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Rx. Thubc nay chi diing theo don thudc. GMP - WHO
Vién nén bao phim VTM 3B EXTRA

1. Tén thubc: VTM 3B EXTRA.
2. Céc déiu hiéu hru ¥ va khuyén co khi ding thube:

Pé xa tam tay tré em.

Doc k¥ huéng dan sir dung trude khi ding.

Néu can thém thong tin xin hoi ¥ kién béc si.

Théng béo cho béc st nhiing tac dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thude.
3. Thanh phén cong thire cia thude: M&i vién bao phim chira:

Thanh phan dugc chit: Vitamin By (Thiamin mononitrat)..........e...eeeeveeene 100,0 mg
Vitamin Bg (Pyridoxin hydroclorid).......ccovvninn 50,0 mg
Vitamin Bz (Cyanocobalamin).........ccceereecvnenininnane 1000.0 meg

Thanh phfin ta dugc: (HPMC E135, Glucose monohydrat, Tinh bdt my, Malto dextrin, Avicel PH 102,
Magnesi stearat, Innosil 200, Talc, Titan dioxyd, PVA, PEG 6000, Ponceau 4R lake, Erythrosin lake) vira dui 1
vién.

4. Dang bao ché: Vién nén bao phim mau héng hinh tru tron, hai mét nhin, canh va thanh vién lanh lan.
5. Chi dinh:

Thube duge chi dinh dé phong nglra va didu trj tinh trang thiéu hut Vitamin B, Bg, B12 & ngudi Ién. Nhing
tinh trang thiéu hut ndy c6 thé gy ra céc bénh dau day than kinh van dong - cam giac trong mét s8 trudng hop
nhat dinh: Khi luong hép thu khong du, kém hép thu hodc co tinh trang mét ho#c nhu cAu vé céc vitamin nay
tang lén.

6. Cdch ding, lidu dung:

* Liéu ding:

- Ngudi Ién: Udng 1 vién/ngay.

Bénh nhin nén tham khao y kién cia béc s7 néu céc tridu chimg bénh khéng giam sau thoi gian diéu tri 30
ngay hodc céc tri¢u chimg bénh trd nén trAm trong hon.

- Tré em: Thube chdng chi dinh cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.
* Cdch ditng: Udng nguyén vién thude (khong nhai) véi nuée. Udng trong hoac sau bira an.

7. Chdng chi dinh:
- Qua mén véi hoat chit hodc bét ky thanh phan ta duge ndo cla thude.
- Tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do liéu lugng hoat chét cao.
- Tién sir qua mén véi cobalamin, u 4c tinh do vitamin Byz lam ting trudng cdc mé ¢6 téc dd sinh trudng cao,
nén c6 nguy co lam u tién trién. Khong ding thudc diéu trj bénh Leber’s hodc giam thi lyc do hit thubc 14,

8. Canh bdo va thin trong khi ding thude nay:
- Bénh nhan nén duoc khuyén ngimg diéu trj va tham khao ¥ kién béc sy néu gip bt ky tridu chimg méi nao.
- Vitamin B12 (cyanocobalamin) ¢ thé céi thién tinh trang thiéu méu hdng cau khdng 16 do thiéu folat. Viéc
str dung thudc nay c6 thé céi thién tinh trang thiéu mau hong ciu khong 16 do ¢d thanh phin vitamin B12
(cyanocobalamin) va cén luu y dén két qua chén doan chinh xac, khéng bi che khuét.
- Khéng chi dinh str dung thubc khi chua c¢é chan don xéc dinh. Thuong xuyén theo ddi mau cua nguoi bénh.
- Trong thanh phén t4 dugc ¢ glucose nén cin than trong trén bénh nhéan bj rdi loan hp thu glucose-galactose
hiém gap, thiéu hut lactase Lapp.
- Khéng nén str dung thude nay cho bénh nhén bi di tmg v6i tinh mot my (do thanh phén ta duoc c6 tinh bt
my). Tuy nhién van str dung dugc cho bénh nhan bj bénh coliac.
- T4 dugc ponceau 4R lake c6 thé gy ra céc phan (mg di (mg.

9. Sir dung thude cho phu nir mang thai va cho con bi:
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- Kha niing sinh sin: T4c dung ctia sur két hop vitamin By, Be va B2 d6i véi kha nang sinh san & ngudi chua
dugc chimg minh trong céc thir nghiém 14m sang.
- Thoi ky mang thai: Nguy co tiém 4n déi vdi con ngudi chua dugce biét ro. Viéc sir dung thude trong thoi ky
mang thai chi nén dugc can nhic sau khi da dugc bac st danh gia ky luong vé lgi ich/nguy co.
- Thoi ky cho con bu:
Thiamin, pyridoxin va cyanocobalamin dugc tiét vao sita me, nhung nguy co qué lidu dbi véi tré so sinh van
chua duge biét rd.
Nén cin nhic sir dung thudc trong thdi ky cho con b sau khi sau khi da dugc bac st dénh gia ky ludng vé loi
ich/nguy co.
10. Anh hudng ciia thue 1én kha ning l4i xe va viin hanh may moc:
Thudc khong anh huéng dén kha nang l4i xe va sir dung may méc.
11. Twong tdc, twong ky ciia thude:
* Twong tic cia thube:
- Vitamin Bg (pyridoxin) ¢6 thé 1am giam tac dung diéu tri cia thude L-DOPA; didu nay khong xiy ra véi ché
phdm 1a hdn hop levodopa - carbidopa hodc levodopa - benserazid.
- Thubc trc ché DOPA decarboxylase nhu carbidopa hodc benserazid lién két véi pyridoxal phosphat cé thé din
dén suy giam lugng vitamin Bs.
- Cac thudc d6i khang pyridoxin nhu isoniazid, cycloserin, penicillamin hodc hydralazin cé thé lam giam hiéu
qua didu trj ca vitamin By (pyridoxin).
- Sir dung thudc l¢i tiéu quai nhu furosemid trong thoi gian dai c6 thé diy nhanh qua trinh dao thai va 1am
giam ndng d6 vitamin B, (thiamin) trong huyét thanh va ciing ¢6 thé 1am giam ndng dé vitamin Bs (pyridoxin)
trong huyét thanh.
- Rugu lam giam sy hdp thu va tai hip thu vitamin B, (thiamin).
- Vitamin B; ¢4 thé 1am tang tac dung ctia thudc chen than kinh co.
- Hap thu vitamin B)» tir dudng tiéu hoa ¢é thé bi giam khi dung cling neomycin, acid aminosalicylic, cac thudc
khang thu thé histamin Ha vé colchicin.
- Néng d6 vitamin B, trong huyét thanh 6 thé bi gidm khi ding ddng thoi véi thude tranh thai duomg ubng.
Cloramphenicol diing ngoai dudng tiéu hoa ¢ thé lam giam tac dung cia vitamin Bya trong bénh thiéu mau.
- Tac dyng diéu trj ciia vitamin By c6 thé bi giam khi ding ddng thdi véi omeprazol. Omeprazol lam giam acid
dich vi, nén 1am gidm hép thu vitamin B ..
* Twong ky ciia thude:
Do khong ¢6 céc nghién cimu vé tinh tchrng ky ctia thude, khéng trén 13n thue nay véi cic thude khéc.
12. Tdc dung khﬁng mong mudn ciia thudc:
Céc phan tmg bat loi dugc ligt ké dudi day theo phén loai c4c co quan va tin suit. Tan suét duoc dinh nghia nhu
sau: Rat thudng gap (ADR> 1/10): Thuong gap (1/100 < ADR < lflU) ft gap (1/1000 < ADR < 1/100); Hiém
gap (1/10.000 < ADR < 1/1000); R4t hiém gip (ADR < 1/10.000); T4n suét khéng biét (khong thé wéc tinh tir dir
liéu hig‘:n co)
Vi hdu hét céc tic dung khong mong muén déu dya trén béo cdo sau khi thube dua ra thi trudng nén khong thé
uée tinh tin sudt chinh xac.
Roi loan hé théng mién dich:

Tan suat khong biét: Phan {mg qud man nhu db md hai, nhip tim nhanh va phan ting da kém theo ngtra va ndi
mé day.

Réi loan hé tiéu héa:
Tan suét khong biét: Budn ndn, nén, tiéu chay va dau bung.
Réi logn thin va tiét niéu:

Tan suét khong biét: Mau nudc tiéu thay dbi (mau do trong nhimg gi® dau tién sau khi ding thube va thuwong
mét mau sau khi ngimg thude).
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“Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwge si khi gip cdc tic dung khong mong mudn nhu trén khi sir

dung thubc hodc bdo cdo cdc phan iing ¢é hai ciia thude vé Trung tém Thong tin thubc va Theo doi phan o
ikng c6 hai ciia thuéc (ADR) Quéc Gia”. A37¢
13. Qua lidu va cdch xir tri: GT
* Qud licu: PHA

- Chua c6 trudng hgp nao dugc ghi nhan vé qué liéu thiamin hofic cyanocobalamin. ' PH

- Bénh ly thén kinh ngoai bién dugc ghi nhén sau khi diing thude trong thi gian dai (6 thing hodc lau hon) GB
hodc liu vitamin B trung binh hang ngay trén 50 mg, tinh trang nay s& dan cai thién sau khi ngimg str dung =
vitamin. b

* Xir tri; Diéu trj qua liéu bao gdm ngimg str dung thudc va céc bién phép khéc theo chi dinh 14m sang,
14. Dic tinh dwoe lye hoe:

Nhém duwge Iy 1am sang: Vitamin B; két hop véi vitamin Bs vi/hodc vitamin Br;; MaATC: A11DB

Vién nén bao phim VTM 3B EXTR chuta Vitamin By, Be, Bi2 ¢6 vai trd nhu nhitng coenzym thiét yéu cho
qué trinh chuyén héa ciia cic mb khac nhau, bao gom ca té bao than kinh trung wong va ngoai bién. Do dé, cac
vitamin ndy dong vai trd quan trong trong viéc duy tri cac dac tinh vé cdu tric va chirc ning ctia hé than kinh.
Vitamin By, B¢ va By déng vai tro thiét yéu trong qua trinh chuyén hoa, tai tao va duy tri cac ddy than kinh
thong qua cdc téc dung dinh dudng va bao vé h¢ than kinh. Diéu nay co thé giai thich tai sao cac dau hiéu va
triéu chung bénh than kinh (nhur ngiia ran, té hodic qua mén, dau than kinh, dj cam, giam cam giac va ngudng
nhan biét, tic do din !ruyen than kinh cham lai, nhay cam vé&i nhiét do) c6 thé xuét hién trong truong hop thidu
hut vitamin.

- Thiamin (Vitamin B;):

Thiamin pyrophosphat (TPP) 1a dang vitamin B; hi¢u qua va hoat dong nhu mét coenzym cho mot s6 enzym
(vi du: pyruvat dehydrogenase va transketolase). Theo d6, vitamin B; chi yéu tham gia vio qué trinh chuyén
hoa carbohydrat; tuy nhién, vitamin B, cling tham gia vao qua trinh téng hop lipid va acid amin. Nhu ciu ning
luong ctia c4c té bao than kinh hoan toan théng qua qué trinh oxy hoa nhé enzym va khir carboxyl ctia
glucose, do do vide cung cip di vitamin B, 14 rat quan trong. Thiamin cling tham gia vao qua trinh dan truyén
cic xung than kinh. Hon nifa, két qua thu duoc trong cdc thi nghiém cho thdy téc dung giam dau cta vitamin
Bi.

Thiéu vitamin B, ¢ thé xay ra & bénh nhan tiéu dudng, ngudi cao tudi, bénh nhan bi bénh dudng ticu héa,
bénh nhan chay than nhan tao, kém hap thu, nghién rugu man tinh hodc nhu ciu vitamin B, ting cao.

Céc biéu hién lam sang va r6i loan ctia tinh trang thidu hut vitamin B, c6 thé lién quan dén hé thén kinh va tim
mach. Mét méi. céu git, yéu co, dau nhitc, cdm gidc nong rat & tay va chan, réi loan cam gidc, mat didu hoa
véan dong, kho tiéu, tinh dé cdu, trdm cam c6 thé xuét hién trong vong vii ngay dén vai tuin khi thiéu hut dinh
dudng nhu nhiing triéu chimg giai doan dau.

- Pyridoxin hydroclorid (Vitamin By):

Pyridoxal phosphat, dang hoat tinh sinh hoc cta pyridoxin, 1a coenzym quyét dinh trong chuyén héa acid
amin. N6 tham gia vao qua trinh hinh thanh céc amin ¢6 hoat tinh (vi du serotonin, histamin, adrenalin) théng
qua qud trinh khir carboxyl, cting nhu quz’: trinh ddng héa va dj héa trong phan tmg chuyén nhém amino.

P_\/r(doxal phosphat déng vai trd thiét yéu trong hé than kinh, déc biét la trong qué trinh chuyen héa chét din
truyén thin kinh dugc kiém so4t bing enzym. La chét xtc tAc dAu tién trong céc bude sinh tdng hgp
sphingosin, pyrldoxal phosphat cling ¢6 vai tro chinh trong qué trinh chuyén héa sphingolipids. Sphingolipids
1 thanh phan thiét yéu vo myelin ctia té bao than kinh.

Thiéu hyt vitamin Bs & ngudi 16n 6 thé anh huéng dén day than kinh, gy ra bénh da ddy than kinh va co gidt
ciing nhu ¢6 thé 1am suy gidm nhan thirc. Céc b phan khéc ctia co thé b anh huéng nhu da (viém da tiét ba
nhon), nlem mac. hé tuin hoan va hé mién dich. Thiéu hut vitamin Bs cling ¢6 thé gay budn nén, nén, trdm
cém, rdi loan chuyén hoa oxalat va thiéu mau. C6 nhidu nhém nguy co khéc nhau can luong vitamin Bg cao
hon nhu bénh nhén tiéu duong, ngudi cao tudi, bénh nhén bj bénh dchmg tiéu héa. Lugng vitamin B, hdp thu
thap va tinh trang thiéu hut c6 lién quan dén suy gidam chirc nang mién dich va dé bi nhiém tring, dic biét la &
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ngudi cao tudi. Vitamin Becé dac diém 1a thiéu hut hodc thira déu ¢6 thé gdy ra cdc triéu chimg bénh than kinh
ngoai bién.

- Cyanocobalamin (Vitamin B3):

Vitamin B2 & dang coenzym (5-deoxyadenosyl cobalamin va metyl cobalamin) tham gia vao qua trinh chuyén
héa acid nucleic va téng hop DNA, dic biét la qué trinh tao mau, tong hop myelin va duy tri vo myelin, tfing
hop biéu mé. Vitamin B ciing tham gia vao qué trinh tong hop chét dén truyén than kinh va 1a thanh phan
chinh ctia qué trinh chuyén hoa acid béo va carbohydrat,

Cac nhém bénh nhan c6 nguy co thiéu hut vitamin By nhu bénh nhén tidu dudng, ngudi cao tudi, bénh nhan
bi bénh dudng tiéu héa va nhitng ngudi khac. Ngudi an chay va an thuin chay néi riéng c6 nguy co cao mic
bénh thiéu hyt vitamin Bz vi thyuc phdm ¢6 ngudn goc tir dong vat 12 ngudn cung cép vitamin By, duy nhat,
Tré so sinh ciing ¢6 nguy co cao thiéu hyt vitamin By khi ngudi me bj thiéu hut vitamin Bya.

Sy hép thu kém vitamin By, d4n dén tinh trang thiéu hut ¢6 thé xay ra ¢ nhiéu thoi diém trong qua trinh tiéu
héa. Tinh trang quan trong nhét dan dén kém hap thu va thiéu hut vitamin B}, 1a viém da day tu mién, duoc
goi la thiéu mau 4c tinh, dic trumg boi sy phé hity niém mac da day va sy hién dién cta khang thé chéng lai té
bao thanh ctia da dy va yéu té ndi. Thiéu hut vitamin By, ¢6 thé dén dén cac triéu chimng than kinh nhu di
cam, té bi, déng di khong ving, viém da ddy than kinh (dic biét 1a ddy thin kinh cam giac, & cac chi xa) va céc
tri¢u chimg khac. Cac tri¢u chimg khéac c6 thé 1a thiéu méu, teo ddy than kinh th giac, rdi loan tam than.

- Su két hop cia vitamin B, B va Bi>:

Vitamin By, Bs va Byz 14 vitamin hudng than kinh riéng |é hoac két hop v6i nhau nhe tac dung hiép déng sinh
hoa, ¢6 ¥ nghfa dic biét déi véi qua trinh chuyén héa ctia hé thin kinh, diéu nay Iy giai cho viéc st dung két
hop ca ching. Ngoai ra, ¢4 ba loai vitamin nhém B huéng than kinh, gitip than kinh khée manh théng qua
mdt co ché tac déng khéc nhau va ca ba déu can thiét,

Hon nira, & hdu hét cdc nhém bénh nhan nhu ngudi cao tudi, bénh nhan tiéu duong, bénh nhan bi bénh vé
dudng tiéu héa nhu bénh viém rudt, phiu thut dudng tidu hoa (phdu thuat g éiaﬂl béo), viém da day, bénh
celiac, nén mira nhiéu l4n va tiéu chay kéo dai va nhitng ngudi khac déu thiéu hut ca ba loai vitamin huong
than kinh nay.

Hon nira, sy két hop clia vitamin B, B¢ va By2 d& dugc chimg minh cé téc dung hiép ddng khi két hop véi
NSAID trong diéu trj giam dau.

15. Dic tinh dwge dong hoc:

Viée sir dung két hop vitamin By, Bs va By dugc cho la khong anh huéng dén dugc déng hoc ciia timg
vitamin.
- Thiamin (Vitamin B,):

Sy hip thu thiamin phy thuoc vao liéu, co ché van chuyén hip thu nhur sau: Hép thy chi dong & ndng do 2 wmol va
khuéch tan thu dong & nong do trén 2 pmol.

Su hdp thu dién ra chi yéu & doan gén chia rudt non. Sy hp thu thiamin di&n ra sau qua trinh phosphoryl hoa & té
bio biéu mé; mét co ché van chuyén duoc cho la ¢ lién quan dén viéc di qua thanh ruét.

Sau khi dugc niém mac rugt hap thy, thiamin dugc van chuyén dén gan qua hé tudn hoan cura. O gan, thiamin b
phosphoryl héa thanh thiamin pyrophosphat (TPP) va thiamin triphosphat (TTP) nh¢ thiamin kinase.

Vitamin B; dugc tim thdy trong khép co thé va c6 ndng d dic biét cao & niio, co xuong, gan, tim va than.
Vitamin B, ddo thai cht yéu qua nude tidu dudi dang khong déi hodc dudi dang mét sb chét (khodng 20 chét)
chuyén héa.

Nira d&i sinh hoc cla thiamin ¢ nguoi 14 khodng 9,5 dén 18,5 ngay, vdi thdi gian ban thai khoang 4 git.

Co thé con ngudi ¢6 thé dyr trir khoang 30 mg thiamin. Kha ndng du trit tir 4 dén 10 ngay.

- Pyridoxin hydroclorid (Vitamin Bg):

Vitamin Be (pyridoxin, pyridoxal va pyridoxamin) dirge hip thu nhanh, chu véu & dudng tidu hoa trén va
dugc van chuyén duéi dang lién két voi aibumm (dac biét 1a pyridoxalphosphat) dén céc co quan va mé.
Vitamin Bs dugc phosphoryl héa chii yéu & gan, tao thanh pyridoxal phosphat c¢é hoat tinh sinh hoc. Pé di qua
mang té bao, vitamin By da duoc phosphoryl héa phii bi thity phan bi phosphatase kiém dé tao ra vitamin B
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tir do. Vén chuyén vio té bao bing cach khuéch tan thu dong, sau d6 12 qué trinh tai phosphoryl héa va mét hé
thong trung gian vin chuyén chuyén biét & dudng ruét dé hip thu pyridoxin. Nong d6 dinh ctia thube dat dugc
sau 3,5 dén 4 gid. Nira doi sinh hoc ciia pyridoxal photphat la khoang 15 - 25 ngay véi thoi gian ban thai
khoang 3 gid. Kha ning dy trit cia vitamin B 14 14 dén 42 ngay.
Vitamin B bai tiét qua nudc tiéu. San pham bai tiét chinh 14 acid 4-pyridoxic; lugng chit nay phy thuéc vao
lidu vitamin B duoc hdp thy. Vitamin Bs duoc bai tiét vao sita me va thAm qua nhau thai.
- Cyanocobalamin (Vitamin Byz):
Cobalamin dugc hip thu qua dudng tiéu héa theo 2 co ché:
+ Co ché hoat déng trung gian bdi “yéu té ndi tai” (IF), duoc tiét ra boi cdc té bao thanh trong niém mac da
day. Sau khi giai phéng tir haptocorrin, vitamin By, ngay lap tirc lién két véi yéu té noi tai. Phirc hop
cobalamin-yéu té néi tai dugc hinh thanh va gin vao mét protein thu thé hdi trang (cu thé trén bé mit ctia niém
mac héi trang). Phirc hop nay di vao té bao niém mac thong qua trung gian thy thé néi bao. Co ché nay hép thu
t6i da 1,5-2 pg vitamin By, dudng udng.
+Co ché doc 18p vé6i yéu td ndi, By c6 thé di vao méu bing khuéch tan thu déng, sur khuéch tan khéng bio
hoa. Qua trinh khuéch tan thy dong chiém 1-2% tng luong hip thu va khéng bj anh hudng & nhimg bénh
nhan phiu thuit cit da day, ta trang hodc cdc bénh 1y da day - rudt khac anh hudng dén qua trinh hip thu Bi
qua trung gian IF va c6 thé dién ra doc theo toan bé rudt non.
Trong co thé, vitamin B, dugc du trit chu yéu & gan (khoang 1,5 mg), tiép theo 1a thén, tim, 14 lach va néo.
Tong lugng vitamin Bz trong co thé thay ddi; tuy nhién, hau hét khoang 2-3 mg. Téc d6 hip thu 1a 2,5 pg Biz
mdi ngay, hoic 0,05% sb lugng duoc luu trir. Nira doi sinh hoc viatmin B> khoang 01 nam.
Vitamin By, chti yéu dugc bai tiét vao mat va phén 16n duoc tai heip thu trong qué trinh tudn hoan gan - rugt.
Néu kha ning dy trir ctia co thé bi vuot qué do sir dung vitamin Byz lidu cao, dic biét dung duong tiém, ty 18
khong dur trir s& duoce bai tidt qua nudc tiéu.
* Dir liéu tién lim sang:
Céc tai lidu c6 sin chua thdy bét ky phat hién ndo chi ra ring vitamin By, Be va By ¢6 dic tinh géy ung thur,
giy dot bién hoic giy quai thai.
16. Quy cich déng gbi: Hop 01 tdi x 10 vi x 10 vién; Lo 01 thi x 100 vién:; Lo 01 tdi x 200 vién; Lo 01 t0i x
500 vién.
17. Diéu ki¢n bdo quan, han ding va tiéu chuidn chit lwgng cia thube:
* Diéu kién bdo quan: D& noi kho rao, tranh 4nh sang, nhiét do khéng qua 30°C.
* Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xudt.
* Tiéu chudn chét lwong cia thube: DDVN.
18. Tén, dia chi ciia co' s& sian xuat: Cong ty CP Duge phim Quing Binh
S6 46, Pudng Hiru Nghi, Phuong Déng Thuan, Tinh Quang Tri.
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