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NEUTRIVIT 5000
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc
Để xa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

1. Thành phần công thức thuốc: cho 01 lọ bột đông khô + 01 Ống dung môi 5ml: 
* Lọ bột đông khô:

- Thành phần hoạt chất:

                            Thiamin HCl ………………….. 50 mg

                            Pyridoxin HCl ……………….... 250 mg

                            Cyanocobalamin …………..….. 5000 mcg                         

* Ống dung môi: 
- Thành phần tá dược: Natri acetat, Benzylic alcohol, Acid acetic, Nước cất vừa đủ 1 ống 5ml.
2. Dạng bào chế: 
2.1. Dạng bào chế: Bột đông khô pha tiêm.
2.2. Mô tả dạng bào chế: Lọ thuốc đông khô có chứa bột thuốc bên trong màu hồng, nút khằn kín.
3. Chỉ định:
Neutrivit 5000 được dùng trong các trường hợp sau: 

- Điều trị các bệnh thiếu hụt vitamin nhóm B do dinh dưỡng, dùng thuốc.

- Hội chứng Wernicke và hội chứng Korsakoff.

- Viêm đa dây thần kinh do rượu.

- Thiếu máu ác tính tự phát, hoặc sau khi cắt dạ dày.
4. Liều dùng và cách dùng:

4.1. Liều dùng: 
- Dùng cho người lớn: 

- Hội chứng đau nhức liên quan đến thần kinh, thiếu máu:1 - 2 lọ/ngày.

- Viêm đa dây thần kinh do nghiện rượu mãn tính: 2 lọ/ngày.

4.2. Cách dùng:
- Không tiêm thuốc này qua đường tĩnh mạch.

- Chỉ dùng đường tiêm bắp thịt.

5. Chống chỉ định:
- Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc.

- Phối hợp với Levodopa.

- Tiền sử dị ứng với cobalamin. 

- U ác tính, do Vitamin B12 làm tăng trưởng các mô có tốc độ sinh trưởng cao, nên có nguy cơ làm u tiến triển.

- Không dùng cyanocobalamin điều trị bệnh Leber’s hoặc gỉam thị lực do hút thuốc lá.
6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc:
- Tránh sử dụng bằng đường tĩnh mạch.

- Chẩn đoán chứng hư tủy cột hoặc thiếu máu ác tính có thể tạm thời bị cản trở do sử dụng vitamin B12 bằng đường tiêm trong thời gian ngắn.

- Nếu xuất hiện dấu hiệu của bệnh lý thần kinh cảm giác ngoại biên (dị cảm), cần kiểm tra liều lượng và ngừng sử dụng thuốc nếu cần thiết. Bệnh lý thần kinh đã được quan sát khi sử dụng dài hạn (trên 6 - 12 tháng) với liều hàng ngày trên 50 mg vitamin B6 và khi sử dụng ngắn hạn (trên 2 tháng) với liều trên 1 g vitamin B6 mỗi ngày.

- Thuốc này có chứa natri, nhưng ít hơn 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi đơn vị liều, nói cách khác về cơ bản là “không natri”.
- Sản phẩm có chứa alcol benzylic với nồng độ 10 mg/ml, tương ứng với 50 mg/5ml:

+  Alcol benzylic có thể gây ra các phản ứng dị ứng. 

+ Alcol benzylic có liên quan đến nguy cơ xảy ra tác dụng phụ nghiêm trọng bao gồm các vấn đề về hô hấp (được gọi là hội chứng thở gấp) ở trẻ nhỏ. 

+ Bệnh nhân nên hỏi bác sĩ hoặc dược sĩ để được tư vấn nếu đang mang thai hoặc cho con bú. Điều này là do một lượng lớn alcol benzylic có thể tích tụ trong cơ thể và có thể gây ra tác dụng phụ (được gọi là nhiễm toan chuyển hóa).

+ Bệnh nhân nên hỏi bác sĩ hoặc dược sĩ để được tư vấn nếu bị bệnh gan hoặc thận. Điều này là do một lượng lớn alcol benzylic có thể tích tụ trong cơ thể và có thể gây ra tác dụng phụ (được gọi là nhiễm toan chuyển hóa).
7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

7.1. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai:
 Chưa có nhiều nghiên cứu trên động vật liên quan đến ảnh hưởng đối với thai kỳ, sự phát triển của thai nhi, trước và sau khi sinh. Chưa rõ nguy cơ có thể xảy ra ở người. Do đó, khuyến cáo không sử dụng trong thời kỳ mang thai.

7.2. Thời kỳ cho con bú: 

Vitamin B1, B6 và B12 được bài tiết qua sữa mẹ. Nồng độ vitamin B6 cao (600 mg mỗi ngày) có thể ức chế sản xuất sữa. Chưa có sẵn dữ liệu trên động vật về mức độ bài tiết qua sữa. Không khuyến cáo sử dụng trong thời kỳ cho con bú. Do đó, sau khi cân nhắc lợi ích của việc nuôi con bằng sữa mẹ đối với trẻ sơ sinh và lợi ích trị liệu của người mẹ mới quyết định liệu có nên ngừng cho con bú hoặc điều trị bằng Neutrivit 5000 hay không.

8. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy:
Không có hoặc có ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

9. Tương tác, tương kỵ của thuốc: 

9.1. Tương tác của thuốc:

- 5-fluorouracil làm bất hoạt thiamin do 5-fluorouracil ức chế cạnh tranh quá trình phosphoryl hóa thiamin thành thiamin pyrophosphat.

- Thuốc lợi tiểu quai (ví dụ furosemid): bằng cách ức chế tái hấp thu ở ống thận, có thể dẫn đến tăng bài tiết thiamin trong quá trình điều trị lâu dài và do đó làm giảm nồng độ thiamin.

- Khi sử dụng đồng thời với L-Dopa, vitamin B6 có thể làm giảm tác dụng L-Dopa.

- Sử dụng đồng thời các thuốc đối kháng pyridoxin (ví dụ: isoniazid (INH), hydralazin, D-Penicillamin hoặc cycloserin) có thể làm giảm tác dụng của vitamin B6.

9.2. Tương kỵ của thuốc: 
- Không nên sử dụng Neutrivit 5000 với các loại thuốc khác trong cùng một ống tiêm hỗn hợp hoặc dịch truyền.

- Vitamin B1 bị phân hủy hoàn toàn bởi các dung dịch tiêm truyền chứa sulfit.

- Các vitamin khác, đặc biệt là cyanocobalamin, có thể bị bất hoạt do các sản phẩm phân hủy của vitamin B1.

10. Tác dụng không mong muốn: 

- Vì hầu hết các tác dụng phụ đều dựa trên các báo cáo tự phát sau khi thuốc lưu hành trên thị trường nên không phải lúc nào cũng có thể đưa ra tần suất chính xác. Các tác dụng phụ được phân loại theo hệ thống cơ quan và tần suất. Thông tin tần suất sau đây được sử dụng để đánh giá tác dụng phụ:

+ Rất hay gặp (≥ 1/10)

+ Hay gặp (≥ 1/100 - < 1/10)

+ Ít gặp (≥ 1/1.000 - < 1/100)

+ Hiếm gặp (≥ 1/10.000 - < 1/1.000)

+ Rất hiếm gặp (< 1/10.000)

+ Chưa rõ (chưa ước tính được từ dữ liệu sẵn có).

- Các rối loạn hệ miễn dịch:

+ Rất hiếm gặp: Phản ứng quá mẫn như đổ mồ hôi, nhịp tim nhanh và phản ứng da như ngứa và nổi mề đay; sốc phản vệ.

- Các rối loạn hệ thần kinh:

+ Chưa rõ: Sử dụng dài hạn (hơn 6 - 12 tháng) với liều vitamin B6 hàng ngày trên 50 mg có thể gây ra bệnh thần kinh cảm giác ngoại biên. Các triệu chứng dần dần cải thiện sau khi ngừng sử dụng.

- Các rối loạn hệ tiêu hóa:

+ Chưa rõ: Khó chịu đường tiêu hóa như buồn nôn, nôn, tiêu chảy và khó chịu ở bụng.

- Các rối loạn da và mô dưới da:

+ Chưa rõ: Sau khi sử dụng đường tiêm vitamin B12 liều cao, chàm và phát ban như mụn trứng cá đã được ghi nhận.

- Các rối loạn chung và tình trạng tại vị trí tiêm:

+ Chưa rõ: Các phản ứng tại vị trí tiêm.

- Các rối loạn thận và tiết niệu: 

+ Chưa rõ: Sắc niệu ("nước tiểu có màu hơi đỏ" xảy ra trong vài giờ đầu khi sử dụng và thường biến mất ngay sau khi ngừng sử dụng thuốc).
11. Quá liều và cách xử trí: 
11.1. Quá liều:
- Vitamin B1:

Thiamin có phạm vi điều trị rộng. Liều rất cao (trên 10 g) có tác dụng chẹn hạch thần kinh và ức chế dẫn truyền kích thích tế bào nơron thần kinh tương tự như curare.

- Vitamin B6:

+ Khả năng gây độc của vitamin B6 rất thấp. Tuy nhiên, sử dụng dài hạn vitamin B6 (hơn 6 - 12 tháng) với liều hàng ngày trên 50 mg có thể gây ra bệnh thần kinh cảm giác ngoại biên, những triệu chứng này dần dần được cải thiện sau khi ngừng sử dụng vitamin B6.

+ Tác dụng phụ gây độc thần kinh có thể xảy ra sau khi sử dụng liên tục vitamin B6 sau 2 tháng, với liều trên 1 g mỗi ngày.

+ Các bệnh lý thần kinh bao gồm mất điều hòa và rối loạn cảm giác, co giật do não bao gồm thay đổi điện não đồ và trong các trường hợp riêng rẽ, thiếu máu giảm sắc, viêm da tiết bã đã được mô tả với liều hơn 2 g mỗi ngày.

- Vitamin B12: 
  Sau khi sử dụng đường tiêm liều cao, chàm và phát ban như mụn trứng cá đã được ghi nhận.
11.2. Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều:

 Tích cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 
12. Thông tin về dược lý, lâm sàng

12.1 Đặc tính dược lực học:
Nhóm dược lý: Vitamin B1 kết hợp với vitamin B6 và/hoặc vitamin B12. 

Mã ATC: A11DB
Dược lý và cơ chế tác dụng:

- Các vitamin B1, B6 và B12 hoạt động như các coenzym trong chuyển hóa trung gian của hệ thần kinh trung ương và ngoại biên.

- Các vitamin này đại diện cho các thành phần thiết yếu mà cơ thể không thể tự tổng hợp được.

- Vitamin B1:

+ Thiamin pyrophosphat là dạng có hoạt tính của vitamin B1 và đóng vai trò coenzym của nhiều loại enzym (ví dụ: pyruvat dehydrogenase và transketolase). Theo đó, vitamin B1 chủ yếu liên quan đến chuyển hóa carbohydrat nhưng cũng can thiệp vào quá trình tổng hợp lipid và acid amin.

+ Các tế bào thần kinh có được nguồn năng lượng của riêng nó thông qua quá trình oxy hóa bởi enzym và khử carboxyl của glucose, do đó cung cấp đầy đủ vitamin B1 là rất quan trọng. Thiamin đóng vai trò quan trọng trong việc dẫn truyền các kích thích từ các xung thần kinh.

- Vitamin B6:

+ Pyridoxal phosphat, dạng có hoạt tính sinh học của pyridoxin, được xác định là coenzym trong chuyển hóa acid amin. Nó có liên quan đến sự tạo thành các amin hoạt động có tác dụng sinh lý (như serotonin, histamin, adrenalin) thông qua các quá trình khử carboxyl cũng như trong các quá trình đồng hóa và dị hóa thông qua quá trình chuyển nhóm amin.

+ Pyridoxal phosphat đóng một vai trò thiết yếu trong hệ thống thần kinh trung ương; đặc biệt là trong quá trình chuyển hóa chất dẫn truyền thần kinh được kiểm soát bằng enzym. Là một chất xúc tác cho bước sinh tổng hợp đầu tiên của sphingosin, pyridoxal phosphat đóng một vai trò quan trọng trong quá trình chuyển hóa sphingolipid. Các sphingolipid là thành phần thiết yếu của vỏ myelin của các tế bào thần kinh.

- Vitamin B12:

+ Vitamin B12 ở dạng hoạt động của nó (5-deoxyadenosylcobalamin và methylcobalamin) có liên quan đến quá trình dịch chuyển hydro nội phân tử được xúc tác bằng enzym và chuyển các nhóm methyl nội phân tử. Vitamin B12 cũng can thiệp vào quá trình tổng hợp methionin (liên kết chặt chẽ với quá trình tổng hợp acid nucleic) và thông qua việc chuyển acid propionic thành acid succinic trong quá trình chuyển hóa lipid.

+ Vitamin B12 có liên quan đến quá trình methyl hóa các protein cơ bản myelin, một thành phần vỏ myelin của các tế bào thần kinh. Sự methyl hóa làm tăng tính kỵ nước của các protein cơ bản myelin, giúp tăng cường tích hợp vào vỏ myelin.

- Sự kết hợp giữa vitamin B1, B6 và B12:

+ Vitamin B1, B6 và B12 có ý nghĩa đặc biệt đối với quá trình chuyển hóa của hệ thần kinh, kể cả sử dụng riêng rẽ và kết hợp do mối quan hệ sinh hóa của chúng. Hơn nữa, hầu hết các nhóm bệnh nhân bị ảnh hưởng, như người già, bệnh nhân tiểu đường,… bị thiếu cả 3 loại vitamin này.

+ Các nghiên cứu trên động vật cho thấy sự kết hợp của các vitamin nhóm B làm tăng quá trình tái tạo các bó thần kinh bị tổn thương, cuối cùng dẫn đến phục hồi nhanh hơn chức năng và sự phân bố dây thần kinh cơ. Ở chuột bị tiểu đường, việc sử dụng phức hợp vitamin nhóm B đã ngăn chặn hoặc làm giảm tổn thương thần kinh đặc trưng, do đó sự suy giảm các đặc tính chức năng đã được đảo ngược (tác dụng chống các bệnh thần kinh).

+ Trong các mô hình đau khác nhau ở chuột, việc sử dụng vitamin B1, B6 và B12 có tác dụng ức chế cảm thụ đau, tác dụng của kết hợp này nhiều hơn so với dùng các vitamin riêng rẽ.
Sử dụng kết hợp vitamin B1, B6 và B12 không ảnh hưởng đối với dược động học của từng loại vitamin.

- Vitamin B1:

+ Thời gian bán thải sinh học của thiamin trong cơ thể người là từ 9,5 đến 18,5 ngày, với thời gian bán thải do thải trừ khoảng 4 giờ.

+ Cơ thể người có thể dự trữ khoảng 20 - 30 mg thiamin (chủ yếu ở tim, não, gan và thận). Do quá trình chuyển hóa nhanh, khả năng dự trữ còn rất hạn chế khoảng 4 - 10 ngày.

- Vitamin B6:

+ Vitamin B6 chủ yếu được phosphoryl hóa ở gan, tạo thành dạng pyridoxal phosphat có hoạt tính sinh học. Để vượt qua màng tế bào, vitamin B6 dạng phosphoryl hóa phải được thủy phân bởi phosphatase kiềm để giải phóng vitamin B6. Sự vận chuyển vào trong tế bào diễn ra thông qua quá trình khuếch tán, sau đó là quá trình phosphoryl hóa. Thời gian bán thải sinh học của pyridoxal phosphat là 15 - 25 ngày, với thời gian bán thải do thải trừ khoảng 3 giờ.

+ Khoảng 40 - 150 mg có thể được dự trữ với khả năng dự trữ từ 14 đến 42 ngày, sự bài tiết qua nước tiểu từ 1,7 đến 3,6 mg mỗi ngày.

- Vitamin B12:

+ Vitamin B12 đường uống có tỷ lệ hấp thu thấp, có thể giảm hơn nữa sau phẫu thuật giảm cân, ở người già, ở bệnh nhân thẩm tách và ở bệnh nhân bị các loại kém hấp thu khác. Ngoài việc hấp thu tích cực vitamin B12 đường uống được bão hòa, với lượng tối đa hàng ngày khoảng 1,5 μg, vitamin B12 cũng có thể được hấp thu qua khuếch tán thụ động. Phần được hấp thu qua khuếch tán thụ động chỉ bằng khoảng 1 - 2% lượng uống vào. Lượng hấp thu này có thể giảm hơn nữa ở những bệnh nhân trải qua phẫu thuật giảm cân hoặc bị giảm hấp thu ở đường tiêu hóa do các bệnh khác. Sử dụng đường tiêm có thể thích hợp ở những bệnh nhân này.

+ Khoảng 90% cobalamin liên kết với protein (transcobalamin) trong huyết tương. Lượng vitamin B12 không lưu thông trong huyết tương được lưu trữ chủ yếu tại gan, nhu cầu hàng ngày là 1 µg. Tỉ lệ sử dụng vitamin B12 mỗi ngày là 2,5 µg hoặc 0,05% lượng dự trữ. Vitamin B12 chủ yếu được bài tiết trong mật và phần lớn được tái hấp thu trở lại trong chu kỳ gan - ruột. Nếu vượt quá khả năng lưu trữ của cơ thể do dùng liều cao, đặc biệt là dùng đường tiêm, lượng không lưu trữ được thải trừ qua nước tiểu.
13. Quy cách đóng gói: Hộp 4 lọ + 4 ống dung môi 5 ml.
14. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc:
14.1 Điều kiện bảo quản: Nơi mát, nhiệt độ ( 300C, kín, tránh ánh sáng.
14.2 Hạn dùng: 
- Lọ bột đông khô: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
- Ống dung môi: 48 tháng kể từ ngày sản xuất.

14.3 Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS
15. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC – TRANG THIẾT BỊ Y TẾ BÌNH ĐỊNH (BIDIPHAR)

498 Nguyễn Thái Học, Phường Quang Trung, Thành phố Quy Nhơn, Tỉnh Bình Định, Việt Nam

ĐT: 0256.3846500 - 3846040   *   Fax: 0256.3846846
	Quy cách SP:
	Hộp 4 lọ + 4 ống dung môi 5 ml.

	Tiêu chuẩn:
	Chất liệu: Giấy Fort

Định lượng: 60g/m2 

Cỡ chữ: ≥ 6

Yêu cầu kỹ thuật in: toa in 2 mặt, màu mực in rõ nét

	Kích thước:
	9,5 cm x 21 cm

	Thông số màu:
	K100 (Màu chữ đen)

	Ghi chú:
	Ban hành theo TB số: 81/QA-23. Thông báo đồng ý thay đổi và các thay đổi đã được công bố trên trang wed của Cục QLD. Công văn số: 16264e/QLD-ĐK ngày 27/11/2023


               BAN TỔNG GIÁM ĐỐC                                      PHÒNG MARKETING

* Nơi nhận:

· KH (3 bản)

· QC (1 bản)
· MKT (lưu)

Rx








