) véi liu lrgng hang ngay vuot qué 50
mg vitamin B6, hofic trong thoi gian ngén (trén 2 thang) trén 1 g vitamin B6 mdi
ngdy. Do d6, nén theo ddi thuong xuyén khi didu tri 1au dai.

Bénh nhan bj rdi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap galactose, thiéu hut
lactase hoan toan hogc kém hip thu glucose- galactose khong nén dung thudc nay.

7. Sir dung thube cho phu nir ¢ thai va cho con bu

Chua c6 cac nghién ciru day du trén ddng vit vé anh huéng ciia sin phém nay déi véi
sw phat trién cia thai ky, phéi thai, truée khi sinh va sau khi sinh. Nguy co c6 thé xay
ra bat loi dbi v6i cac dbi tuong ndy chua duge biét dén. Béac si didu tri nén quyét dinh
vigc sir dung san pham nay trong thoi ky mang thai sau khi can nhic ky ludng ty 16 rui
ro trén loi ich.

Théi ky cho con bu: Vitamin B1, B6 va B12 duoe tiét vao sira me. Nong db cao cia
vitamin B6 c6 thé trc ché viée san xuét sita me. Dit liéu v& muc d6 tiét vao sira me tir
cac nghién ctru trén dong vat khong ¢6 sin. Do d6, nén cin nhic ky gitra loi ich cua
viéc nudi con bing sira me so véi loi ich diéu tri d& quyét dinh nging cho con bi hoic
diéu trj bing thudc.

8. Anh huémng dén kha niing 14 xe va van hanh miy méc

Thudc nay khéng anh huéng dén kha ning I4i xe va van hanh miy méc.

9. Twong tic, twong ky ciia thude

- Thiamin bi bét hoat bdi S-fluorouracil vi chit nay tre ché canh tranh su phosphoryl
héa thiamin thanh thiamin pyrophosphat.

- Thubc khang acid lam giam sy hdp thu ciia thiamin.

- Thudc loi tiéu quai, vi dy: furosemid tre ché ti hdp thu & 6ng than c6 thé gay ting
bai tiét thiamin khi diéu tri 14u dai va do d6 1am giam ndng d¢ thiamin trong huyét
thanh.

- Néu ding dong thoi véi L-dopa, vitamin B6 ¢6 thé lam giam tac dung cua dopa.

- Viéc sir dung dong thoi cdc chdt ddi khang pyridoxin (vi du isoniazid (INH),
hydralazin, D-penicillamin hoic cycloserin) c6 thé lam giam hiéu qua cua vitamin B6
(pyridoxin). St dung l4u dai cic chit lam gidm acid c6 thé din dén thiéu hut vitamin
BI2. Rugu va tra den lam giam kha ning hap thy thiamin.

- D6 ubng c6 chira sulphit (vi du nhu rugu vang) lam tang su phén hiy thiamin.

Do khdng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 1an thube nay véi
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céc thude khac.

10. T4c dung khéng mong mudn

Réi loan hé thin kinh: Chua r5: Dimg 14u dai (> 6 - 12 théng) véi lidu hang ngay > 50
mg vitamin B6 ¢6 thé gy ra bénh thin kinh ngoai vi.

R&i loan tiéu héa: Chua rd: Budn nén, non, tiéu chdy va dau bung.

Réi loan hé théng midn dich: RAt hiém (< 1/10.000): C4c phan trng qua man nhu dd
md hoi, nhip tim nhanh va céc phén tng trén da nhu ngita va ndi may day.

R&i loan thin va tiét ni¢u: Chura ré: Déi ra mau (“nuée tiéu hoi do™, xudt hién trong 8
gid diu sau khi ding thudc va thudng tu khéi trong vong 48 gio).

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dirgc sy nhitng phan tng c6 hai gdp phdi khi sir
dung thuée.

11. Qua lidu va xir tri

Khdng 6 dit liéu vé sir dung thudc qué liéu, khong dung qué lidu chi dinh cua thudc.
Tich cyc theo doi dé c6 bién phap xi trf kip thoi.

12. Dic tinh dwgre lye hoc

- Nhém dwge Iy: Vitamin nhém B.

-Ma ATC: A11DB

Vitamin B1, B6, B12 cén thiét cho viéc chuyén héa binh thudng cua té bao than kinh,
va su phbi hop nay ting cudng manh hicu qué diéu tri cta ching so v6i hiéu qua cia
timg vitamin khi dung riéng ré. Vitamin B1, B6, B12 khéng nhitng c6 hoat tinh riéng
1€ ciia tirng vitamin ma con két hop véi nhau nhur mét két qua ctia sy lién két hoa sinh,
¢0 y nghia dic biét trong chuyén hoa cia hé than kinh, didu nay giai thich cho tac
dung ctia dang bao ché két hop cac vitamin nay. Céc nghién ciru trén dong vét cho
thdy su két hop ciia cac vitamin B 1am ting qua trinh phuc héi tén thuong céc soi thin
kinh, cudi cling tang cuong sy hdi phuc chirc ning va clmg cép clia co.

O mot vai dang dau trén chudt, vitamin B1, B6 va B12 da chimg minh tic dung chéng
lai cam gidc dau, tac dung giam dau cia dang két hop 16n hon tac dung ctia céc
vitamin riéng biét. Hon nita, nhitng thi nghiém v& di¢n sinh hoc cho thdy anh huéng
truc tiép ctia vitamin 1én con duomg din dén cam gidc dau ¢ tity séng hay dbi thi c6
thé 1a co ché chiu trach nhiém cho sy mét cam gidc dau quan sat dugc trén 14m sang.
13. Pic tinh dwoc ddng hoc

Str dung két hop céc vitamin BI, B6 va B12 dugc cho 14 khong ¢6 4nh hudéng tiéu cuc
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dén duoc dong hoc cla cac vitamin.

Thiamin (vitamin B1): Cé co ché van chuyén kép phy thude vao lidu sau khi ubng;
Hép thu chi dong dén ndng do 2 wmol va khuéch tan thu dong ¢ ndng do trén 2
umol). Hiu nhu khong c6 su hép thu trong da day va & cdc doan xa ciia rubt non.
Thiamin dugc tao thanh béi hé vi khudn rugt gia khong duge hip thu. Su hip thy
thiamin dién ra sau qua trinh phosphoryl héa trong té bao biéu md; mot co ché vén
chuyén duoc gia dinh 1a tham gia vao qué trinh di qua thanh rudt. Sau khi dugc niém
mac rut hip thy, thiamin dugc véin chuyén dén gan qua hé tudn hoan cira. Trong gan,
thiamin dugc phosphoryl hdéa thanh thiamin pyrophosphat (TPP) va thiamin
triphosphat (TTP) nh¢ thiamin kinase. Thoi gian ban hiy cua thiamin & ngudi 1a
khoang 9,5 dén 18,5 ngay, véi thoi gian thai trir 12 khoéng 4 tiéng. Co thé con ngudi
c6 thé luu trir khoang 30 mg thiamin.

Pyridoxin (vitamin B6): Pyridoxin dugc hip thu rdt nhanh, chi yéu & duong tiéu hoa
va dugc thai trir tbi da tir 2 dén 5 giv. Vitamin lién két v6i albumin. Vitamin B6 di
vao dich tiy séng, dugc tiét vao sira me va thAm qua nhau thai. San phim bai tiét
chinh 14 acid 4-pyridoxic. Vitamin B6 dugc phosphoryl héa chi yéu & gan, tao thanh
pyridoxal phosphat ¢6 hoat tinh sinh hoc. P& qua mang té bao, vitamin B6 dugc
phosphoryl héa phai dugc thity phan bdi phosphatase kiém dé thanh vitamin B6 tur do.
Sy vén chuyén vao t& bao bing cich khuéch tin don gian, sau d6 1a qua trinh téi
phosphoryl héa. Nong d6 dinh dat dwgc sau 3,5 dén 4 gio. Thoi gian bén thai cia
pyridoxal phosphat khoang 15 - 25 ngay. Kha ning luu trir ciia vitamin B6 1a 14 dén
42 ngay. Khoing 40 dén 150 mg c6 thé duoc hru triv; 1,7 dén 3,6 mg dugc dao thai
qua nuéc tiéu mdi ngay.

Cyanocobalamin (vitamin B12): Cyanocobalamin duoc hip thu qua dudng tiéu hoéa
theo 2 co ché:

- Phong thich qua acid dich vi va gén ngay v6i yéu t6 ndi tai. T6i da 1,5 - 2 pg
vitamin B12 dudng ubng duge hdp thy qua co ché nay

- Khong phu thugc vao yéu tb ndi tai thong qua dong thy dong trong mau.

O liéu trén 1,5 pg, co ché thir hai ting 1én c6 y nghia. Bénh nhan thidu mau 4c tinh
hép thy khoang 1% liéu ubng tir 100 pg tr& 1én. Vitamin B12 duoc dy trir chi yéu &
gan, nhu ciu hang ngay 1a 1 pg. Thoi gian ban thai khoang 1 nim. Vitamin B12 chu

yéu duoc tiét vio mét va phin 16n duoc tai hap thu trong qua trinh tun hoan gan rudt.
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14. Diéu kién bio quéan, han dung, tiéu chuin chit lrgng ciia thude
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuft

Bdo quin: Bio quan noi khd, nhiét d6 khong qué 30°C, tranh anh sang.
Tiéu chuén chit hrong: Tiéu chuén co s&

15. Quy cédch déng géi: Hop 3 vi x 10 vién, Hop 5 vi x 10 vién, Hop 10 vi x 10 vién
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