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1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vỉ 10 viên nang mềm.
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TO HUONG DAN SUDUNG THUOC
 

 

Tờ hướng dan sit dung

TRITAMIN B®

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nang mềm chứa
- Vitamin Bị (Thiamin monOnifrAf)...............-.--- - --- 555 5s Ssxx93919393331319101010101011010113010103010101011010191s59

- Vitamin Be (Pyridoxin hydrochlorid)
- Vitamin By2 (Cyanocobalamin)..........ssssssssesssssscssesssneceesssenssecnsnscssnsesssnecssnecnsnscsnnscsenecenenecsseneseensesey
- Tá dược: Lecithin, Sap ong trang, Colloidal silicon dioxid, Dau nanh, Butylat hydroxyanisol, Gelatin,
Glycerin, Sorbitol long, Natri benzoat, Mùi vanilin, Mau Ponceau, Mau Sicovit red, Titan dioxyd, Nude

tinh khiét.
DANG BAO CHE: Vién nang mém.
QUI CÁCH ĐÓNG GÓI:
- Hộp 10 vỉ x 10 viên.

CHÍ ĐỊNH:
- Điều trị các triệu chứng do thiếu vitaminBi, Be, Biz.

- Viêm dây thần kinh và chứng đau dây thần kinh: dau dây thần kinh sinh ba, đau thần kinh liên sườn,
đau lưng- thắt lưng, hội chứngvai - cánh tay, thoát hóa cột sống, liệt mặt.
LIEU LUQNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng uống Wey

 

- Người lớn: Uống mỗi lần 1 viên, ngày udng 2 lan.

- Tré em udng ngay 1 vién hodc theo chi dẫn của Thầy thuốc.
Thời gian dùng thuốc: Không dùng thuốc quá 30 ngày mà không có chỉ định của bác sĩ hoặc theo chỉ
định của bác sĩ.
CHÓNGCHỈ ĐỊNH:
- Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc
- Người có tiền sử nhạy cảm với vitamin By.

- Bệnh lý u ác tính.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
- Người có tiền sử dị ứng với penicillin có thể bị dị ứng với vitamin Bị.

- Biểu hiện độc tinh thần kinh và hội chứng lệ thuộc pyridoxin khi dùng liều 200 mg quá 30 ngày.
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Cần tham khảo ý kiến bác sĩ khi sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú.
ẢNH HUONG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Thuốc không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máymóc.
TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Levodopa: Do ức chế hoạt tính của levodopa khi được sử dụng không kèm theo chất ức chế
dopadecarboxylase ngoại biên. Tuyệt đối tránh sử dụng pyridoxin khi thiếu chất ức chế
dopadecarboxylase.
- Liều dùng pyridoxin 200 mg/ngày có thể gây giảm 40 — 50% nồng độ phenytoin và phenobarbital trong

máu ở một sô người bệnh.
- Pyridoxin có thể làm nhẹ bớt trầm cảm ở phụ nữuống thuốc tránh thai.
- Thuốc tránh thai uống có thể làm tăng nhu cầu về pyridoxin.
-Hap thu vitamin Bị; có thể bị giảm khi dùng cing neomycin, acid aminosalicylic, cdc thuốc kháng thụ
thể histamin Hạ và colchicin.

- Tác dụng của vitamin Bị; có thể bị giảm khi dùng đồng thời với omeprazol.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
- Dùng, liều pyridoxin 200 mg/ngay và dài ngày (trên 2tháng) có thé gây bệnh thần kinh ngoại vỉ nặng,
tiền triển từ dáng đi không vững và tê cóng bàn chân đến tê cóng và vụng về bàn tay. Tình trạng này có
thể phục hồi khi ngừng thuốc, mặc dù vẫn còn để lại ít nhiều di chứng.
- Hiểm gặp: Phảnúứng dạng trứng cá, mày đay, ban đỏ, ngứa, buồn nôn và nôn.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Chưa có tài liệu ghi nhận các triệu chứng quá liều.
DƯỢC LỰC HỌC:   
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* Vitamin Bị

- Thiamin pyrophosphat, dạng thiamin có hoạt tính sinh lý là coenzym chuyển hóa carbohydrat lam

nhiệm vụ khử carboxyl của các alpha- cetoacid như pyruvat và alpha- cetoglutarat và trong việc sử

dụng pentose trong chu trình hexose monophosphat.

- Khi thiếu hụt thiamin, sự oxy hóa các alpha- cetoacid bị ảnh hưởng, làm cho nồng độ pyruvat trong

máu tăng lên, giúp chẩn đoán tình trạng thiếu thiamin.

- Thiếu hụt thiamin sẽ gây ra beriberi (bệnh tê phù), thiếu hụt nhẹ biểu hiện trên thần kinh (beriberi khô)

như viêm dây thần kinh ngoại biên, rối loạn cảm giác các chỉ, có thể tăng hoặc mắtcảm giác. Trương lực

cơ giảm dần và có thểgay ra chứng bai chi hoặc liệt một chỉ nào đó. Thiếu hut tram trong gay roi loan

nhan cach, tram cảm, thiểu sáng kiên và trí nhớ kém như trong bệnh não Wernicke và nêu điều trị muộn

gây loan tam than Korsakoff.

- Các triệu chứng tim mạch do thiếu hụt thiamin bao gồm khó thở khi gắng sức, đánhtrồng.ngực, nhịp

tim nhanh và các rối loạn khác trên tỉm được biểu hiện bằng những thay đổi điện tâm đồ và bằng suy tim

có cung lượng tim cao (gọi là bệnh beriberi ướt); phù tăng mạnh là do hậu quả của giảm protein huyết

nếu dùng không đủ protein hoặc của bệnh gan kết hợp với suy chức năng tâm thất.

- Thiếu hut thiamin xảy ra do nhu cầu tăng, nhưng cung cấp không đủ: Tuổi dậy thì, có thai, cho con bú,

ốm nặng, nghiện rượu, nuôi dưỡng qua đường tĩnh mạch, tiêu chảy kéo dài, người cao tuổi, mất nhiều

vitamin khi thâm phân phúc mạc, thâm phân thận nhân tạo.

- Tuy có sẵn trong thực phẩm nhưng do kém bền với nhiệt độ và ánh sáng nên quá trình bảo quản, chế

biến không đúng sẽ làm giảm nhanh hàm lượng vitamin này.
* Vitamin Be WeWe

Vitamin Bg ton tại dưới 3 dang: Pyridoxal, pyridoxin va pyridoxamin, khi vào cơ thê biến đổi thành
pyridoxal phosphat và một phân thành pyridoxamin phosphat. Hai chất này hoạt động như những
coenzym trong chuyên hoá protein, glucid va lipid. Pyridoxin tham gia tong hop acid gamma —
amimobutyric (GABA) trong hé thần kinh trung ương và tham gia tổng hợp hemoglobulin. Pyridoxin
được dùng dé điều trị co giật và/hoặc hôn mê do ngộ độc isoniazid. Những triệu chứng này được xem là
do giảm nồng độ GABA trong hệ thần kinh trung ương, có lẽ do isoniazid ức chế hoạt động của
pyridoxal— 5 — photphat trong não.

* Vitamin Bị2
Trong cơ thể người, vitamin Bị; tạo thành các coenzym hoạt động là methylcobalamin (mecobalamin)

va 5-deoxyadenosylcoabalamin (cobamamid) rat cần thiết cho các tế bào sao chép và tăng trưởng, tạo
máu, téng hgp nucleoprotein va myelin. Methylcobalamin rất cần dé tao methionin va dan chất là S-
adenosylmethionin từ homocystein. Methylcobalamin cũng liên quan chặt chế với acid folic trong
một số con đường chuyển hóaquan trọng.

Vitamin Bịa rất cần thiết cho tất cả các mô có tốc độ sinh trưởng mạnh như Các mô tạo máu, ruột non, tử

cung. Thiếu vitamin Bị; có thể gây tồn thương không hồiphục ở hệ thống thần kinh, myelin bị phá hủy,
đã thấy các tế bào thần kinh ở cột sống và vỏ não bị chết, gây ra một sô triệu chứng thần kinh như di
cảm ở bàn tay, chân, mất phản xạ gân xương, lú lẫn, mat trí nhớ, ảo giác, rối loạn tâm than. Các tồn
thương thần kinh này có thể xảy ra màkhông có thay đổi trong hệ thống tạo máu. Vì vậy thiếu hụt
vitamin Bị; cũng cân phải đặt ra đối với người cao tuôi bị sa sút trí tuệ hoặc có biểu hiện tâm thần ngay

cả khi không có thiếu máu. Cơ chế gây tổn thương thần kinh do thiếu vitamin Bị; còn chưa được biết rõ,

có thể do thiếu hụt methionin synthetase và do methionin không chuyển được sang S-
adenosylmethionin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
* Vitamin Bị
- Sựhap |thu thiamin trong an uống hằng ngày qua đường tiêu hóa là do sự vận chuyển tích cực phụ
thuộc Na". Khi nồng độ thiamin trong đường tiêu hóa cao sự khuếch tán thụ động cũng quan trọng. Tuy
vậy hấp thu liều cao bị hạn chế.
- Ở người lớn, khoảng 1 mg thiamin bị giáng hóa hoàn toàn mỗi ngày trong các mô và đây chính là
lượng tối thiểu cân hàng ngày. Khi hấp thu ởmứcthấp này, có rất ít hoặc không thấy.thiamin thải trừ
qua nước tiểu. Khi hấp thu vượt quá nhu cầu tối thiểu, các kho chứa thiamin ở các mô đầu tiên được bão

hòa. Sau đó lượng thừa sẽ thải trừ qua nước tiểu dưới dạng phân tử thiamin nguyên vẹn. Khi hấp thu
thiamin tăng lên hơn nữa, thải trừ dưới dạng thiamin chưa biến hóa sẽ tăng hơn.

* Vitamin Be

 

  Pyridoxin được hấp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa, trừ trường hợp mắc các hội chứng kém hấp
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oy thu. Sau khi uỗng, phân lớn thuốc được dự trữ ở gan và một phân ở cơ và não.

` Pyridoxin thải trừ chủ yếu qua thận dưới dạng chuyển hoá. Lượng đưa vào nếu vượt quá nhu cầu hàng

ngày, phần lớn đào thải dưới dạng không biến đồi.

* VitaminBị;
Sau khi uống, vitamin Bị; được hap thu ở nửa cuối hồi tràng. Khi tới dạdày, dưới tác dụng của dịch vị,

vitamin Bìa được giải phóng từ protein thứcăn, sau đó được gắn với yêu tố nội tại (một glycoprotein do

té bao thanh da daytiét ra) tạo thành phức hợp vitamin Bị;- yeu tố nội tại. Khi phức hợp này xuông tới

phần cuối hồi tràng sẽ gắn vào các thụ thể trên niêm mạc hồi tràng, sau đó được hấp thu tích cực.vào

tuần hoàn. Để gắn vào thụ thé, cần phải có calci va pH > 5,4. Hấp thu giảm ở những người thiếu yếu tô

nội tại, hội chứng kém hap thu, bị bệnh hoặc bất thường ở ruột hoặc sau cắt dạ dày. Một lượng nhỏ

vitamin Bị; cũng được hấp thu thụ động qua khuếch tán. Vào máu, vitamin Bz gắn vào transcobalamin
II là một globulin tronghuyết tương để được vận chuyển tới các mô. Gan là nơi chứa tới 90% lượng dự

trữ của vitamin Bia, một sô dự trữ ở thận.
Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uống 8 -12 giờ. Chuyển hóa ở gan. Thời gian bán thải

khoảng 6 ngày. Vitamin Bị; đượcthải trừ qua mật và có chu kỳ gan- ruột. Vitamin Bị; vượt quá nhu cầu

hàng ngày được thải qua nước tiểu phần lớn dưới dạng không chuyển hóa. Vitamin Bị; qua được nhau
thai và phân phối vào sữa mẹ.
BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 30C, tránh ánh sáng trựctiếp. is

HAN DUNG: 36 thang kể từ ngày sản xuất. IM

ĐỌC KỸHƯỚNG DAN SUDUNG TRUOC KHI DUNG e-
NEU CANTHEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.
DE XA TAM TAY TRE EM.
  NHA SAN XUAT
4 CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chỉ: 66 - Quốc lộ 30 - Phường Mỹ Phú — TP Cao Lanh — Đồng Tháp
HOMESCO Điện thoại: 067. 3851950  
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