
MẪU NHAN THUỐC ĐĂNG KÝ 

1-MẪU NHÃN VỈ TRIVIMAXI (7 vỉ x 10 viên nén bao phim) 

VITAMIN B1 
VITAMIN B6 
VITAMIN B12 
Equivalent to 
THIAMINE NITRATE 2 
PYRIDOXINE HYDROCHLORIDE 1 
CYANOCOBALAMIN 

CONG TY TNHH DƯỢC PHAM USA NIC 

® 

VITAMIN B1 125 mọ 
VITAMIN B6 125 mg 
VITAMIN B12 125 m 
Equivalent to 
THIAMINE NITRATE 125 mg 
PYRIDOXINE HYDROCHLORIDE 125 mg 
CYANOCOBALAMIN 125 r 
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MẪU NHAN THUỐC ĐĂNG KÝ 

2- MẪU HỘP TRIVIMAXI (Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim) 

CHI ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG - 
'CÁCH DÙNG, THẬN TRONG VA CAC 

L6 110, Đường C, KON Tân Tạo 0.8mh T, TPHOU. 

THONG TIN KHAC: 
Xin đọc trong tờ hướng dn sử dụng 

TIÊU CHUẨN AP DỤNG: TCCS ko ke 30 . pr sty 

Sốn xuốt tợi: l — 5 ] 

 CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM USA-NIC | MÃVẠCH Ý 

HỘP 10 VỈ X 10 VIÊN NÉN BAO PHIM 

TRIVIMAXI® 
B1+ B6+ B12 

R À
 

INDICATIONS, CONTRA - INDICATIONS, DOSAGE, COMPOSITION : 
WARNINGS AND OTHER INFORMATION: 
Reod the package Insert carefully. 

meg TE oo 70020 

2820 
Mansscoredby: 

Block 110, R C, Tan Tao P, B Tan Dist. HOMC Họ g Œm Dot 

BOX OF 20 BLISTERS X 10 FILM COATED TABLETS: 

TRIVIMaXI 
B1+ B6+ B12 
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3-MẪU HỘP TRIVIMAXI (Hộp 20 vi x 10 viên nén bao phim) 

MẪU NHAN THUỐC ĐĂNG KÝ 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHI ĐỊNH, LIỀU DÙNG - 
CACH DÙNG, THẬN TRONG VA CAC 
THONG TIN KHAC: 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dung 

o7 ke i mec c TIÊU CHUẨN AP DỤNG: ICS 
ko e o ít w20 M. SÐK/VISA:.................. 

Sản xuốt ti. [ l  CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM USA-NIC MÃ VẠCH L6 110, Đường C, KON Tân Tạo Q. B Tân TPHOM. 

HỘP 20 Vi X 10 VIÊN NÉN BAO PHIM 

TRIVIMAXI® 
B1+ Bé6+ B12 

Thiomine nhtơte............... 125 mg NAEANSOE GC CS . Pyridoxine hydrochioride ... 126 mg Read the package insert coref sy CYanocobolomin.......... 125 mcg o e Exciplonts qsp... 1 fim cootod fablet o 4 oo e nct: wson | ri 
Mnewb, H 0SA-MC PHARMACo. L e 804110 R . o TP oD, M g £ 0o 
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TRIVIMGXI® 
B1+ B6+ B12 

Tp.HCM, ngày4! tháng 49 năm 2020 
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MẪU NHAN THUỐC ĐĂNG KÝ 

5- MẪU NHÃN CHAI TRIVIMAXI (Chai 100 viên nén bao phim) 

DE XA TAM TAY TRE EM 
DOC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
 BẢO QUAN NƠI KHÔ MÁT, NHIỆT DO DƯỚI 39°C, 

Viamin B12 — 
: ® 

Tá dược.... TIÊU CHUẨN AP DỤNG: TCCS 

cul“’:mu CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TRIV' Mfix' : 
LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG, THẬN TRỌNG B12 89512 Mã Vạch 
VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. mw.mm 

'Sản xuất tại: m Họn dùng/Etp. Date 
CONG TY TNHH DƯỢC PHAM USA - NIC Manfacredby: USA - NIC PHARMA Co., Ltd 
L6 11D, ĐườngC, KCN Tân Tạo, 0.BÌi Tan, TPHOM Block 11D, Road C, Tan Tao P, Binh Tan Dis, HOMC 
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MẪU NHAN THUỐC ĐĂNG KÝ 

6- MẪU NHÃN CHAI TRIVIMAXI (Chai 200 viên nén bao phim) 

Vitamin B12 ... 

Tá duge...... vừa đ ... 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHI ĐỊNH, 
LIỂU DÙNG, CÁCH DÙNG, THẬN 
TRONG VA CAC THÔNG TIN KHÁC: 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

Sản xuất tại: 

CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM USA - NC 
L6 110, Đường C, KCN Tân Tạo, Q. Bình Tân, TP.HCM 

Chai 200 viên nén bao phim 

TRIVIMGXI® 
B1+B6+B12 

Tp.HCM, ngay ! tháng /Onăm 20Z© 

DE XA TAM TAY TRẺ EM 
' ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG 
 BẢO QUAN NƠI KHÔ MÁT, NHIỆT ĐỘ DƯỚI 30°C, 

TRÁNH ÁNH SANG. 

5516 9(1ơt No 

Nady SK/Mig. Dafe : 

Manuactred by: USA - NIC PHARMA Co., Lid 
Block 11D, Road C, Tan Tao IP, Binh Tan Dist., HOMC: 
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TRIVIMAXI 

M 
SU DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

ÁC SỸ HOAC DƯỢC SỸ NHUNG TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON 
DỤNG THUỐC. 

THÀNH PHAN CAU TẠO CỦA THUOC: 
- Thành phần hoạt chất: Vitamin Bl (Thiamin nitra) 125 mg; Vitamin B6 (Pyridoxin 

hydroclorid) 125 mg; Vitamin B12 (Cyanocobalamin) 125 mcg. 

- Thành phần tá dược: Lactose, dextrose anhydrous, tỉnh bột sắn, PVP K30 (Polyvinylpyrrolidon), 
magnesi stearat, aerosil, bột talc, HPMC 615 (Hydroxypropyl methylcellulose), titan dioxyd, PEG 
6000 (Polyethylen glycol), màu erythrosin. 

DẠNG BAO CHE: Viên nén bao phim. 
- ô ta: Viên nén tròn, bao phim màu hồng, mặt viên nhin, canh và thanh viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH: 

- B sung cho các trường hợp thiều vitamin B1, B6, B12 do dinh dưỡng. 

CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG: & InícaNHỆMHÌ 
%\  DƯỢC PHÍ - Người lớn: Uống 2-4 viên/ ngày. 

- Trẻ em: Theo sự chỉ dẫn của bác sĩ. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

- Người có tiền sử quá mẫn với bét kỳ thanh phần nào của thuốc. 
- Uác tính, do vitamin B12 làm tăng trưởng các mô có tốc độ sinh trưởng cao, nên có nguy cơ 

làm u tién triển. 

- Không dùng cyanocobalamin điều trị bệnh Leber’s hoặc giảm thị lực do hút thuốc lá. 

CANH BÁO VA THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 
- Vitamin B6: 

Sau thời gian dài dùng pyridoxin với liều 200 mg hoặc hơn mỗi ngày, đã thấy biéu hiện độc 
tinh thần kinh (như bệnh thần kinh ngoại vi nặng và bệnh thần kinh cảm giác nặng) 

Dùng liều 200 mg hoặc hơn n’un ngày, kéo dai trén 30 ngày có thể gây hội chứng lệ thuộc 

pyridoxin và hội chứng cai thuộc. 

- Vitamin BI2: 

Khang chi dinh khi chưa có chẳn đoán xác định. Thường xuyên theo dõi máu của người bệnh. 
Da số thiéu máu nguyên hong cầu khéng lồ do thiéu vitamin B12 hoặc acid folic. Nhất thiết 
phải xác định được nguyen nhân trước khi điều trị, không được dùng acid folic để điều trị 
thiếu máu nguyên hồng cầu khoxxg lồ chưa xác định được nguyên nhân, trừ khi phối hợp với 
vitamin B12, néu không sẽ thúc đây tổn thương thần kinh do thiéu vitamin B12. 

- Trong thành phần thuốc có: 

+ Lactose: Sản phẩm thuốc này có chứa lactose, bệnh nhân mắc các rối loạn không dung nạp 
Galatose, chứng thiéu hụt Lapp Lactase hoặc rối loạn hấp thu Glucose-Galatose không nên 
sử dụng thuốc nay 

+ Bệnh nhan có vấn đề di truyền hiếm gặp không dung nạp fructose, giảm hấp thu 
glucosegalactose hoặc ftueu sucrase-isomaltase không nên dùng thuốc này và nên thận 
trọng cho bệnh nhân bị tidu đường. 

+ Erythrosin: Thuốc có thể gây phản ứng dị ứng. 

https://trungtamthuoc.com/



SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
- Phụ nữ mang thai: Pyridoxin qua nhau thai và có bằng chứng về sy an toàn khi dùng cho phụ 

nữ mang thai. Liêu bô sung theo nhu câu hàng ngày không gây hại cho thai nhi. 

- Phụ nữ cho con bú: 

+ Pyridoxin vào được sữa mẹ. Không ảnh hưởng gì khi dùng theo nhu cầu hàng ngày. Khi 
dùng pyridoxin liều cao 600mg/ngày có thể gây tắt sữa. 

+ Vitamin B12 có phân bố vào sữa mẹ. Chưa có vấn đề gì xảy ra khi dùng thuốc với liều 
khuyến cáo hàng ngày. Khi dùng vitamin B12 cho người mẹ trong trường hợp bệnh lý, cho 

con bú không phải là một chông chỉ định. 

ẢNH HƯỞNG TỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MOC: 
- Thuốc có thể sử dụng cho ngudi lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 
- Vitamin B1: Thiamin có thé tăng tác dụng của thuốc chẹn thần kinh cơ. 

- Vitamin B6: Làm giảm tác dụng của levodopa trong điều trj bệnh Parkinson. 

- Vitamin Bl2: 

+ Hép thu vitamin B12 từ đường tiêu hóa có thé bị giảm khi dùng cùng neomycin, acid 
aminosalicylic, các thuốc kháng thụ thể histamin H2 và colchicin. 

+ Nồng độ trong huyết thanh có thể bị giảm khi dùng đồng thời với thuốc tránh thai đường 
uông. Cloramphenicol dùng ngoài đường tiêu hóa có thê làm giảm tác dụng của vitamin 

B12 trong bệnh thiêu máu. 

+ Tác dụng điều trị của vitamin B12 có thể bị giảm khi dùng đồng thời với omeprazol. 
Omeprazol làm giảm acid dịch vị, nên làm giảm hấp thu vitamin B12. Nếu dùng phối hợp, 
nên tiêm vitamin B12. 

TÁC DUNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC: 

- Vitamin B1: ADR của thiamin rất hiếm va thường theo kiéu dị ứng. Binh thường do thiamin 
tăng cương tác dụng của acetylcholin nên một s phản ứng da có thé coi như phản ứng dị ứng. 

+ Hiếm gặp (ADR<1/1000) 
o Toàn thân: Ra nhiều m hôi, sốc quá mẫn. 

o Tuần hoàn: Tăng huyết áp cấp. 
o Da: Ban da, ngứa, mày đay. 

o Hô hấp: Khó thở. 
- Vitamin B6: Pyridoxin thường không độc. Dùng pyridoxin kéo dài với liều 10 mg/ngày được 

cho là an toàn nhưng dùng pyridoxin trong thời gian dài với liều 200 mg hoặc hơn hàng ngày 

có thé gây bệnh về thần kinh. 
+ TKTW: Đau đầu, lơ mơ buồn ngủ. 

+ Nội tiết va chuyển hóa: Nhiễm acid, acid folic giảm. 

+ Tiêu hóa: Buồn nôn và nôn. 

+ Gan: AST tăng. 

+ .Thần kinh-co: Dùng heu 200 mg/ngày và dài ngày (trên 2 tháng) có thé gây viêm dây thần 
kinh ngoal vi nặng, tién trién từ dáng di không vững va tê cóng bàn chân den tê cóng và 
vụng về bàn tay. Tình trạng này có thé hồi phục khi ngừng thuốc, mặc dù vẫn còn để lại ít 

nhiéu di chứng. 

+ Khác: Phản ứng dị ứng. 

- Vitamin Bl2: 

+ Hiếm gặp (ADR<1/1000) 

https://trungtamthuoc.com/



o Toàn thân: Phản ứng phản vệ, sốt, đau đầu, hoa mắt, co thắt phế quản, phù mạch miệng- 

hâu. 

o Ngoài da: Phản ứng dạng trứng cá, mày đay, ban đỏ, ngứa. 

o Tiêu hóa: Buồn nôn. 

o Loạn nhịp thứ phát do hạ kali huyết khi bắt đầu điều trị. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
- Vitamin B6: 

+ Triệu chứng: Pyridoxin thường được coi là không độc, nhưng khi dùng liều cao (như 
2g/ngày hoặc hơn) kéo dài (trên 30 ngày) có thể gây các hội chứng về thần kinh cảm giác, 
mét điều phối. Hội chứng fflằq kinh cảm giác có thể do tổn thương giải phẫu của noron của 
hạch trên dây thân kinh tủy sông lưng. Biêu hiện & mat ý thức về vị tri và run của các dau 
chi và mắt phối hợp động tác giác quan dần dần. Xúc giác, phân biệt nóng lạnh và đau ít bị 
hơn. Không có yêu cơ. 

+ Xử trí: Ngừng dùng pyridoxin. Sau khi ngừng pyridoxin, loan chức năng thần kinh din dan 
cải thiện và theo dõi lâu dài thầy hồi phục tốt, có thé ngừng thuốc kéo dài tới 6 tháng để hệ 
thân kinh cảm giác trở lại bình thường. 

- Vitamin B12: Chưa có thông tin. Nếu quá liều xảy ra, điều trị trực tiếp các triệu chứng. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

- Hộp 10 vi x 10 viên. 

- Hop 20 vi x 10 viên. 

- Hộp 100 vi x 10 viên. 

- Chai 100 viên. 

- Chai 200 viên. 

PIEU KIỆN BẢO QUẢN, HAN DUNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: 
- Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
- Hạn dùng: 36 tháng k& từ ngày sản xuất. 

- Tiéu chuẩn chất lượng: TCCS. 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUAT: 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM USA - NIC 

Lô 11D đường C - KCN Tan Tao - P.Tân Tạo A - Q.Bình Tân - TP.HCM - Việt Nam 
DT : (028) 37.541.999 — Fax: (028) 37.543.999 

https://trungtamthuoc.com/


