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MECOBALAMIN 500 MCG 

“Thuốc này chi dùng theo đơn thuéc” 

“Đề xa tam tay tré em” 

“Đọc kỹ hướng dén sử dung trước khi ding” 

g bdo cho bác sỹ những tác dụng không mong muén gặp phải khi sử dụng thuốc ” 

ảnh phần công thức thuốc: 

> oz viên nén bao đường chứa: 

Thành phén hoat chát: Mecobalamin 500 mcg 

Thành phần tó dược: Cellactose 80, Primojel (DST), Magnesi stearat, Shellac, Đường 

trắng, Talc, Amindon, Titan dioxyd, Parafin. 

2. Dạng bào chế: 

Viên nén bao đường. 

M6 tả dạng bào chế: Viên nén bao đường hình tròn, hai mặt lồi, màu trắng. 

3. Chỉ định 

Các bệnh lý thần kinh ngoại biên. ⁄ 

Không nên sử dụng quá một tháng trừ khi thuốc có hiệu quả. fị.Ể 

4. Pièu dùng, cách dùng Ị('g . 
Liéu dùng: Ề,\ì` 

Liều thông thường & người lớn: Uống 1 viên/lần, ngày 3 lần (1500 mcg mecobalamin \\z;ò 

mỗi ngày). ` 

Liều dùng có thể được điều chỉnh tùy theo độ tuổi và tình trạng bệnh. 

Cách dùng: Đường uống. 

5. Chống chỉ định 

Bénh nhân có tiền sử quá mẫn với Mecobalamin hoặc bat kỳ thành phần tá dược nào của 

thuốc. 

6. Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Cảnh báo chung: 

Không nên sử dụng thuốc quá một tháng nếu không thấy hiệu quả sau một thời gian điều 

trị. 

Đối với xác thuốc đóng trong vi bAm (PTP), cằn hướng dẫn bệnh nhân lấy viên thuốc ra 

khỏi vỉ trước khi sử dụng. [Theo báo cáo ghi nhận được, nếu nuốt vi PTP, gờ sắc của vi 

có thể đâm thủng niém mạc thực quan, gây thủng và dẫn dén những biến chứng nghiệm 

trọng như viêm trung thất]. 

Không khuyén cáo sử dụng Mecobalamin liều cao, kéo dài cho bệnh nhân có nghề nghiệp 

tiếp xúc với thủy ngân hoặc hợp chất chứa thủy ngân. 

Cảnh báo tá dược: 

Thuốc này có chứa đường trắng, bệnh nhân bị réi loạn di truyền hiém gặp như không 

dung nạp fructose, kém hấp thu glucose-galactose hoặc thiếu hụt enzym sucrase- 

isomaltase không nên dùng thuốc này. 

Thuốc này có chứa amidon, bệnh nhân bị dị ứng với lúa mì không nên dùng thuốc này. 
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7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Chưa có dfiy du dữ liệu an toàn của viên nén Mecobalamin trên phụ nữ có thai. Chỉ nên 

dùng thuốc này cho phụ nữ có thai hoặc phụ nữ nghi ngờ đang có thai nếu lợi ích điều trị 
dự tính cao hơn bét kỳ nguy cơ nào có thể xảy ra, 
8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 
9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác của thuốc: 

Chưa ghi nhận tương tác thuốc đặc hiệu nào. 

Tương ky của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 
các thuốc khác. 
10.Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

5% > ADR >0,1 % ADR <0,1 % 
Tiêu hóa Chán ăn, buôn nôn / nôn và tiêu chảy 

Quá mẫn Phát ban da 
Lưu ý: Tân suat xuat hiện bao gồm cả nghiên cứu sau khi đưa thuốc ra thị trường. 
11.Quá liều và cách xử trí 
Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 
Thuốc giải độc đặc hiệu chưa được biết, 
12.Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Vitamin nhóm B 

Mã ATC: B03BA05 

® Mecobalamin là một loại coenzym vitamin BI2 nội sinh. 

Mecobalamin giữ vai trò quan trọng trong việc chuyén methyl như một coenzym trong 
sự Ổng hợp methionine từ homocysteine. 

® Mecobalamin được vận chuyén hiệu guã đến các cơ quan té bào thần kinh và ting 
cường tổng hop acid nucleic và protein 

Ở chuột cống, mecobalamin được vận chuyén dén các cơ quan té bào thần kinh tốt hơn 

0 với cyanocobalamin. Trong thực nghiệm với các tế bào có nguồn gốc từ não và các 
tế bào thần kinh tủy sống, đã ghi nhận có liên quan trong sy tổng hợp thymidin từ 

deoxyridin, tăng sử dung acid folic bị & đọng và tăng chuyén hóa acid nucleic. Ngoài 

ra, mecobalamin còn tăng cường tổng hợp acid nucleic và protein & chuột nhắt nhiều 

hơn so với cobamamide. 

® Mecobalamin tăng cường sự vận chuyển qua sgi truc và tái sinh sợi truc 

Mecobalamin binh thường hóa sự vận chuyén qua sợi trục trong tế bào thần kinh tọa ở 

chuột céng đã được gây bệnh đái tháo đường bằng streptozotocin. Mecobalamin cho 
thấy tác dụng ức chế về mặt bệnh học thần kinh và điện sinh lý trén sự thoái hóa dây 
thần kinh trong các bệnh thần kinh gây ra do thuốc như adriamycin, arylamid và 
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vincristin (& chuột cong và thỏ), trong các mô hình thoái hóa sợi truc & chuột nhắt và 
bệnh thần kinh & chuột công bị bệnh đái tháo đường tự phát. 

® Mecobalamin ting cường tạo myelin (tang hợp phospholipid) 
Mecobalamin tăng cường téng hợp lecithin là thanh phần chính của lipid của bao tủy 
sống và tăng tạo myelin của các tế bào thần kinh trong nuôi cấy mô chuột cống tốt hơn 
50 với cobamamid. 

® Mecobalamin phục hồi sự dẫn truyén chậm qua synap và phục hoi giảm chất dẫn 
truyền thần kinh trở về bình thường 

Mecobalamin phục hồi sớm cảm ứng có thể có ở mảng tận cùng bằng cách làm tăng 
tính dễ bị kích thích của sợi thần kinh trong tế bào thần kinh tọa đã bị đè ép ở chuột 
cống. Ngoài ra, mecobalamin bình thường hóa mức acetylcholin trong mô não đã bị 
giảm của chuột cống được cho ché độ ăn thiéu cholin. 

13. Đặc tính dược động học 

* Dùng liều đơn 
Sau khi cho những người nam tình nguyện khỏe mạnh uống một liều đơn 120 ng hoặc 
1500 ng mecobalamin lúc đói, ndng độ vitamin Bị2 toàn phần cao nhất trong huyết = 
thanh đạt được cho cả hai liều sau 3 giờ và phụ thuộc liều. Thời gian bán thải, sự gia Ệ 
tang nông độ vitamin Bị2 toàn phần trong huyết thanh và diện tích dưới đường cong — ; i 
nồng độ trong huyét thanh sau 12 giờ (AAUCo!°) được thể hiện trong biểu đồ và bảng - í Ø‹ 
dưới đây. 40 — 90 % lượng vitamin Bi toàn phần tích lũy bài tiết trong nước tiểu 24 71 
giờ sau khi dùng đã dược bài xuất trong 8 giờ đầu. 

Lưu ý: Liều lượng và cách dùng thuốc này đã được phê duyệt: Liều thông thường đối 
với người lớn là 1500 ng mỗi ngày chia làm 3 lần. Tuy nhién, liều dùng có thé được 
điều chỉnh tùy theo độ tuổi và tình trạng bệnh. 

Sự gia tăng nong độ Vitamin By, toàn phần trong huyết thanh 

(pg/mL) 

300 Ƒ O 1500 Hg / người 
a 120 pg/ nguoi 
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Liéu T C AC AC - [ AAUCE ™ Tuz? 

dùng (giờ) (pg/mL) | (pg/mL) (%) |(pg*giờmL)|  (giờ) 
120 ug | 2,8+02 | 7435477737 8155751227 168+58 Không đáng kể 

1,500ng | 3,6+0,5 | 972+55 | 255+51 |36,0+7,9 | 2033 + 510 12,5 
*1: Được tính theo phương pháp hình thang từ sy gia tăng được quan sát & các trị số 

sau 12 giờ, khi so với các trị số trước khi dùng thuốc. 

*2: Được tinh từ trung bình các các trị số sau 24-48 giờ. 

Trung bình + SE,n=8 

< Dùng liều lặp lại 

Nồng độ vitamin Bi2 toàn phần trong huyết thanh đã được xác định ở những người 

nam tình nguyện khỏe mạnh uống liều mecobalamin 1500 pg/ngay trong 12 tuần liên 

tiếp. Nông độ vitamin B toàn phần trong huyết thanh cũng đã được xác định & nhóm 

bệnh nhân này trong 4 tuần ngay sau khi dùng liều cuối cùng. Nồng độ trong huyết 

thanh tăng lên trong 4 tuần dau sau khi dùng, dat đến một trị số cao gấp hai lần nồng 

độ ban đầu. Sau đó, có sự tăng dén dat dén một Ổng độ cao nhất gép khoảng 2,8 lin 

trị số ban đầu vào tuần thứ 12 dùng thuốc. Nong độ trong huyết thanh giảm sau khi 

dùng liều cuối cùng (12 tuần), nhưng vẫn còn gép khoảng 1,8 nồng độ ban đầu sau khi hL?} 

dùng liều cuối cùng 4 tuần. N 
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(Uống trong 12 tuần) 'Ệ` 

100+ IE:/ —x— Methylcobalamin (n=5) 

—4— Adenosylcobalamin (n=5) 
---- Cyancobalamin (n=5) 
--=©-- Hydroxocobalamin (n=5) 

L 1 N N T Tuầ 
AT 0 0 T i 06 (Thôn) 

Trước 

Thời gian 

14.Quy cách đóng gói 

Ế.p vi PVC/AI, Hộp 5 vỉ x 10 viên; Hộp 10 vi x 10 viên; Hộp 1 lọ x 100 viên. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Bao quan: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiéu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 
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16. Tên, dia chi của cơ sở sản xuất thuốc 

L ) 
HADIPHAR 

Sản xuất bởi: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC HA TĨNH 

Số 167 — Đường Hà Huy Tập — Phường Nam Ha - Thành ph<Ẩ› 

Hà Tĩnh - Tỉnh Hà Tĩnh 

DT: 02393 854617 - 02393 858115 Fax: 02393 3856821 
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