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MẪU NHAN HOP METAXIDOX 
HỘP 3 Vi x 10 VIÊN NEN BAO PHIM 

Nồi viên nén bao phim chia: Tiu chuẩn: 1GC5. 50K/ Rog. N 
MEAOHOMND mong 
Ta dượcc n 
 Chi định, Chống chỉ định, Cóch dùng - liểu dùng. 

và cé lhông i khác: 
XN đọc g 10 hướng s dụng. Để xe lắm lay củ trẻ em, 

B0 quản Ngiipô,duØl30'C,nónh onhsong. D<Ky hướng dẫn sử dụng hước kil dùng. 
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13 tuốc ke ĐƠN 

etaxidox 
METADOXINE 500MG 

Thuốc uống - Hộp 3 vi x10 vién nén bao phim 
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Rx Thuốc ké đơn 

METAXIDOX 

HƯỚNG DAN SU DUNG THUOC 

1. Tên thuốc: METAXIDOX 

2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Dé xa tầm tay tré em. 

3. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi viên nén bao phim Metaxidox chứa: 

Dược chất: Metadoxine 500,0 mg 

Té dược: Dicalci phosphat, L-HPC, Avicel PH 112, croscarmellose natri, magnesi stearat, bt 

1“ầlc, Aerosil R200, Opadry 03A18373 white vừa đủ 1 viên. 

4. Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén bao phim tròn, màu n'ắng nga, hai mặt vũm tron, cạnh và thanh viên lành 

lặn. 

5. Chỉ định: 

- Dự phòng và hạn chế những tác hại gây ra do uống rượu, ngộ độc bia rượu cấp tính và mạn 

tính, nghiện ruqu‘ kinh nién. 

- Điều trị bệnh gan nhiễm mỡ, xơ gan do rượu. 

6. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dimg: 

Dùng đường uống, theo chỉ dẫn của bác sỹ. 

Liều dùng: 

Người lớn: 

- Dy phòng: uống 1 viên trước khi uống rượu từ 1/2 dén 1 giờ hoặc 2 viên ngay sau khi uống 

rượu, mỗi viên cách nhau 12 giờ. 

- Điều trị bệnh gan do rượu (gan nhiễm mỡ, xơ gan) : uống 1 viên x 2 lần mỗi ngày, từ 30 đến 

90 ngày. 

- Các trường hợp khác: uống 1 viên x 2 Ẻnlngày. 

7. Chống chỉ định: 

Người quá mẫn với metadoxine hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
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Việc sử dung metadoxine trong thời gian dai và liều cao hơn mức didu trị & các trường hợp 

hiếm gặp và nhạy cảm có thể dẫn đến bệnh Iy thần kinh ngoại biên. Nếu xảy ra điều này, 

ngừng đùng thuốc trong một thời gian. 

9. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Chưa có nghiên cứu chứng minh tính an toàn của metadoxine trên phụ nữ có thai và cho con 

bú, không nên đùng thuốc cho các đối tượng này. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Chưa tìm thấy thông tin trong các tài liệu tham khảo được. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Thận trọng khi sử dụng cùng với thuốc điều trị Parkinson L-Dopa vì metadoxine có thể đối 

kháng tác đụng của thuốc. 

12. Tác dụng không mong muốn: 

Metadoxine được dung nạp tốt và không có tác dụng phụ nghiêm trọng nào được báo cáo 

ngoại trừ một số tác dụng phụ có thể gặp: tiêu chảy, ban da vừa phải. 

13. Quá liều và cách xử trí: 

Thông báo với dược sỹ hoặc bác sỹ điều trị khi dùng quá liều metadoxine để xử trí. 

Không cần thiết phải có những biện pháp đặc biệt khi nhỡ dùng quá liều. 

14. Đặc tính dược lực học: 

Metadoxine là muối ion của muối pyridoxin và pyrrolidon carboxilat. (P'CA)A 

Pyridoxin (vitamin B6) là tién thân của coenzym, bao gồm pyridoxal 5'-phosphat (PLP), làm 

tăng sự chuyển hóa ethanol và ngăn chặn sy hoạt hóa adenosin triphosphat (ATP) bởi 

acetaldehyd. Pyrrolidon carboxylat (PCA) là một vong-lactam của acid glutamic, một chất 

trung gian trong chu kỳ y-glutamyl, con đường trao đổi chất trong tổng hợp và sự thoái hóa 

của glutathion. 

Metadoxine là một chất đối kháng chọn lọc của thụ thể serotonin loại 5- HT2B và có 

ái lực cao với chất vận chuyển acid gamma- aminobutyric (GABA). Metadoxine tác động 

trên các hệ thống truyền dẫn thần kinh liên quan đến nhiễm độc rượu do metadoxine làm 

giảm hoạt tinh của enzym GABA transaminase, enzym thoái giáng GABA, làm tăng sự 

phóng thích acid y-aminobutyric (GABA) và acetylcholin. 

Metadoxine làm tăng phản ứng peroxy hóa lipid trong tế bào gan, khôi phục tổn 

thương gan do uống rượu kéo dài và làm giảm gan nhiễm mỡ trong viêm gan mãn tinh. 

„ Metadoxine làm tăng nồng độ ATP, phục hồi mức độ giảm glutathion ở gan (GSH), 

làm tăng ClỔ fflanh thải ethanol và acetaldehyd trong huyết tương và làm giảm thời gian tiếp 

xúc của gan và các mô khác với các tác động có hại của ethanol và các chất chuyén hóa của 
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n6. Metadoxine ting cường chuyển hóa ahanoÌ, làm giảm nồng độ cồn trong huyết thanh 

trong thời gian uống rượu va cải thiện sự suy giảm nhận thức, cũng như các triệu chứng tâm 

1y (kich động, rối loạn hành vi, ...) do lạm dụng rượu thường xuyên hoặc kéo dài. Do đó, 

trong tình trạng ngộ độc rượu m^ẩp tính, metadoxine giúp loại bỏ nhanh chóng ethanol và 

acetaldehyd trước khi chúng có thể làm suy giảm chức năng và cấu trúc của não và gan. 

Trong giai đoạn cai rượu, metadoxine giúp khôi phục lại chức năng gan bị rối loạn trong thời 

gian ngén nhất, loại bỏ sự phụ thuộc vào rượu và cần ít hơn các thuốc benzodiazepin và thuốc 

an thần. Trong quá trình cai rượu kéo dài, metadoxine phục hồi mức bình thường của enzym 

gan, cải thiện triệu chứng thần kinh. Metadoxine có tác dụng làm giảm ham muốn uéng ruQu, 

giảm các chỉ số hoại tử tế bào gan và sự tích tụ chất béo trong gan nhiễm mỡ do rượu. 

15. Đặc tính dược động học: 

Hdp thu: Metadoxine được hấp thu nhanh, tăng theo liều dùng, sinh khả dụng cao (60-80%) 

và không có sự phân hủy thành 2 thành phần pyridoxin và pyrrolidon carboxilat. 

Phân bố: Phân bố rộng. kh:'ip các mô trong co thể, đặc biệt là các cơ quan bài tiết (gan, thận). 

Chuyển hóa: Metadoxine chuyén hóa thành các chất là sản phẩm chuyển hóa của fflridoxin 

và glutamat. : 

Thải trừ: Thời gian bán thải 40-60 phút, không có sự khác biệt đáng ké giữa đường uống và 

tiêm tĩnh rfiach. Thải trừ 40-45% trong 24 giờ qua nước tidu và 35-50% trong 96 giờ qua 

phân. 

16..Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng: 

- Bảo quần: Dưới 30°C, nơi khô, tránh ánh sáng. 

- Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM TRUNG ƯƠNG I - PHARBACO 

Địa chỉ: 160 Tôn Đức Thắng - Đồng Pa - Hà Nội 

ĐT: 84-24-38454561; Fax: 84-24-38237460 

Sản xuất tại: Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà 
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