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TNHH | 
DƯỢC PHAM ZALYKOF 

` (Benfotiamin 300 mg) 

Dé xa tam tay tré em EM 

Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Mỗi viên nén chứa : 

Thành phan duoc chất: Benfotiamin 300 mg 

Thành phan tá dược: Avicel PH101, Talc, Povidon K30, Colloidal silicon dioxid, Glycerol 

distearat, Natri croscarmellose 

Thanh phan màng bao: Hydroxypropyl methylcellulose E15, Titan dioxid, Polyethylen 

glycol 6000, Talc. 

2. DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim 

M6 ta: Vién nén bao phim hinh tron, mau trang, thành va cạnh viên lành lặn. 

3. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Vitamin BI 

Mã ATC: A11DA03 

Cơ chế tác dung: Benfotiamin là dẫn xuất của thiamin dang thân dầu. Trong cơ thể, 

benfotiamin được chuyển hóa thành coenzym thiamin diphosphat (TDP) và thiamin 

triphosphat (TTP). TDP ảnh hưởng quan trọng đến chuyên hóa carbohydrate. Nó là một 

coenzyme của pyruvate decarboxylase, 2-oxoglutarate dehydrogenase và transketolase, đóng 

vai trò quan trọng trong chuyển hóa glucose. Trong chu trình pentose phosphate, TDP tham 

gia vào việc chuyên các nhóm aldehyd. 

4. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Đôi với vitamin BI ding đường uống, xảy ra cơ chế vận chuyên kép phụ thuộc vào liều: tái 

hap thu tích cực ở nồng độ < 2 mol và khuếch tán thụ động ở nồng độ > 2 tumol. Dé tái hấp 

thu, lượng dư phosphat cần được tách ra khỏi các dẫn xuất thiamin phosphoryl hóa bằng 

phosphatase. Sự tái hap thu xảy ra nhiều nhất ở tá tràng và ít hơn ở phan trên và giữa của ruột 

non. Vitamin B1 được vận chuyên từ màng thanh địch vào máu phụ thuộc vào ATPase. 

“ 

Các nghiên cứu so sánh đã chỉ ra rằng benfotiamin được hap thu nhanh hơn, tốt hon và ở mức 

độ nhiều hon so với thiamin hydrochloride. Sau khi uống benfotiamin, nồng độ thiamin va 

coenzyme có hoạt tính sinh học trong huyết tương và tế bào máu ly tâm cao hơn so với uống 

thiamin hydrochloride với lượng tương đương. 

Phan bỏ 

Tiên hành sử dụng kỹ thuật X quang cho toàn bộ động vật dùng benfotiamin được đánh dâu, 

sự có mặt với mật độ cao trong máu, gan, thận, cơ và não có thê chứng minh benfotiamin 

được phân bô nhiêu 6 các cơ quan nay. 

- + Chuyên hoa
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Sau khi uống, dưới tac dụng của phosphatase, sự dephosphoryl hóa benfotia tharil his 

benzoylthiamin (SBT) xảy ra ở ruột. SBT là chất than dau, vi vay nó có mức độ th mÏ4j0Ñ6ÂM 

cũng có thể tái hấp thu mà không cần chuyển thành thiamin. Sau đó là qua tril h Ach WHORE Y : 

benzoyl tạo thành thiamin và quá trình chuyên benfotiamin thành các coenzym h xt 

hoc, thiamin diphosphate (TDP) va thiamin triphosphate (TTP). 

Thai trừ 

Phần lớn benfotiamin được thai trừ qua nước tiểu. Khoảng 50% thiamin được bài tiết dưới 

dạng không đổi hoặc ester hóa với sunfat. Phan còn lại chuyển hóa thành acid thiamic, acid 

methyl thiazole acetic va pyramine, acid benzoic và acid hypuric ( là 2 sản phẩm của qua 

trình chuyên hóa benfotiamin thành thiamin). 

Thời gian bán thải trung bình của benfotiamin trong huyết tương là 3,6 giờ sau khi uống. 

Thời gian ban thải sinh học của benfotiamin trong cơ thể là khoảng 2 tuần. 

5. CHỈ ĐỊNH 

Điều trị, dự phòng trong các trường hợp thiếu vitamin B1 mà không thể bổ sung được bằng 

thức ăn như ở những người suy dinh dưỡng (vi dụ như Beri-beri), thiêu hụt đỉnh dưỡng trong 

thời gian dai, không ăn uống, chạy thận nhân tạo, kém hấp thu, nghiện rượu mạn tính, bệnh 

cơ tim do rượu, hội chứng Wernicke-Korsakoff, ở những người có nhu cầu vitamin BI cao 

(như phụ nữ trong giai đoạn mang thai và cho con bú), đái tháo đường. 

Điều trị bệnh về rối loạn thần kinh và rồi loạn tim mach đo thiếu hụt vitamin BI gây ra. 

6. LIEU DUNG, CÁCH DUNG 
Liêu dùng:1 vién/ lần, 1 lần/ngày 

Thời gian điều tri: tùy thuộc vào đáp ứng điều trị của bệnh nhân. Nếu sau 4 tuần không thấy 

hoặc có ít tác dụng, bệnh nhân nên thông báo với bác sỹ để được tư vấn. 

Để điều trị bệnh lý về thần kinh, bệnh nhân nên sử dụng ít nhất 3 tuần. Sau đó, có thể tiếp tục 

sử dụng thuốc hoặc không, phụ thuộc vào đáp ứng điều trị. 

Cách đùng: Uống nguyên viên cùng với một ít nước. 

7. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá man cảm với hoạt chất hoặc bất kỳ tá dược của thuốc. 

8. CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Khong co dt liéu vé những cảnh báo và than trọng khi dùng thuốc. 

9, SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Khi mang thai, lượng vitamin B1 được khuyến cáo là 1,2 mg mỗi ngày trong ba tháng thứ 

hai và 1,3 mg mỗi ngày trong ba tháng cuối thai kỳ. Chỉ có thể vượt quá liều này nếu bệnh 

nhân được xác định là thiếu vitamin B1. Trong thời kỳ cho con bú, lượng vitamin B1 hàng 

ngày được khuyến cáo là 1,3 mg. Vitamin B1 có thé bài tiết qua sữa mẹ. 

10. ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Chua có bang chứng về ảnh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe và vận hành máy móc. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

5-Fluorouracil có khả năng bất hoạt thiamin, vì 5-fluorouracil ức chế cạnh tranh quá trình 

phosphoryl hóa thiamin thành thiamin diphosphat. Do đó bệnh nhân có thé cần hiệu chỉnh 

liều thiamin. 
12. TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC
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Tác dung không mong muốn (ADR) của thuốc dược phân loại theo tần suất: Rat thtð]@ Bp 1 

Không rõ (không woc tinh được từ dit liệu có sẵn): 

Rối loạn tiêu hóa: buồn nôn và các vấn đề về đường tiêu hóa. 

Rối loạn hệ miễn dịch: Phản ứng quá mẫn như phát ban, mé day, nỗi man da. 

13. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Do khoáng điều trị rộng nên ít có trường hợp quá liều benfotiamin. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nen bao phim (vi PVC/nhôm), kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

15. DIEU KIỆN BAO QUAN: Bảo quan bao bì kin, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ 
không quá 30°C. 

16. HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở 

18. TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUẤT THUOC 

CONG TY CO PHAN HÓA DƯỢC VIỆT NAM 

Địa chỉ: số 192, Đức Giang, Quận Long Biên, thánh phố Hà Nội, Việt Nam
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