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‘COMPOSITION: Each vl contains: 
Mecobslamin 1omg 
Excpiansgsto 2m 
INDICATIONS, CONTRA- 
INDICATIONS, _ ADMINISTRATION, 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

tay trẻ em 

hướng dân sử dụng trước khi dùng 

anh phần hoạt chất: Mecobalamin 10mg 

- Thành phần tá dược: NaCl, nước cất pha tiêm. 

2. Dạng bào chế: 

2.1. Dạng bào chế: Dung dịch tiêm 

2.2. Mô tả dạng bào chế: Dung dịch trong, màu từ hồng dén đỏ. 
3. Chỉ định: 

- Bệnh thần kinh ngoại biên và bệnh đa dây thần kinh. 

- Thiéu máu do thiéu hụt vitamin B2. 

4. Liều dùng và cách dùng: 

Cảnh báo: 

Cần khai thác tiền sử nhạy cảm từ bệnh nhân trước khi dùng vitamin B¡z. Khuyến cáo thử 
nghiệm tiêm trong da trước khi dùng vitamin B¡2 cho những bệnh nhân nhạy cảm với các 
cobalamin. 

Sốc phản vệ và tử vong đã được báo cáo sau khi tiêm vitamin Bi2. Néu sốc phản vệ xay ra, 
ngừng thuôc ngay lập tức và tiêm bắp liều adrenalin thich hop 1:1000 (1 mg/1 mL). Có thê tiêm 
lặp lại sau khoảng năm phút, néu được chi định lâm sàng. Ngoài ra, có thể cân nhắc sử dụng 
corticosteroid và thuốc kháng histamin tiém tĩnh mạch. 

Chén đoán thiéu vitamin B¡z cần được xác nhận bằng xét nghiệm trước khi điều trị vitamin Bi2. 
Không sử dụng vitamin Biz cho đến khi chân đoán đây đủ, vì nó có thể che giâu các triệu chimg 
thoái hóa bán cap của tủy sông, hoặc chần đoán đúng thiéu máu ác tính. 

Cần kiểm tra thông số hematocrit, s lượng hồng cầu lưới, vitamin Bi2, folat và sắt trước khi 
điều trị. 

Nếu nồng độ folat thấp, acid folic cũng nên được dùng. 

Bệnh nhân bị thiéu máu ác tính nên được thông báo rằng họ sẽ phải tiêm vitamin B12 hàng tháng 
trong suốt quãng đời còn lại. Nếu không làm vậy sẽ dẫn dén thiếu máu trở lại, phát triển tổn 
thương mắt khả năng và khong hồi phục đối với các dây thần kinh của tủy sống. Ngoài ra, bệnh 
nhân nên được cảnh báo về sự nguy hiém của việc sử dung acid folic thay c'ho vitamin Bịz, bởi 
vì trước đây có thể ngăn ngừa thiếu máu nhưng gây tiền trién thoái hóa bán cấp kết hợp. 
Theo dõi bệnh nhân 

Trong quá trinh điều trị ban đầu & bệnh nhân thiéu máu ác tính, phải theo dõi chặt chẽ kali huyết 
thanh trong 48 giờ đầu và thay thé kali néu cần thiết. 

Đếm 55‘3 lượng hematocrit và h5ng cầu lưới nén được lặp lại hàng ngày từ ngày thứ năm đến thứ 
bảy điều trị và sau đó thường xuyên cho đến khi hematocrit bình thường. 

Nếu héng‘céu lưới không tăng sau khi điều trị hoặc néu số lượng hồng cầu lưới không tiếp tục ít 
nhất hai lần bình thường trong khi hematocrit dưới 35%, nên đánh giá lại chẳn đoán hoặc điều 
trị. Việc xác định lại sắt và acid folic có thé cho thấy một bệnh phức tạp có thể ức chế đáp ứng 
của tủy. 

Tờ hướng dẫn sử dụng — Trang 1/5 
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Xét nghiệm máu thường xuyên dé xác định mức vitamin Bi2 được khuyến cáo trong quá trinh 
điều trị. 

4.1. Liều dùng 

Liều thông thường là 10 mg. Tần suất theo chỉ định của bác sĩ. 
4.2. Cách dùng 

Dùng tiêm bắp chậm (tiêm sâu). 

CHỈ SỬ DỤNG MỘT LAN 
Dung dịch tiêm Bidicozan New không chứa chất bảo quản. Sử dụng một lần duy nhất ở một 
bệnh nhân và loại bỏ bất kỳ phần còn thừa. 

Dung dịch tiêm Bidicozan New nên được dùng càng sớm càng tốt sau khi lấy ra khỏi hộp. 

4.3. Mot số lưu ý đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi sử dụng 

Không có thông tin. 

5. Chống chỉ định 

Tién sử quá mẫn với Biz, hoặc bị rối loạn thừa vitamin trước đó. Tiền sử quá mẫn với 

mec<›baIza\mln (co-methylcobalamin) hoặc bắt kỳ thành phần nào khác trong chế phẩm hoặc quá 
mẫn với coban. 

Nếu có thể không nên dùng mecobalamin (co-methylcobalamin) cho be,nh nhân hoặc dùng điều 
trị thiéu máu nguyên hồng cầu khéng lồ khi mang thai mà không có chẩn đoán xác định trước 
(xem phần 6-Cảnh báo và thận trọng khi dùng thudc). 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Đáp ứng điều trị với vitamin Bi2 có thể bị suy giảm do nhiễm trùng đồng thời, thiéu máu, thiéu 
hụt acid folic hoặc sắt hoặc do các thuốc có tác dụng ức chế tủy xương như chloramphenicol. 

Diứng 

Cần khai thác tiền sử nhạy cảm từ bệnh nhân trước khi dùng vitamin Biz. Khuyến cáo thử 
nghiệm tiêm trong da trước khi dùng vitamin B¡2 cho những bệnh nhân nhạy cảm với các 
cobalamin. 

Sốc phản Vvệ và tử vong đã được báo cáo sau khi tiêm vitamin Bi2. Néu sốc phản vệ xdy ra, 
ngừng thuốc ngay lập tức và tiêm bắp liều adrenalin thích hợp 1:1000 (1 mg/1 mL). Có thể tiêm 
lặp lại sau khoang năm phút, nếu được chỉ định lâm sàng. Ngoài ra, có thể cân nhắc sử dụng 
corticosteroid va thuốc kháng histamin tiêm tĩnh mạch. 

Hạ kali máu 

Hạ kali máu và ngừng tim đã được báo cáo khi điều trị tích cực thiéu máu nguyên hong cầu 
khéng lồ. 

Kali huyết thanh phải được theo dõi cẳn thận trong giai đoạn khởi đầu điều trị thiéu máu ác tính. 
Tổn thương thoái hóa tủy sống 

Thleu vitamin Bi2 tién triển lâu hơn 3 tháng có thé tạo ra các tdn thương thoái hóa vĩnh viễn của 
tủy song 

Không sử dung vitamin Bn cho dén khi chẳn đoán day du, vì nó có thé che gxau các triệu chứng 

thoái hóa bán cấp của tủy sống, hoặc chẳn đoán đúng thiều máu ác tính. 

Acid folic 

Acid folic có thể làm tăng các biến ch\mg thần kinh do thiéu vitamin B2, do đó không nên dùng 
cho bệnh nhân thiéu máu ác tính (xem phén 9. Tương tác, tương ky của thuốc). 

Liều acid folic lớn hơn 0,1 mg/ngày có thể dẫn đến thuyên giảm huyết học ở bệnh nhân thiéu 

vitamin B¡2. Các biểu hiện thần kinh sẽ không được ngăn l1ẵ\.I'a bằng acid folic, và nếu không 
được điều trị bằng vitamin B2 sẽ dẫn dén tén thương không hôi phục. 

Tờ hướng dẫn sử dụng — Trang 2/5 
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Thiếu folat 

Liều vượt qué 10 ug/ngéy có thé tạo ra đáp ứng huyét học & bệnh nhan thiéu hụt folat; sử dụng 
bừa bãi có thể che giấu chẳn đoán đúng m1ễu hụt folat. 

Ché độ ăn 

Một chế độ ăn ì chay không chứa các sản phẩm động vật (bao gồm các sản Phém sữa hoặc trứng) 

không cung cấp bất kỳ lượng vitamin Bi2 nào. Bénh nhân tuân theo chế độ ăn này nên uống 
vitamin Bi2 thường xuyên. 

Canh báo khác 

Dleu trị băng vitamin Bị2 có thé làm biểu lộ bệnh tăng hồng cầu vô căn, vì thiếu vitamin Biz có 
thể ngăn chặn các triệu chứng của tình trạng này. 

Bệnh Leber sớm (bệnh lý thần kinh thị giác di truyền liên quan dén quá trình giải độc cyanid bị 
suy giảm) không liên quan đến methylcobalamin vì nó không chứa cyanid. Không giông như 

hydroxocobalamin, methylcobalamin không được khuyến cáo trong điều trị ngộ độc cyanid. 

Gây ung thư 

Các nghiên cứu dài hạn ở dong vật dé đánh giá tiém năng gây ung thư chưa được thực hiện. 

Không có bằng chứng từ việc sử dụng lâu dài & những bệnh nhân bị thiếu máu ác tính chứng 
minh áng mecobalamin (co-methyleobalamin) là chất gây ung thư. Thiếu máu ác tính có liên 

quan đến việc tăng tỷ e mắc _ung thư dạ dày, nhưng điều này được cho là có liên quan dén bệnh 

1y cơ bản và không điều trị bing mecobalamin (co-methylcobalamin). 

Ảnh hưởng dén xét nghiệm trong phòng thí nghiệm 

Hầu hết các loại thuốc kháng sinh, methotrexat và pyrimethamin đều làm mất hiệu lực xét 
nghiệm acid folic và vitamin Bi2. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

7.1. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Nhu cầu vitamin B:z tăng lên khi mang thai và cho con bú. 

Các vấn đề ở người chưa được ghi nhận khi sử dụng Nợng hàng ngày bình thường. Vitamin B2 
vượt qua hàng rào nhau thai. Không có nghiên cứu thiết lập sự an toàn của thuốc mìy trong thai 

ky. Nó không du'qc khuyen cáo cho phụ nữ mang thai trừ khi những lợi ích dự kiến lớn hơn bt 
kỳ nguy cơ tiềm &n nào đối với trẻ sơ sinh. 

Thiếu máu nguyen hồng cầu khổng 15 xảy ra trong thai kỳ thường là do thiéu acid folic chứ 
Hlong phải do thiéu vitamin Bị2. Mecobalamin (co-methylcobalamin) không nên được sử dụng 

d& điều trị thiéu máu nguyên hồng cầu khéng 16 do thiều acid folic & phụ nữ có thai. 

7.2. Thời kỳ cho con bú: 

Mecobalamin (co-methylcobalamin) được phân bố vào sữa mẹ. Do đó, nó khc›ng được khuyén 
cáo sử dung & phụ nữ cho con bú trừ khi những lợi ích mong đợi cho người mẹ lớn hơn bất kỳ 
nguy cơ tiềm ẩn nào đối với trẻ sơ sinh. 

Sy thiéu hụt đã được gh1 nhận ở trẻ so sinh dang bú sữa mẹ có mẹ ăn chay, mặc dù các bà mẹ 

không có triệu chứng thiéu hụt tại thời điểm đó. 

8. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy 

Không có thông tin. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

9.1. Tương tác của thuốc: 

Tương tác với các loại thuốc khác 

Dùng colchicin para-aminosalicylic acid và uống rượu nặng trong thời gian dài hơn hai tuần có 

thé gây kém hấp thu vitamin B¡2. 

Tờ hướng dẫn sử dụng - Trang 3⁄5
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Nồng độ mecobalamin trong huyết thanh (co-methylcobalamin) có thể giảm xuống bằng thuốc 

tránh thai. 

Nồng độ vitamin Bi2 trong máu có thể giảm sau khi dùng acid folic liều lớn và liên tục. Dùng 

acid folic có thé làm giảm đáp ứng điều trị với mecobalamin (co-methylcobalamin). 

Các thuốc có tác dụng ức chế tủy xương như cloramphenicol có thé làm giảm đáp ứng điều tri 
với vitamin Bi2. 

9.2. Tương ky của thuốc: 

Không có thông tin. 

10. Tác dụng không mong muốn: 

Toàn thân 

Sốc phản vệ và tử vong đã được báo cáo kh1 sử dụng vitamin B2 tiém (xem phần 6.Cảnh báo và 

thận trọng khi dùng thuốc). Phản ứng quá mẫn dị G ứng hiếm khi xảy ra. 

Tim mạch: 

Phù phm và suy tim sung huyết sớm trong điều trị; huyết khối mạch máu ngoại biên. Ngừng tim, 
huyết áp thấp. 

Hệ thần kinh: 

Chóng mặt nghiêm trọng, buồn ngủ, tê liệt cơ, các vấn đề về thị lực, mét ý thức. 
Huyết học: 

Bệnh tăng hồng cầu vô căn. Hạ kali máu. 

Tiêu hóa: 

Tiéu chảy nhe thoáng qua, đau bụng kéo dài, buồn nôn hoặc nôn kéo dài. 

Da liễu: 

Ngứa; ngoại ban tạm thời. 

Khác: 

Cảm giác sưng tấy chảy máu toàn thân. 
11. Quá liều và cách xử trí: 
Chưa có thông tin về quá liều với thuốc này được báo cáo. 

12. Thông tin về dược lý, lâm sàng 

12.1 Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Chống thiếu máu — vitamin B2 

Ma ATC: B03BA05 

Dược I›5 và cơ chế tác dụng: 

M<Ệ›t số dang vitamin B¡z liên quan về mặt hóa học, khác nhau về sự thay đổi nhỏ của chuỗi bên 
gắn với nhân cobalamin đã được phân lập. Các biến thể như vậy của vitamin B¡z bao gồm 
cyanocobalamin, hydroxocobalamin, adenosylcobalamin và mecobalamin (comethylcobalamin). 

Vitamin B2 rất cần thiết cho sy tăng trưởng bình thường, tạo máu, sản xuất tất ca các tế bào 
biểu mô và duy trì myelin trong toàn hệ thần kinh. Bất cu' khi nao xay ra qua trinh tổng hợp acid 
nucleic và do vậy bét cứ khi nào xảy ra quá trình tái tạo tế bào cũng cần thiét vitamin B¡2. 

Lượng vitamin Bi2 cần thiết dé duy trì chức năng tạo máu bình thường nhỏ và liều thấp là đủ dé 
điều chỉnh các triệu chứng thiéu vitamin B¡2 thông thường. 

Vitamin By hoạt động như mot enzym hoac co-enzym trong một số quá trình chuyển hóa và 
được chuyển hóa trong cơ thể thành ít nhất hai hợp chất có đặc tính enzym. 

Ở người có hai dạng hoạt động của vitamin Bị2 
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i) Co-enzym Bị2 (adenosylcobalamin) cần thiết dé chuyén đồi propionat thành succinat, do đó 

liên quan dén vitamin By2 trong ca chuyén hóa chất béo và carbohydrat. 

i) Mecobalamin (co-methylcobalamin) hoạt động trong quá trình methyl hóa chuyen 

homocystein thành methionin, do đó liên quan dén vitamin Bi2 trong chuyén hóa chất béo và 
protein. 

Mecobalamin (co-methylcobalamin) cấu thành 60-80% tổng lượng cobalamin trong huyết 

tương. Trong thiéu máu ác tính, mecobalamin (co-methylcobalamin) giảm không tỷ lệ so với các 
cobalamin khác. 

Thiếu mecobalamin (co-methylcobalamin) dẫn dén các triệu chứng thần kinh trong thiếu máu ác 

tính. Trong một số trường hợp thiéu vitamin Bị2, tién triển các triéu chứng thần kinh ng}uem 
trọng vi vitamin By cần cho sự hinh thành céu trúc protein cần thiét cho sự toàn vẹn của té bào 
thần kinh và vỏ myelin. 

12.2 Đặc tính dược động học 

Vitamin Bị2 hấp thu được vận chuyển thông qua các protein liên kết B¡2 đặc hiệu, 

transcobalamin I và II dén các mô khác nhau. Gan là cơ quan chính lưu giữ vitamin Bị2. 

Trong vòng 48 giờ sau khi tiêm 100 hoặc 1000 ng methylcobalamin, 50 đến 98% liều tiêm có 
thể xuất hiện trong nước tiểu. Phần lớn được bài tiết trong vòng tám giờ đầu. Tiêm tĩnh mạch g 
thậm chí dẫn dén bai tiết nhanh hơn với rất ít cơ hội lưu giữ trong gan. Ủ 

A 

Hép thu vitamin B2 qua đường tiêu hóa phụ thuộc vào sự có mặt của các yếu t6 nội tại và các 'Tp| Ẹ 
ion calci. l‘hleu yếu t6 nội tại gây thiéu máu ác tinh, có thể liên quan đến thoái hóa bán cấp kết i 
hợp của tủy sống. Tiém kịp thời vitamin B ngăn chặn sy tién triển của tổn thương thén kinh. èằ 

Chế độ ăn trung bình cung cấp khoảng 5 đến 15 ug vitamin B:z/ngày & dạng gắn kết với protein D 
có sẵn don với hấp thu sau khi tiéu hóa bình thường. Vitamin B¡2 không có trong thực phẩm có 
nguon gốc thực vật, nhưng có nhiều trong thực phẩm có nguồn gốc động vật. Ở những người có 
hấp thu bình thường, sy thiéu hụt chi được báo cáo ở những người ăn chay nghiêm 'ngặt, những 
người không tiêu thụ sản phẩm có nguồn gốc động vật (bao gồm không có sản phẩm sữa hoặc 
trứng). 

Vitamin Bị2 liên kết với yếu tố nội tai trong quá trình vận chuyen qua da dày; sy phân tách xảy 
ra & hồi tràng với sy hiện diện của calci và vitamin By2 đi vào tế bào niêm mạc đề hap thu. Sau 
đó, nó được vận chuyén bởi các protein liên kết transcobalamin. Một lượng nhỏ (khoảng 1% 
tổng lượng ăn vào) được hấp thụ ban;, cách khuếch tan đơn gian, nhung cơ ché này chi phl‘l hop 
với liều rất lớn. Hép thu qua đường uông được coi là không thích hợp với bệnh nhân thiéu máu 
ác tính hoặc các tinh trạng khác dẫn dén kém hắp thu vitamin Bi2. 

13. Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 lọ. Hộp 5 lọ. Hộp 10 lọ x 2 ml dung dịch tiêm. 

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

14.1 Điều kiện bảo quản: Bảo quản lạnh 2-8°C (không đông đá), tránh ánh sáng. 

Bidicozan New nhạy cảm với ánh sáng. Đóng hộp ngay sau khi 14y lọ thuốc và bảo quản trong tủ 
lạnh. 

14.2 Hạn dùng: 12 tháng ké từ ngày sản xuất. 

14.3 Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

15. Tên, địa chỉ cơ sở san xuất 

CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC - TRANG THIET BỊ Y TÉ BÌNH ĐỊNH (BIDIPHAR) 
498 Nguyễn Thái Học, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhơn, tinh Bình Định, Việt Nam 

ĐT:0256.3846500-3846040 * Fax: 0256.3846846 
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