
Composition: Each hard capsule contains: J
Mecobalamm................. 300 mcg
Indication. Dosage & Administration, Contraindication and other information:

—— : Read the package leaflet enclosed.
cw a Storage conditions: Store in a tight container, protected from sunlight and moisture,

below, 301.

CUC QUAN LY |)| Shelf-life| 36 months from the manufacturing date.
: ~ Specification: In-House.

ĐÁ PRE DUYSDH Visa 0. : NSX/ Mfg. Date:
LSX/ Batcli No.: HSD/ Exp. Date :

    

 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
EAD THE PACKAGE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USELan dau DT 3 Abo

| Đà Prescription Only Box of 10 blisters x 10 capsules
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Manufactured by:

KOREAARLICO PHARM. CO., LTD.
21, Yongso 2-gil, Gwanghyewon-myeon,
Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Republic of Korea.
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Thành phần: Mỗi viên nang cứng có chứa:
Mecobalamin.................. 500 mcg

Chỉ định, Liều lượng & Cách dùng, Chống chỉ định và các thông tin khác:
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuộc kèm theo.
Điều kiện bảo quản: Báo quan trong bao bì kín, tránh ánh sáng và âm, nhiệt độ
dưới 30C,
Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuat.
Tiéu chuan: TCCS.

A , 4 A

Xuât xứ: Hàn Quốc.
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ĐỌC KỲ HƯỚNG DAN SƯ DỤNG TRUỚC KHI ĐÙNG

RK Thuốc bán theo đơn Hộp 10 ví x 10 viên nang cứng  
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Mecobalamin lam phue héi qua trinh dan truyén xi nap )i tri tré và tinh trang suy giam cac chat

trung gian than kinh

Mecobalamin lam phục hồi sớm trạng thái điện thể hoạt động ở đầu tận cùng băng cách tăng tính

kích thích của sợi trục của mô tế bào thân kinh tọa bị giập nát của chuột. Hơn nữa, mecobalamin

làm phục hồi tình trạng giảm acetylcholin tại mô não của chuột được nuôi băng chế độ dinh
dưỡng thiếu cholin.

Hiệu quá lầm sàng:

Một nghiên cứu lâm sàng mù đôi thử nghiệm trên bệnh nhân mặc bệnh lý thân kinh ngoại biên ở
hai mức liều uỗng 1500 mcg và 120 meg (nhóm dùng liều thấp) chia làm 3 lần/ngày trong 4 tuần

liên tiêp. Ở giai đoạn mạn tính và giai đoạn thiết lập của bệnh lý thân kinh ngoại biên, tỷ lệ cải

thiện bệnh đối với bệnh nhân cải thiện trung bình đến đáng kể là 17,6% (6/34) ở nhóm 1500 mcg
và 9,7% (3/31) ở nhóm 120 mcøg. Tỷ lệ cải thiện đối với bệnh nhân có cái thiện đến cái thiện

đáng kế là 64,7% (22/34) ở nhóm 1500 mcg và 41.9% (13/31) ở nhóm 120 meg. Liêu dùng 1500

Imcg/ngày vì vậy được chứng tỏ có hiệu quả.
Một nghiên cứu lâm sảng mù đôi có đổi chứng với giả dược thử nghiệm trên bệnh nhân mặc

bệnh lý thân kinh ngoại biên với mức liêu 1500 mcg/ngày trong 4 tuần liên tiếp. Tý lệ bệnh nhân
cải thiện trung bình đến đáng kế khi điều trị bệnh lý thân kinh ngoại biên là 38,6% (17/44) băng

cobalamin, 22,2% (10/45) băng cobamamid và 26,7% (12/45) băng giá dược. Vì vậy,

mecobalamin duoc chứng tỏ có hiệu quả.

 

[Dược động học:
Dùng liễu duy nhất:

Sau khi thử nghiệm liễu uông duy nhật mecobalamin120 mcg va 1500 meg* ở đối ene nam

giới trưởng thành lúc đói, nông độ vitamin Bị; toàn phân trong huyết thanh đạt đính sau3 giờ ở

cả hai mức liêu, và nông độ này phụ thuộc liễu. Thời gian bán thải, biên đối nông độ vitamin Bị;

toàn phần trong huyết thanh và AAUC2Z trong 12 giờ sau khi udng dugc mo ta trong hinh va

bang sau. 40% dén 90% liều vitamin Bị; tích lũy đào thái qua nước tiểu 24 giờ Sau khi uông

được đào thải trong vòng § giờ đầu tiên.

* Liêu duy nhất 1500 meg chưa được phép áp dụng.
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Biển đồi nông đồ B12 toàn phan trong huyet thanh theo thoi gian
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Liều dùng t (giờ) Cm ACmax AC max AAUCO° «| Tin *

= (pg/mL) | (pg/mL) (%) (pg.giờ/mL) (giờ)
120 mcg 2,8+£0,2 743447 37415 5,142,] 168458 Không đo được

1500 meg 3,6+0,5 072155 255+5] 36,0+7,9 20334510 12,5

Meanss.F.,n=8

*{ Tính toán băng phương pháp hình thang từ biên đối ghi nhận được từ các giá trị tại thời điểm
12 giờ, so với giá trị trước khi uống thuốc.

*2 Tính toản dựa trên trung bình của các giá trị trong khoảng 24-48 giờ.

Dùng liêu lặp lại:

Thu nghiệm liều uông hàng ngày mecobalamin 1500 mcg ở đôi tượng nam giới trưởng thành
trong 12 tuân liền tiệp và biến đôi của nông độ Bịa toàn phân trong huyết thanh được đánh giá

cho đến 4 tuân sau liêu dùng cuối cùng. Nông độ Bi huyết thanh tăng trong suốt 4 tuân đâu tiên

sau dùng thuốc, đạt đếnkhoảng 2 lan gia tri ban đầu. Sau đó. nông độ Bị; huyết thanh tăng dân
và đạt đỉnh với giá trị gập khoảng 2,5 lân ban đâu tại thời điểm 12 tuân dùng thuốc. Nông độ Bị;

huyết thanh giảm sau liều dùng cuỗi cùng (thời điểm 12 tuần). nhưng vẫn gấp khoảng 1.8 lần giá

trị ban đâu 4 tuân sau đó.

Chí định:
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Liêu lượng và cách dùng:

Cobalamin

1500 see/ngay

“13 tuần ids
 

——»— Methvleobalamin (n75)

-s— Adenosvicobalamin (n

--@-- Cvanocobalamin (n=S)
3)

-œ-- Hydroxocobalamin (n=A)
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Lieu dung théng thuong doi vo1 nguoi lon la | vién x 3 lan/ngay (1500 mcg mecobalamin). Co

thê điều chính liều dùng theo tuổi tác của bệnh nhân và mức độ trâm trọng của các triệu chứng.

https://trungtamthuoc.com/



C hồng chỉ định:

Mãn cảm với mecobalamin hoặc với bât cứ thành phân nào của thuôc.

Thận trọng:

+ Thân trong khi dùng thuốc:

Không nên dùng thuốc trong thời gian quá lâu nếu không thây đáp ứng sau thời gian điêu tri.

Không khuyên cáo sử dụng kéo dài mecobalamin ở bệnh nhân thường xuyên phơi nhiễm với

thủy ngân hoặc các hợp chất có chứa thủy ngân.

Mecobalamin bị phân hủy bởi ánh sáng. Vì vậy nên bảo quán thuốc đúng hướng dẫn va uông

thuốc ngay sau khi lấy ra khỏi vi.

Sản phẩm này có chứa lactose. Bệnh nhân có vẫn đề di truyền hiếm gặp như không dung nạp

galactose, thiêu hụt Lapp lactase hoặc kém hap thu glucose-galactose khéng nên dùng thuốc này.

+ Các khuyên cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Không khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú.

+ Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (người vân hành máy móc. đang lái tàu xe và các

trường hơp khác): 

Chưa ghi nhận được báo cáo phản ứng bât lợi hoặc chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của

thuôc lên khả năng vận hành máy móc, lái tàu xe. người làm việc trên cao và các trường hợp

khác.

 

Tương tác của thuốc:

Su hấp thu vitamin B:›; từ đường tiêu hóa có thể giảm do neomycin, acid aminosalicylic, các

thuốc đôi kháng thụ thé histamin Ha, omeprazol, và colchicIn. Nông độ viamin Bị; trong huyết

thanh có thể giảm do sử dụng các thuốc tránh thai đường uống. Đa số các tương tác này không

có ý nghĩa lâm sàng nhưng cần được xem xét khi tiễn hành định lượng vitamin Bị; trong máu.

Tác dụng không mong muôn:

Tác dụng không mong muôn được phi nhận ở [46 trong số 15150 bệnh nhân (0.963) (khi kết

thúc nghiền cứu về tân suât tác dụng không mong muôn).
 

 

5%4> >0,1% <0,1%
 

 

[lệ tiêu hóa Chan an. buon nôn/nôn và tiêu chảy
 

 
 

Phan ung qua man* Phat ban     
* Trong truong hop co nhirng triéu ching nay, can phai ngung dung thudc.

Quá liều và cách xử trí:

Mecobalamin rat dé duoc dung nap. Hau nhu khong can xử trí trong trường hợp quá liều.

aA 7A Dữ .ứ ' * ` # F F # ` ^ ed hm fof 3

Điều kiện bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín. tránh ảnh sáng và âm. nhiệt độ dưới 30.
` v /)D
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Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất.

Tiêu chuẩn: TCCS.

Nhà sản xuất: KOREA ARLICO PHARM CO., LTD.

21, Yongso 2-gil, Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do — Han Quéc.

SDK:

Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại nội dung hướng dan sử dung thuốc:

 

TUQ.CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Pham Thi Vin Hanh
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