
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
1. Tên thuốc: TEVAHEPA 
2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 

“Đề xa tầm tay của trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng” 

“Thông báo cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 

sử dụng thuốc” 

3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nang cứng chứa: 

Thành phân dược chất Hàm lượng 

Silymann 70 mg 

(Dưới dạng cao khô MIIk thistle) 

Vitamm Bạ (Thiamimn hydroclorid) 4 mg 

Vitamin Ba (Riboflavin) 4 mg 

Vitamin Bs (Pyridoxin hydroclorid) 4 mg 

Vitamin Bs (Calci pantothenaf) 8mg 

Vitamin PP (NIcotinamid) 12mg 

Vitamin B1› (Cyanocobalamin) 1,2 mcg 

Tá dược vừa đủ 1 viên 

Thành phần tá được: Crospovidon. amidon, lactose monohydrat, povidon K30, 

colloidal silicon đioxid, magnesi stearat, natri benzoat, ethanol 96 %⁄%, vỏ nang cứng 

gelatin số 0 (Vỏ nang gelatin có thành phần: gelatin, tian đioxid, carmoisine, FD&C 

Yellow No. 6, FD&C Blue No. 1, nước tỉnh khiết). 
Ethanol 96 %, nước tinh khiết: Bay hơi trong quá trình sản xuất 

4. Dạng bào chế: Viên nang cứng (Viên nang cứng số 0, màu nâu, nang lành lặn không 

móp méo. Bột thuốc trong nang khô tơi, đồng nhất, màu vàng). 

5. Chỉ định: 

Bệnh nhiễm độc gan và viêm gan. 

Bồ trợ trong các trường hợp bệnh gan mạn tính. 

6. Cách dùng và liều dùng: 

Liều thông thường người lớn: Uống 1 viên/lần x 3 lần/ngày, uống sau bữa ăn. 

Đối với việc tiếp tục điều trị, liều dùng có thê giám xuống còn 1-2 viên mỗi ngày. 

Trẻ em và thanh thiếu niên: Hiện tại chưa có kinh nghiệm điều trị cho đối tượng này, đo 

đó không nên dùng. 

7. Chồng chỉ định: 

Mẫn cảm với bắt cứ thành phần nảo của thuốc. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Bệnh nhân mắc các rối loạn đi truyền hiếm gặp về dung nạp galactose, chứng thiếu hụt 

lactase Lapp hoặc rối loạn hấp thu glucose- galactose không nên dùng thuốc này. 

Liệu pháp dùng thuốc không thay thế được việc tránh các nguyên nhân gây hại cho gan 

(rượu).
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Natri: Thuốc này có chứa đưới I mmol (23 mg) natri trong mỗi viên nang, về cơ bán được 

xem như “không chứa natr1'. 

Tá được màu vó nang (Carmoisine, FD&C Yellow No. 6): Có thê gây phản ứng đị ứng. 

Ethanol 96 %: Bay hơi trong quá trình sản xuất, tuy nhiên có thê có tồn dư lượng rất nhỏ 

ethanol trong chế phẩm (dưới 60 mg trong mỗi viên). 

Natri benzoat: Thuốc này có chứa 0,5 mg natri benzoat trong mỗi viên, natri benzoat có 

thể làm tăng nguy cơ vàng đa, vàng mắt ở trẻ sơ sinh (4 tuần tuôi trở xuống). 

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

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Không có đủ đữ liệu về việc sử dụng thuốc này ở phụ nữ mang thai. 

con người vẫn chưa được biết rõ. 

Không nên dùng thuốc trong thời kỳ mang thai trừ khi thực sự cần thiết. 

Khả năng sinh sản: Không có đữ liệu về ảnh hưởng của thuốc đến khá năng sinh sản. 

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú: 

Không biết liệu thuốc TEVAHEPA có đi vào sữa mẹ hay không. Do đó, TEVAHEPA 
không nên được sử dụng trong thời kỳ cho con bú trừ khi thực sự là cần thiết. 

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

Chưa có nghiên cứu nảo của thuốc lên khá năng lái xe, vận hành máy móc được báo cáo. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Liều dùng hàng ngày trên 5 mg pyridoxin hydroclorid (vitamin B‹) có thể làm giảm tác 

dụng của levodopa. 

Trên 7 vi/ro, sily marin ức chế các isoenzym CYP. Tuy nhiên, tính liên quan về mặt lâm 

sàng của những phát hiện này vẫn chưa được chứng minh. 

Tương ky: Do chưa có nghiên cứu đầy đủ về tương ky của thuốc, nên không trộn thuốc 

dùng với các thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Thông tin tần suất: 

Rất thường gặp > 1⁄10 

Thường gặp < 1⁄10 nhưng > 1/100 

Ít gặp < 1⁄100 nhưng > 1⁄1.000 
Hiếm gặp < 1⁄1.000 nhưng > 1⁄10.000 

Rát hiếm gặp < 1⁄10.000 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo: 

Hệ thống miễn dịch 
Rất hiếm gặp: Phản ứng quá mẫn. ví dụ như ngứa, nỗi mề đay, phát ban. 

Hệ thần kinh 
Rất hiếm gặp: Đau đầu. 

Hệ tiêu hóa 

h cặp: Tiêu chảy, tác dụng nhuận tràng nhẹ, buôn nôn.
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Hiếm gặp: Chứng khó tiêu. 

Rất hiếm gặp: Đau bụng. 

Cơ xương. mô liên kết và xương 

Rất hiếm gặp: Đau khớp. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như 

trên khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phán ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông 

tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chí: 13 - 15 Lê 

Thánh Tông - P. Cửa Nam - TP. Hà Nội. Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 

024.3.9335642;: Email: di.pvcenter@)gmail.com. 

13. Quá liều và xử trí: 
Triệu chứng quá liều: Chưa có trường hợp quá liều nào được báo cáo. 

Xứ trí: Điều trị bằng cách điều trị triệu chứng. 

14. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Liệu pháp điều trị bệnh gan. 

Mã ATC: A05BA03 

Hiệu quá điều trị của Tevahepa dựa trên tác dụng chống oxy hóa và ảnh hướng đến tính 

thấm của màng tế bào gan. 

Các vitamin nhóm B tạo thành một đơn vị chức năng trong quá trình chuyên hóa trung 

gian. Về ảnh hướng của enzym của chúng lên protein và trong các thí nghiệm trên động 

vật, được chất có tác dụng báo vệ gan khỏi quá trình chuyền hóa carbohydrat. Dược chất 

đây nhanh việc sửa chữa những thứ đã bị hư hóng của nhu mô gan. Ngoài ra, trong các 

bệnh lý gan, hàm lượng vitamin B phức hợp trong mô gan giảm đáng kê (mất dung lượng 

dự trữ). Việc bồ sung vitamin nhóm B, chắng hạn như vitamin có trong Tevahepa có thê 

bù đắp sự thiếu hụt nảy. 

15. Đặc tính dược động học: 

Hấp thu: 

Silunarin: Silymarin được hấp thu khoảng 20-50 % qua đường tiêu hóa và có sinh khả 

dụng thấp khi uống. 

Thiamin (Vitamin Bị): Thiamin được hấp thu ở tá tràng, hỗng tràng và hồi tràng bằng cơ 

chế vận chuyên tích cực. 

Riboflavin (Litamin B;): Riboflavin được hấp thu từ đường tiêu hóa trên. Tuy nhiên, sự 

hấp thu liên quan đến cơ chế vận chuyên tích cực và mức độ hấp thu bị giới hạn bởi thời 

gian tiếp xúc của thuốc với niêm mạc ruột. 

Nieotinamid: Nicotinamid được hấp thu dễ dàng qua đường tiêu hóa sau khi uống. Cơ 

chế hấp thu của ruột rất phức tạp: Hắp thu lớn thì khuếch tán thụ động chiếm ưu thế, trong 

khi ở hấp thu nhỏ chủ yếu được bởi chất mang trung gian khuếch tán. 

Pyridoxin hydrocllorid (Vitamin Ba: Pyridoxin được hấp thu nhanh chóng từ đường ruột. 

Calci pamothenat (Vitamin Bs): Sau khi uỗng, calci pantothenat chuyên hóa thành acid 

pantothenic, đễ hấp thu qua đường tiêu hóa sau khi uống.
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Cyanocobalamin (Vitamin B2): Cyanocobalamin chỉ được hấp thu ở mức 

những người khỏe mạnh và phụ thuộc vào nông, độ. của yếu tố nội tại. 

với yếu tố nội tại. 

Phân bố - Chuyến hóa: 

Silwmarin: Silymarin được biến đối rất nhiều sau khi uống và được tìm thấy trong nước 

tiêu đưới đạng liên hợp sulfo và glucurony], có ái lực mạnh với enzym gan pha II. 

Thiamin (Vitamin Bị): Sau khi được hấp thu qua mêm mạc ruột, thiamin được vận chuyên 

đến gan thông qua tĩnh mạch cửa. Một phần thiamin được hấp thu sẽ đi qua tuần hoàn 

ruột gan. Thiamin được phân húy thành một loạt các chất chuyền hóa, phần lớn được bài 

tiết qua nước tiêu. Chất chuyên hóa chủ yếu là acid thiamin cacboxylic và pyramin, cùng 

với một lượng tương đối nhó thiamin dạng không đôi. 

Riboflavin (VHamin Ba): Riboflavin được chuyên hóa thành coenzym riboflavin-5- 

phosphat (flavin mononucleotid, FMN). FEMN cũng được chuyền đồi thành một coenzym 

khác là flavin adenin đinucleotit (ÍAD). FMN và FAD được phân bồ rộng rãi trong các 

mô cơ thê, bao gồm các tế bào niêm mạc đường tiêu hóa, hồng cầu và gan. Riboflavin 

được lưu trữ với số lượng hạn chế ở gan, lá lách, thận và tim, chủ yếu đưới đạng FAD. 

Trong máu khoảng 60% FAD và FMN liên kết với protein. 

Nieotinamid: Nicoinamid được phân bố rộng rãi trong các mô cơ thế. Nó đễ dàng được 

hấp thu vào mô và góp phần vào quá trình tống hợp coenzym nicotinamid adenin 

đinucleotid (NAD) và mcotinamid ademn đinucleotid phosphat (NADP). Gan đóng vai 

trò quan trọng trong việc điều hòa chuyền hóa nicotinamid. Nông độ niacin tông số trong 

máu bình thường là 3,5-7,0 mg/L.. 

Pwridoxin hvdrochlorid (Vitamin B¿): Trong cơ thê, nó bị oxy hóa thành pyridoxal hoặc 

amid hóa thành pyridoxamn. Điều kiện tiên quyết để hoạt động như một coenzym là sự 

phosphoryl hóa nhóm CHzOH ở vị trí thứ 5 (pyridoxal-5-phosphat, PALP). PALP có 

trong máu gần 80% liên kết với protein. Pyridoxin chủ yếu được lưu trữ trong cơ dưới 

dạng PALP. 

Calci pantothenat (Vitamin Bs): Nồng độ pantothenat trong huyết thanh bình thường là 

100 ng/mL hoặc cao hơn. Acid pantothenic được phân bố rộng rãi trong mô cơ thế, chủ 

yếu đưới đạng Coenzym A (CoA). Nồng độ cao nhất được tìm thấy ở gan, tuyến thượng 

thận, tim và thận. 

Cyanocobalamin (vitamin Bìz): Sau khi hấp thụ từ đường ruột, vitamin B¡a được liên kết 

trong huyết thanh với beta- (transcobalamin) và alphal-globulin. Vitamin B:› được lưu 

trữ chủ yếu ở gan. Thời gian bán thải trong huyết tương là khoảng 5 ngày, trong gan là 

khoảng I năm. 

Thải trừ: 

Silunarin: Sau khi uống, silymarin phần lớn được bài tiết qua mật và trải qua tuần hoàn 

ruột gan. Silibinin chủ yếu được bài tiết qua thận, trong khi các chất chuyên hóa, đặc biệt 

là chất liên hợp sulfat và glucuronid cũng có trong mật. Quá trình thái trừ silibinin ở người

https://trungtamthuoc.com/



khoảng 24 giờ; tổng lượng silibinin thái trừ qua mật là 20-40 % liều uống, chỉ có 3-7 % 
tông liều được thải trừ qua thận. 

Thiamin (Vitamin Bị): Các sản phâm thải trừ chính của thiamin là acid thiamin carboxylic 

và pyramin (2,5-đimethyl-4-aminopyrimidin) ngoài ra còn có một lượng tương đối nhỏ 

lượng thiamin không đổi. 

Riboflavin (Vitamin B;): Chí có khoảng 9 % riboflavin được thái trừ đưới đạng không đôi 

qua nước tiêu. Sự thải trừ riboflavin dường như ánh hưởng đến cá quá trình thái trừ ống 

thận cũng như quá trình lọc cầu thận. Khi tăng liều riboflavin, lượng thuốc lớn hơn được 

bài tiết qua nước tiêu dưới đạng không đối. 
Nieotinamid: Nicotinamid được chuyên hóa ở gan thành N-methylniacinamid, các dẫn 

xuất N-methyl hóa khác và acid nicotinuric. Các chất chuyên hóa này thải trừ qua nước 

tiêu. 

Pvridoxin hydrochlorid (Vitamin Bạ: Sản phẩm thải trừ chính là acid 4-pyridoxic. 

Calci pantothenat (Vitamin Bs): Khoảng 70 % liều uống acid pantothenic được thải trừ 

dưới dạng không đổi qua nước tiêu và khoảng 30 % qua phân. 

Cyanocobalamin (vitamin Bì;): Nếu cung cấp đủ cobalamin, khoáng 25 % của liều 1 mg 

cobalamin sẽ xuất hiện trong nước tiêu trong vòng 24 giờ. 

16, Qui cách đóng gói: 

Hộp l túi x 10 vỉ (nhôm-PVC) x 10 viên nang cứng (Hộp 100 viên). 

Hộp 5 vỉ (nhôm-nhôm) x 10 viên nang cứng (Hộp 50 viên). 

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

- Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 

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

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CỎ PHÀN HÓA DƯỢC VIỆT NAM 
Địa chỉ: Số 192 phố Đức Giang, Phường Thượng Thanh, Quận Lồng 

Việt Nam. 

Số điện thoại: 024.36557429 _ Số fax: 024.36557429. 
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