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Tên sản phẩm: MECOB-500
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M
ecobala Mecobalamin 500

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN sử DUNG TRƯỚC KHI DÙNG

THÀNH PHẮN: Mỗi viôn nán bao phim chứa. 
Mecobalamin.................................................500 mcg
Tá dược vừa đủ.................................................. 1 viên

CHl B|HH /Ị.IỂU OÚNO / CACH DUMB / CHỔNG ChI 
ĐINH / THẬN TRỌNG a CẮC THÕNG TIN KHÁC: 
Xin doc tở hương dãn sủ dụng

BẮO GUẲH: Noi khỗ ráo. tránh ánh sáng. nhiệt độ 
không quá 30*C

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: Tiôu chuẩn nhà sản xuổt

PRESCRIPTION DRUGAx
BOX OF 10 BLISTERS X 1

Mecobalamin 500

0 DAVI PH AR

CAREFULLY READ THE PACKAGE INSERT 
BEFORE USE

COMPOSITION: Each film coated tablet contains:
Mecobalamin . 
Excipients q.s

.... 500 mcg
1 f.c. tablet

INDICATIONS / DOSAGE / ADMINISTRATION / 
CONTRAINDICATIONS / PRECAUTIONS & 
OTHER INFORMATION:
Refer to the package insert tor use Instructions

In dry place, protected from light,

BỌ Y TẾ---------- ị——--------——-——-
QưẦn I Y nin tr$n I V bằng 990/0 kích thước th

PHÊ DƯYÊT

PHO GIÁM ĐÓC 
ễXuân

SỐtdSX :

Ngày sx : 

Han dũng : 

SDK

I DỂ XA TÁM TAY TRẺ EM~|

Sản xuất tai:
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM đạt VI PHÚ
Lô M7A, Đường D17, Khu CN Mỹ Phưđc 1, Phưởng
Thđi Hòa, Thj xô Bốn Cát, Tỉnh BÍnh Dương, Vlột Nam

SPECIFICATION: In house standard 

j KEEP our OF REACH OF children)

Manufactured by:
DAVI PHARM co., LTD
Lot M7A, D17 Street. My Phuoc 1 Ind. Park. Thoi Hoa
Ward. Ben Cat Town, Binh Duong Province, Vietnam
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Tên sản phẩm: Vì MECOB-500 (Alu Pvc)
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Tên sản phârn: MECOB-500

500 m
cg

HỘP e VIX

WHO

I DAVIPHARM

COMPOSITION: Each film coated tablet contains:

CAREFULLY READ THE PACKAGE INSERT 
BEFORE USE

INDICATIONS / DOSAGE / ADMINISTRATION / 
CONTRAINDICATIONS I PRECAUTIONS & 
OTHER INFORMATION:
Refer to the package insert for use instructions

PHÓ GIÁM ĐÔC

.... 500 mcg
1 f.c. tablet

Mecobalamin .
Excipients q.s
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Mecobalamin 500 mcg

Q DAVIPHARM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỪ DỤNG TRƯỚC KHI DỪNG

THÀNH PHẨN: Mỗi viôn nón bao phim chứa: 
Mecobalamln.... ................     500 mcg
Tá dược vừa đủ......................................................1 viân
CHỈ DINH / LIẾU DÙNG / CÁCH DÙNG / CHỐNG CHÌ 
ĐINH / THẬN TRỌNG & CÁC THÔNG TIN KHẤC: 
Xin đọc tở hướng dẫn sử dụng

BẢO QUẲN: Nơi khổ ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ 
không quá 30*0

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: Tiôu chuán nhà sản xuất

^PRESCRIPTION DRUG BOX OF 6 BUSTERS X 10

Mecobalamin 500 mcg

SỐIÔSX :

Ngày sx :

Hạn dùng :

SDK :

I DÉXATẮM TAYTRÈEM I

Sản xuất tạl:
CÔNG TY TNHH Dược PHẨM đạt VI PHÚ
Lô M7A, Đường D17. Khu CN Mỹ Phước 1. Phường
Thđi Hổa, Th| xa Bốn Cát. Tỉnh Bỉnh Dương, Việt Nam

STORAGE: In dry place, protected from light, 
below 30°C

SPECIFICATION: In house standard

I KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN I

Manufactured by: 
DAVI PH ARM CO., LTD
Lot M7A, DI7 Street. My Phuoc 1 Ind. 5
Ward, Ben Cat Town, Blnh Duong

https://trungtamthuoc.com/
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ĐƠN TỜ HƯỚNG DÃN SỬ DỤNG THUÓC

Viên nén bao phim

MECOB-500
Thuốc bán theo đon 
Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuổc

PHẦN 1. HƯỚNG DÃN sử DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH
1. Thành phần
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Mecobalamin..........................................  500 mcg
Tá dược: Maltodextrin, acid citric, tinh bột ngô, cellulose vi tinh thế MỈ01, natri starch glycolat, 
acid stearic, HPMC E6, titan dioxyd, talc, polyethylen glycol 4000, polysorbat 80, dầu thầu dầu, 
màu ponceau 4R lake.

2. Mô tả sản phẩm: Viên nén tròn, bao phim màu hồng đỏ, một mặt có dập logo é?, mặt kia có 
dập gạch ngang

3. Quy cách đóng gói : Hộp 6 vỉ (Nhôm - Nhôm) X 10 viên.
: Hộp 10 vỉ (PVC - Nhôm) X 10 viên.

4. Thuốc dùng cho bệnh gì?
MECOB-500 chứa hoạt chất là mecobalamin là dạng coenzym của vitamin B12. Thuốc được 
dùng trong:
- Các bệnh lý thần kinh ngoại biên.
- Các bệnh thần kinh do tiểu đường gây ra tổn thưomg các sợi thần kinh dẫn tới các triệu chứng 

như ù tai, tê đầu chi và đau.
- Đau thần kinh liên sườn.

5. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Luôn dùng thuốc chính xác như hướng dẫn của bác sỹ hoặc dược sỹ. Nếu bạn chưa rõ, hãy hỏi 
lại cho chắc chắn.
Liều tối đa đối với người lớn là 1500 mcg/ ngày uống liên tục trong vòng 2 tháng. Liều dùng 
nên được chỉnh tùy theo tuổi bệnh nhân và mức độ ưầm trọng của các triệu chứng.

6. Khi nào không nên dùng thuốc này?
Không nên dùng thuốc này nếu bạn:
- Mần cảm với mecobalamin, cobalt hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.
- Bị đa hồng cầu.
- Bệnh thần kinh mắt di truyền Leber.

7. Tác dụng không mong muốn
Như các thuốc khác, mecobalamin có thể gây tác dụng không mong muốn, nhưng không phải ai 
cũng gặp phải.
Ngưng dùng thuốc và liên hệ trung tâm y tế gần nhất nếu bạn gặp các phản ứng sau:
Quá mẫn như hạ huyết áp hoặc khó thở.
Các tác dụng không mong muốn khác:
Khó tiêu, buồn nôn, nôn ói và tiêu chảy.
Thuổc có thể có tác dụng không mong muổn khác, thông báo cho bác sỹ những tác dụng không 
mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
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8. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khỉ đang sử dụng thuốc này?
Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn về tất cả các loại thuốc mà bạn đang sừ dụng, bao 
gồm cả các thuốc kê đơn hoặc không kê đơn, các vitamin hoặc thuốc từ dược liệu.
Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ nếu bạn đang sử dung các thuốc sau:
Thuốc kháng sinh.
Cholestyramin.
Colchicin.
Colestipol.
Thuốc chẹn H2 (cimetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin).
Metformin.
Nitơ oxyd.
Para-amino salicylic acid.
Kali clorid.
Thuốc ức chế bơm proton (lansoprazol, omeprazol, pantoprazol, rabeprazol).

9. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
Nếu bạn quên không dùng một liều, uống liều đó sớm nhất khi nhớ ra, nếu đã gần đến liều tiếp 
theo, uống liều tiếp theo như bình thường. Không dùng gấp đôi liều để bù cho liều đã quên.

10. Cần bảo quản thuốc này như thế nào?
Giữ thuốc trong bao bì gốc của nhà sản xuất, đậy kín.
Để thuốc nơi khô ráo, ưánh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C, và ngoài tầm với của trẻ em. 
Không sử dụng thuốc sau ngày hết hạn ghi trên bao bì (hộp và vỉ thuốc).

11. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều
Dùng thuốc chính xác như hướng dẫn của bác sỹ. Nếu bạn dùng quá liều hoặc ưẻ em nuốt phải 
thuốc, liên hệ ngay với bác sỹ và trung tâm y tế gần nhất.

12. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?
Ngưng dùng thuốc và liên lạc ngay với bác sỹ hoặc trung tâm y tế gần nhất.
Mang theo viên thuốc cùng với bao bì để bác sỹ biết bạn đã uống thuốc gì và có biện pháp xử lý 
kịp thời.

13. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này
Trước khi dùng thuốc này, thông bảo cho bác sỹ nếu bạn đang có các vẩn đề về sức khỏe sau 
àây:........................... . , , ............................ , ,
Bạn làm công việc cân tiêp xúc với thủy ngân hoặc hợp chât của thủy ngân.
Bạn bị tăng huyết áp, tim mạch và các bệnh về phổi, rối loạn nhịp tim.
Bạn bị thiếu hụt folat.
Thuốc có chứa polysorbat 80 và màu ponceau 4R lake cỏ thể gây dị ứng và dầu thầu dầu có thể 
gây buồn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy.
Phu nữ mang thai hoăc cho con bú
Mecobalamin an toàn cho phụ nữ có thai nếu sừ dụng đúng liều lượng. Chưa có thông tin về độ 
an toàn của mecobalamin khi sử dụng liều cao cho phụ nữ có thai.
Mecobalamin bài tiết qua sữa mẹ và an toàn cho ưẻ bú mẹ.
Lái xe và vận hành máy móc
Chưa có thông tin. /
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14. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ?
Cần liên lạc ngay với bác sỹ hoặc trung tâm y tế gần nhất khi dùng thuốc quá liều chỉ định.
Thông thường, bao giờ cũng phải hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ trước lúc dùng bất kỳ thuốc 
nào khi mang thai hoặc cho con bú.
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 
dụng thuốc.
Neu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ.

15. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

—>
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PHẦN 2. HƯỚNG DẪN sử DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẾ
1. DƯỢC Lực HỌC
Mã ATC: B03BA05.
Nhóm dược lý: Vitamin B12.
Mecobalamin là dạng coenzym của vitamin B12 có trong máu và dịch não tủy. Mecobalamin 
đóng vai trò quan trọng trong phản ứng chuyển nhóm methyl, hoạt động như một coenzym của 
methionin synthetase trong quá trình tổng hợp methionin từ homocystein. Mecobalamin được 
vận chuyển đến mô thần kinh tốt hơn các dạng khác của vitamin B12 và thúc đẩy quá trình tổng 
hợp acid nucleic và protein. Mecobalamin thúc đẩy tổng hợp lecithin, chất tạo thành lipid của vỏ 
tủy, tăng sự myelin hóa nơ ron thần kinh. Ngoài ra, mecobalamin còn có tác dụng phục hồi 
những mô thần kinh bị tổn thương và ngăn chặn sự dẫn truyền các xung thần kinh bất thường.
Mecobalamin thúc đẩy quá trình trưởng thành và phân chia của nguyên hồng cầu, tổng hợp hem, 
do đó có tác dụng điều trị các bệnh thiếu máu.
về mặt lâm sàng, mecobalamin có tác dụng điều trị các bệnh thiếu máu hồng cầu to, bệnh lý 
thần kinh ngoại biên như viêm dây thần kinh do tiểu đường và viêm đa dây thần kinh. 
Mecobalamin là chế phẩm vitamin B12 đầu tiên được chứng minh có hiệu quà lâm sàng bằng 
những nghiên cứu mù đôi.

2. DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hấp thu:
Sau khi cho các tình nguyện viên trưởng thành, khỏe mạnh uống liều duy nhất 1500 mcg 
mecobalamin, nồng độ tối đa của mecobalamin trong huyết thanh đạt được sau 3 giờ và phụ 
thuộc vào liều lượng. Nồng độ tối đa khoảng 972 ± 55 ng/ ml và đạt được trong vòng 3,6 ± 0,5 
giờ.
Phân bổ:
Lượng cobalamin sau khi uống mecobalamin tương tự với sau khi uống cyanocobalamin. Tuy 
nhiên, lượng cobalamin tích lũy ừong gan nhiều hơn đáng kể sau khi uống mecobalamin.
Thải trừ:
40 - 90% tổng lượng mecobalamin tích lũy được bài xuất qua nước tiểu sau khi uống 24 giờ và 
được bài xuất trong vòng 8 giờ đầu tiên.
Sau khi cho các tình nguyện viên nam khỏe mạnh sử dụng liều 1500 mcg hàng ngày trong 12 
tuần liên tục và theo dõi nồng độ mecobalamin huyết tương sau 4 tuần sau khi bắt đầu điều trị. 
Kết quả nồng độ mecobalamin huyết tương tăng gấp 2 lần so với giá trị ban đầu. Sau đó, nồng 
độ thuốc tăng dần, cho đến khi đạt nồng độ đỉnh có giá trị gấp 2,8 lần so với giá trị ban đầu (sau 
12 tuần). Nồng độ mecobalmin huyết tương giảm sau khi kết thúc điều trị, nhưng vẫn ở mức 1,8 
lần so với giá trị ban đầu ứong thời gian 4 tuần sau khi kết thúc điều trị.

TV
I 
íẨlU
HÚ

3. CHỈ ĐỊNH
Các bệnh lý thần kinh ngoại biên.
Các bệnh thần kinh do tiểu đường gây ra tổn thương các sợi thần kinh dẫn tới các triệu chứng 
như ù tai, tê đầu chi và đau.
Đau thần kinh liên sườn.

4. LIỀU DÙNG - CÁCH DÙNG
Liều tối đa đối với người lớn là 1500 mcg/ ngày uống liên tục trong vòng 2 tháng. Liều dùng 
nên được chỉnh tùy theo tuổi bệnh nhân và mức độ trầm trọng của các triệu chứng.

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Bệnh nhân mẫn cảm với mecobalamin, cobalt hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.
Bệnh nhân bị đa hồng cầu.
Bệnh thần kinh mắt di truyền Leber. /
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6. CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC
Ngưng điều trị bằng mecobalamin nếu không thấy đáp ứng sau vài tháng dùng thuốc. 
Mecobalamin không được dùng liều cao, kéo dài cho những bệnh nhân mà công việc của họ 
phải tiếp xúc với thủy ngân hoặc hợp chất của thủy ngân.
Thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân tăng huyết áp, tim mạch và các bệnh về phổi, người bị 
bệnh rôi loạn nhịp tim. Đã có báo cáo loạn nhịp thứ phát đến hạ kali huyết khi khởi đầu điều trị. 
Chỉ nên dùng vitamin B12 để dự phòng khi có một chỉ định hợp lý. Liều mecobalamin lớn hơn 
100 mg/ ngày có thể gây đáp ứng huyết học ở bệnh nhân thiếu hụt folat. cần thiết phải theo dõi 
nồng độ mecobalamin trong huyết tương và công thức máu định kỳ mỗi 3-6 tháng để xác nhận 
liệu pháp điều trị là thích hợp. Do sự đề kháng điều trị có thể xảy ra bất kỳ lúc nào, việc tiến 
hành đánh giá phải được duy trì trong suốt đời sống của bệnh nhân. Nồng độ mecobalamin 
huyết thanh có thể giảm khi dùng đồng thời với thuốc tránh thai đường uống. Nồng độ 
mecobalamin trong máu có thể giảm khi dùng liên tục liều cao folat.
Thuốc có chứa polysorbat 80 và màu ponceau 4R lake có thể gây dị ứng và dầu thầu dầu có thể 
gây buồn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy.
Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Phụ nữ có thai
Mecobalamin an toàn cho phụ nữ có thai nếu sử dụng đúng liều lượng. Chưa có thông tin về độ 
an toàn của mecobalamin khi sử dụng liều cao cho phụ nữ có thai. V
Phụ nữ cho con bú '
Mecobalamin bài tiết qua sữa mẹ và an toàn cho trẻ bú mẹ. Ị
Ảnh hưởng của thuốc đối vái công việc (ngưòi vận hành máy móc, người đang lái tàu xe, 
người làm việc trên cao và các trường hợp khác)
Chưa có thông tin.

7. TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUÔC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC 
KHÁC
Thuốc kháng sinh
Sử dụng thuốc kháng sinh có thể là thay đổi hệ vi khuẩn đường ruột và có thể giảm khả năng 
đóng góp mecobalamin của hệ vi khuẩn ở đây (như Lactobacillus) đến nhu cầu của cơ thể. Điều 
này thường xảy ra ở người ăn chay. Tỏi, hành, tỏi tây, chuối, măng tây và atisô, cùng với các 
loại rau và trái cây khác, có chứa inulin, thúc đẩy sự tăng trưởng của một số vi khuẩn đường 
ruột nhất định, bao gồm Lactobacillus.
Cholestyramin
Có thể làm giảm sự tái hấp thu qua chu trình gan ruột của mecobalamin.
Colchicin
Có thể làm giảm hấp thu mecobalamin.
Colestipol
Có thể làm giảm sự tái hấp thu qua chu trình gan ruột của mecobalamin.
Thuổc chẹn ỈỈ2 (cimetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin)
Sừ dụng thuốc chẹn H2 lâu dài có thể dẫn đến giảm hấp thu mecobalamin.
Metformin
Có thể làm giảm hấp thu mecobalamin. Tác dụng này có thể được đảo ngược bằng cách dùng 
thực phẩm bổ sung có calci đường uống.
Nitơ oxyd
Thuốc gây mê nitơ oxyd dạng khí có thể làm giảm tác dụng của mecobalamin do tạo phức với 
cobal, cơ chất của methionin synthase, làm bất hoạt enzym này.
Para-amino salicylic acid
Sử dụng thuốc kháng lao lâu dài có thể làm giảm sự hấp thu mecobalamin.
Kali clorid /
Đã có báo cáo kali clorid làm giảm sự hấp thu mecobalamin. 'ị/

Trang 5/6

https://trungtamthuoc.com/



' Thuốc ức chế bơm proton (lansoprazol, omeprazol, pantoprazol, rabeprazol)
Sử dụng thuôc ức chê bơm proton lâu dài có thê làm giảm sự hấp thu từ thức ăn.

8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN
Các tác dụng không mong muốn phân theo tần suất và hệ cơ quan
1/1 000 < ADR < 5/100
Tiêu hóa: Khó tiêu, buồn nôn, nôn ói và tiêu chảy.
ADR <1/1 000
Quá mẫn.
Trong trường hợp bị các tác dụng không mong muốn này, nên ngừng sử dụng mecobalamin. 
Thuốc có thể gây ra các tác dụng không mong muốn khác, khuyên bệnh nhân thông bảo các tác 
dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

9. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Mecobalamin được dung nạp rất tốt và không thấy độc tính.
Không cần thiết phải điều trị trong trường hợp quá liều.

10. CÁC DẤU HIỆU CẦN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO: Không dùng quá liều chi định.

11. TÊN, ĐỊA CHỈ VÀ BIÉU TƯỢNG CỦA co SỞ SẢN XUẤT \0 DAVI PH ARM q
CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM ĐẠT VI PHÚ 7/
(DAVI PHARM CO., LTD) 7
Lô M7A, Đường DI7, Khu CN Mỹ Phước 1, Phường Thới Hòa, Thị xã Bến Cát, Tỉnh Bình 
Dương, Việt Nam

12. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÔI, CẬP NHẬT LA 
THUÓC /
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