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HUONG DAN SU DUNG
BOSMECOBAL 500

Dé xa tim tay tré em
Doc kj huwdng dan sit dung triwde khi ding
THANH PHAN
MJi vién nén bao phim c6 chira:
Thanh phéan hoat chit:
‘Mecobalamin..........c.oocevvveeiiiiecviennesineenee.... 300 meg

Thanh phan td duwoc: Cellulose vi tinh thé ( type 102), lactose monohydrat, povidon K30, natri
starch glycolat, colloidal silicon dioxyd. magnesi stearat, opadry AMB IT white (*), oxyd st
do.

(*) Thémh phdn opadry AMB IT white: polyvinyl alcohol, talc, titan dioxyd, glyceryl mono va
dicaprylocaprat, natri lauryl sulfat.

- DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
M@ ti sdn phim:
Vién nén hinh tron, bao phim mau nau d6, hai mat khum, mot mit khéc chit B, mot mat tron.
CHI PINH
Céc bénh 1y thin kinh ngoai bién.
LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding
Liéu théng thuong déi véi ngusi 16n 14 ubng 1 vién x 3 lan/ngay (1500 meg mecobalamin).

Liéu dung nén dugce diéu chinh tiy theo tudi bénh nhan va mic do trAm trong ctlia céc trigu
chung.

Tre em

Khéng khuyén cdo & tré em do chua ¢6 nghién ctru 1dm sang dwoc thue hién trén dbi tuong
nay.

Cach diang

Mecobalamin thudmg dwoc sir dung bing dudmng ubng.

CHONG CHI PINH

Bénh nhan min cam v&i mecobalamin hay bét ki thanh phan nao ctia thude.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khéng nén ding mecobalamin trong thoi gian dai trén 1 thang néu khong thiy d4p timg sau
thoi gian diéu tri.

Chua c6 thir nghiém 14m sang nao duorc tién hanh trén tré em.

Khong khuyén cdo st dung luong 16n mecobalamin trong thoi gian dai cho bénh nhin cé nghé
nghiép tiép xtc véi thiy ngan hoidc hop chét chira thily ngén.

Than trong td dwrgc

MB>i vién nén bao phim BOSMECOBAL 500 ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri, do d6 duge
xem nhu la “khong chira natri”.

San phdm cé chiia lactose. Nhitng bénh nhén c6 van dé hiém gap vé& khong dung nap galactose,
thiéu hut men lactase toan phan hodc kém hap thu glucose — galactose khéng nén ding thude
nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Khong c6 dit liéu ve st dung thude trén phu nif cé thai, chi nén dung thubc néu loi ich vuot
trdi so vo1 nguy co.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 bang chiimg vé anh hudng ciia thude 1én kha ning l4i xe, van hanh may mée.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac cua th ubc

Chua ghi nhén tuong tac thude dic hiéu nao.

Twong ky, ciia thuoc

Do khong ¢6 cdc nghién ctru vé tinh twong ky ctia thude, khéng tron lan thude ndy véi cac
thudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn sau diy c6 thé xay ra, cin theo ddi cén than va néu quan sat
thiy bat ky déu hiéu bat thuomg nao, hiy thuc hién c4c bién phép thich hop nhu ngimg ding

thudc.
it hon 0,1 - 5% it hom 0,1%
Co quan tiéu héa Chéan an, budn nén/ndn, tiéu chay
Qui min Phat ban
Bdo cio ADR

Vi¢e béao cdo cac phan ting c6 hai duge nghi ngd ctia thudce sau khi luu hanh rat quan trong, né
i - .-~ T "~ o b L 5ad L3 )( r o~ b "\ -~ Pl
cho phép theo doi lién tuc ti 1€ gifta g1 ich/ rii ro ctia thude. Céc chuyén gia y t€ nén dugc yéu
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cAu tién hanh bdo cdo cdc phan ing c¢6 hai dugc nghi ngd théng qua hé théng bao c4o qubc gia
vé théng tin thube va theo dai phan tmg c6 hai ctia thubce (Trung tam DI & ADR Quoc gia).

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwoc si nhitng phan teng ¢é hai gdp phdi khi siv dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui liéu

Khong c6 dit liéu vé str dung thude qué lidu, khong ding qua liéu chi dinh cua thudc.

Cdch xir tri

Néu cam thdy bat thuémg, tham khéo y kién cia béc si, duoc si.

Tich cuc theo ddi dé c6 bién phép xit tri kip thoi

DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Vitamin B12

Ma s6 ATC: BO3BAOS

Mecobalamin la mot loal coenzym vitamin B12 ndi sinh, déng vai trd 1a coenzym cua
methionin synthase, tong hop methionin tir homocystein va déng vai trd quan trong trong vén
chuyén nhém methyl.

___"___-._‘_
Mecobalamin dugc van chuyén hiéu qua dén céc co quan té bao thin kinh va tang cudmg tong 243,
hop acid nucleic va protein. So véi cyanocobalamin, mecobalamin duge vin chuyén tét vao r:?—;:r
trong céc tiéu thé cua € bao than kinh & chudt. Ngodi ra, trong thirc nghiém véi cic t& bao cb C PHA
ngudn gbc tir ndo va céc té bao thin kinh tity séng, mecobalamin tham gia vio su tdng hop STON
thymidin tir deoxyuridin, ting sir dung folat bi  dong va cing tham gia vao qua trinh chuyén I}i‘
héa axit nucleic. ﬁw

Mecobalamin ting cudng sy van chuyén qua soi truc va tai sinh sgi truc. Sir dung
Streptozotocin phuc hdi téc dé din truyén cta céc protein soi truc trong céc té bao thin kinh
toa & chudt dwoc gay bénh tidu dudng thue nghiém. Cée thuc nghiém bénh 1y hoc than kinh va
dién sinh 1y vé bénh than kinh do thuéc (& chudt, tho) gdy ra boi adriamycin, acrylamid va
vineristin, chu6t mé hinh tho4i héa soi truc va bénh 1y thin kinh & chudt méic bénh tiéu dudng
tur phat.

Mecobalamin ting cudng tao myelin (t6ng hop phospholipid). Mecobalamin thiic ddy qué trinh
tdng hop lecithin, mdt thanh phan ciia bao myelin va thiic ddy qué trinh myelin hoa céc € bao
thin kinh trong mé thin kinh nudi cdy t&t hon so v6i cobamamid (chudt).

Mecobalamin phuc hdi su din truyén chdm qua synap va phuc hdi sy giam chét dan truyén
than kinh tr& vé binh thudng. O than kinh toa bi chén ép, dién thé tAm tn cing nhanh chong
duoc phuc hdi bang cach ting kich thich soi than kinh (chudt). Mecobalamin binh thudng héa
mirc acetylcholin trong mé nfio da bi giam ctia chudt céng duge cho ché d6 an thiéu cholin.

DUQC DONG HQC

Ding liéu don
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Sau khi uéng mét liéu don mecobalamin (120 meg hodc 1500 meg) & ngudi nam tinh nguyén
khée manh liic déi, néng d6 toan phan cao nhét trong huyét thanh dat dugc cho ca hai lidu sau
khoang 3 git va quan sét thdy sur hap thu phu thudc lidu. Thoi gian ban hiy, su gia ting ndng
d6 vitamin B12 toan phin trong huyét thanh 1én dén 12 gio sau khi dung thude va AAUC?
duoe thé hién trong bang dudi day va sy thay ddi nong d¢ B12 toan phan trong huyét thanh
dwoe thé hién trong hinh dudi day. 40 — 90% luong vitamin B12 toan phan tich lily bai tiét
trong nude tidu 24 gid sau khi ding da duoc bai xuét trong vong 8 gidr dau.

Luu y: Lidu luong va cach sir dung dugce phé duyét cia loai thude nay la:” Liéu thong thuong
d6i véi ngudi 16n 14 udng 1 vién x 3 1An/ngay (1500 meg mecobalamin).”

gty Ting nong 46 B12 toan phin trong huvéf thanh

300 ..
0 1500 yg/ngwoi
£ 120 pglngeoi

Néag 200 uj e (n=18)

phan 300

100t —— . : Y
12 24 3z 43 (&)
Thi gizn
3 Tmax Cmax ACmax | ACmax | AAUCH*!

Liéu dan .. . ti2 2 (gid)

8 (gio) | (pg/mL) | (pg/mL) | % (%) | (pg,gid/mL) i

120 meg | 2,84£0,2 | 74347 37+15 5.1+2.1 168+58 N.A

1500 meg | 3,6+£0,5 | 972455 255451 36,0+7.9 2033+510 125

I: Puge tinh theo phuong phap hinh thang tir s gia ting duoc quan sét & cée tri s6 sau 12 gio,
khi so véi cac tri s trude khi dung thude.

2: Puoc tinh tir trung binh clia cac tri sb sau 24 — 48 gid.

(Gia tri trung binh + SE, n=8

Diwng liéu [dp lai

Nong dd vitamin B12 toan phin trong huyét thanh di duge xac dinh & nhimg tinh nguyén nam
khée manh udng liéu 1500 meg/ngay trong 12 tuén lién tiép va ndng do vitamin B12 toan phén
trong huyét thanh ciing da dugc x4c dinh & nhém bénh nhén nay trong 4 tudn sau khi ding lidu
cubi ciing, dat dén mot tri sb cao gép hai 14n nong dd ban diu va sau do c6 su ting dan dat dén
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mdt ndng db cao nhét gdp khoang 2,8 14n tri s6 ban ddu vao tudn thir 12 ding thube. Sau khi
ding lidu cudi cling 4 tuan, ndng d6 trong huyét thanh vin con gip khoang 1,8 ndng do ban
dau?).

QUY CACH BPONG GOI

Ep vi AVAL Hop 03 vi x 10 vién nén bao phim kém theo t& huéng din st dung.
Ep vi AIVAL H6p 05 vi x 10 vién nén bao phim kém theo to huéng din str dung.
]:Ep vi AI/AL Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim kém theo t& huéng dén si dung.
HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuéat. Khéng dung thube qua han dung.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bédo quédn noi khd, dudi 30°C, tranh dnh sang.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Tiéu chuén co so.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

Tén nha san xuit: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BOSTON VIET NAM.

Dia chi: Toa nha s6 2, s6 43 dudng s6 8, khu céng nghiép Viét Nam — Singapore, phudng Binh™
Hoa, thanh phé Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam.

DPién thoai: 02743 769 606 Fax: 02743 769 601

Email: rd.bostoni@bostonpharma.com. v

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC

Binh Duong, ngay 5. théng Q8. nim 2024

TONG GIAM POC




