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6 vỉ x 10 viên nén bao phim GMP-WHO 

Rx Thuốc kê don 

MITIFOMIN IOO 
Benfotiamin 100 mg 

Z Nhà sản xuất: 
MITIFOMIN 100) CÔNG TY CO PHAN DƯỢC VÀ VAT TƯ Y TE BINH THUẬN 

k ĐC: 192 Nguyễn Hội, P. Phú Trinh, TP. Phan Thiết, 

Tinh Binh Thuận 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS Nhà đăng ký: 
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kx Viên nén bao phim MITIFOMIN 100 

Benfotiamin.............100 mg 

Khuyến cáo: 

° Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

° Để xa tầm tay trẻ em 

° Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải 

khi sử dụng thuốc 

° Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ 

1. THÀNH PHAN 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Benfotiamin.......... m20sc99E 0 SP 100 mg 

Tá dược: Starch 1500, Acicel M102, Flowlac, Croscarmelose natri, Magnesi sterat, PVP K30, 

Aerosil, Hypromellose 606 (HPMC 606), Hydroxypropyl methyl cellulose 615 (HPMC 615), 

Macrogol 6000 (PEG 6000), Titan dioxide, Bột Talc.....vừa đủ 1 viên 

2. DANG BAO CHE 

Viên nén tròn, bao phim mau trắng, cạnh va thành viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

- MITIFOMIN 100 được chỉ định để phòng ngừa hoặc điều trị thiếu vitamin B1 khi không thé bù 

đắp lượng thiếu hụt qua thức ăn. 

- Đối tượng có nguy cơ thiếu vitamin B1 như: Suy dinh dưỡng, kém hấp thu, chạy thận nhân tạo, 

bệnh thận mãn tính, nghiện rượu mãn tính. 

- MITIFOMIN 100 cũng được chỉ định trong điều trị thiếu vitamin BI liên quan đến các bệnh 

thần kinh (ví dụ như bệnh viêm đa dây thần kinh) 

4, LIEU DUNG, CÁCH DUNG 

Cach ding 

Dùng theo đường uống. 

Uống cả viên với một cốc nước. 
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Khuyến cáo các bệnh nhân sử dụng MITIFOMIN 100 đúng liều và đều đặn, thời gian điều trị 

tuân theo bác sĩ, phụ thuộc vào tình trạng bệnh và kết quả thu được. 

Liều dùng 

Phòng ngừa thiếu hụt vitamin BI: 100 - 150 mg/ ngày 

Điều trị thiếu hụt vitamin BI liên quan đến các bệnh thần kinh, suy dinh dưỡng, kém hấp thu, 

chạy thận nhân tạo, nghiện rượu: 300 - 450 mg/ ngày trong 4 tuần, sau đó 200 - 300 mg/ ngày 

trong 4 - 6 tuần và liều duy trì 100 - 150 mg/ngày. 

Trẻ em và thanh thiếu niên 

Có rất ít đữ liệu về việc sử dụng Benfotiamin ở trẻ em và thanh thiếu niên. Do đó, việc sử dụng 

ở trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi không được khuyến khích. 

Suy thận và người cao tuổi 

Ở bệnh nhân suy thận và người cao tuổi không cần chỉnh liều 

Suy gan 

Cần thận trọng khi dùng Benfotiamin cho bệnh nhân suy gan hay rối loan chức năng gan. 

5, CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Mẫn cảm với Benfotiamin, thiamin hoặc bất kì tá được nào của thuốc. 

6. CANH BAO, THAN TRỌNG KHI DUNG THUÓC 

Không có cảnh báo đặc biệt nào đưa ra 

7. PHU NU MANG THAI VA CHO CON BÚ 

Không có dữ liệu về việc sử dụng Benfotiamin ở phụ nữ mang thai. Chỉ nên sử dụng khi có chỉ 

định của bác sĩ và đã cân nhắc kỹ lưỡng về rủi ro và lợi ích. 

Thai kỳ 

Trong thời kỳ mang thai và cho con bú, liều lượng vitamin B1 được khuyến nghị hàng ngày là 

1,4 — 1,6 mg. Trong thời kỳ mang thai, chỉ có thể sử dụng khi chứng tỏ được sự thiếu hụt. Vì 

chưa tìm thấy được sự an toàn của việc sử dụng liều cao hơn. 

Cho con bú 

Vitamin B1 được bài tiết qua sữa mẹ 

8. ANH HUONG LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC 

Không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể tới kha năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC 
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Thiamin bị vô hiệu hóa bởi 5-fluorouracil, vì nó ức chế cạnh tranh sự phosphoryl hóa thiamin 

thành thiamin pyrophosphat. 

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

Một số trường hợp đặc biệt phản ứng quá mẫn như mày đay, phát ban 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, các trường hợp tối loạn riêng biệt đã được ghi nhận các triệu 

chứng về tiêu hóa như buôn nôn. 

Thông báo về các phản ứng phụ, các phản ứng có hại cho các cơ quan chăm sóc sức khỏe. 

11. QUA LIEU, CÁCH XỬ TRÍ: 

Cho đến nay chưa ghi nhận trường hợp quá liều do sử dụng benfotiamin. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Vitamin tan trong nước 

Mã ATC: A11DA03 

Vitamin B1 là một chất cần thiết. Benfotiamin là một tiền chất của vitamin BI, được chuyển 

hóa trong cơ thể thành một chất có hiệu quả sinh học thiamine pyrophosphat (TPP). (TPP) đóng 

một vai trò quan trọng trong quá trình trao đổi chất của cacbonhydrat. Thiamine pyrophosphate 

hoạt động như một coenzyme trong chuyên hóa pyruvat thành acetyl-CoA. 

Cocarboxylase là một coenzyme của pyruvat dehydrogenase, có vai trò quan trọng trong quá 

trình thoái hóa glucose. Năng lượng cần thiết của tế bào thần kinh chủ yếu xảy ra thông qua 

qua trình thoái hóa glucose, cung cấp đủ thiamin là điều cần thiết để thần kinh hoạt động. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Vitamin BI có trong hầu hết các loại thực phẩm ở dang sinh học thiamine pyrophosphate. Để 

hấp thu, gốc phosphat phải được tách ra trong thành ruột nhờ enzyme pyrophosphatase sẵn có. 

Đối với thiamin dùng đường uống hấp thu theo cơ chế vận chuyên kép (vận chuyển bảo hòa, 

tích cực, năng lượng và phụ thuộc natri ở lượng < pmol/ | hoặc khuếch tán thụ động ở liều cao 

hơn). Hấp thu tích cực ở phần gần của ruột non (hỗng tràng và hồi tràng) cao nhất. 

Benfotiamine có thể được hấp thu tốt hơn so với các muối thiamin hòa tan trong nước 

Phân bé 

Thiamin được phân bố rộng rãi trong cơ thể. Bên trong tế bào, nó chủ yếu xảy ra như 

diphosphat trước đây. Trong máu, nó được phân bố giữa huyết tương (10%) và tế bào máu 

(90%). 20-30% vitamin BI trong huyết tương được liên kết với protein. Hàm lượng vitamin B1 
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trong huyết tương được điều chỉnh chặt chẽ. Thiamin vượt qua hang rào máu não, hang rào 

nhau thai và đi vào sữa mẹ. 

Chuyén hóa 

Thiamin trở thành coenzym thiamin pyrophosphate thông qua phản ứng phosphoryl hóa. 

Thải trừ 

Thiamine được bài tiết qua nước tiểu 

14. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG 

Các nghiên cứu về độc tính được thực hiện với benfotiamin cho thất không có nguy cơ độc tính 

và cấp tính. Các nghiên cứu để điều tra các đặc tính dược lực học của chúng cũng không chỉ ra 

nguy cơ nhiễm độc mãn tính. Thiamine cho thấy không có nguy cơ độc tính sinh sản trong một 

nghiên cứu qua 3 thế hệ trong các thử nghiệm in vitro. Không có nghiên cứu dai hạn nào trên 

động vật về kha năng gây ung thư của Benfotiamine hoặc thiamine 

15. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 3 vi Alu - PVC, vi 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 6 vi Alu - PVC, vi 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 10 vi Alu — PVC, vi 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 3 vi Alu — Alu, vỉ 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 6 vi Alu — Alu, vi 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 10 vỉ Alu — Alu, vỉ 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng 

16. DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG & TIỂU CHUAN THÀNH PHAM 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 

Tiêu chuẩn thành phẩm: TCCS 

17. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT VÀ CƠ SỞ ĐĂNG KÝ 

Cơ sở sản xuất: CONG TY CO PHAN DƯỢC VA VAT TU Y TE BÌNH THUẬN 

192 Nguyễn Hội, Phường Phú Trinh, TP. Phan Thiết, Tỉnh Bình Thuận 

Cơ sở đăng ký: CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI DƯỢC PHAM PHÚC ANH 

Tầng 1, Tòa nhà Sabay Tower, 11A Hồng Hà, Phường 2, Quận Tân Bình, Tp Hồ Chí Minh. 
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