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\ TMTP ) Dung dich nhé mat Sancoba®
%) WO CHI MIN < Cyanocobalamin >

Ny ’

s Santen

Dé xa tam tay tré em.

Poc ki hwéng dan st dung trwde khi ding.

[THANH PHAN]

Thanh phén hoat chéat: M&i lo 5 mL chira 1 mg cyanocobalamin

Thanh phén ta dwoe: Benzalkonium clorid, acid boric, natri borat va nwde tinh khiét.
[DANG BAO CHE]

Sancoba I3 dung dich nhé mét than nuwéc vo khudn, trong sudt, mau d. San pham c6 pH 5,5 -
6,5 va ap lwc thdm thdu 0,9 - 1,1.

[CHI DINH]

Cai thién sw dao déng vé didu tiét trong chirng méi mét do diéu tiét.
[LIEU DUNG VA CACH DUNG]

Thudc nhé mat

Thong thudng, nhé vao mét méi 1an 1-2 giot, 3-5 An/ngay. Liéu Iuvgng co thé dugc diéu chinh
theo triéu chirng clia bénh nhan.

Xtr Iy thudc sau khi str dung
Khéng c6 yéu cau dic bigt vé xi Iy thuéce sau khi st dung.
[CHONG CHi BINH]

Khéng duoc ding dung dich nhd mét Sancoba néu bénh nhan ¢6 tién st qua mén cam voi bét
ky thanh phan nao cia thuéc.

[CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC]
- Puwdng dung: Chi diing d& nhd méat.

- Khi diing: Huéng dAn bénh nhan can than khong cham truc tiép dau lo thuéc vao mét dé tranh
nhiém ban thudc.

- Thuéc nay chira 0,1 mg Benzalkonium clorid trong mdi mL dung dich, twong dwong véi 0,5
mg Benzalkonium clorid trong méi lo 5mL.

_ Benzalkonium clorid ¢é thé bi hap thu béi kinh ap trong mém va cé thé lam thay déi mau sac
chia kinh ap trong. Nén thao kinh ap trong trwée khi ste dung thudc nay va deo lai 15 phut sau
khi st dung thudc.
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- Benzalkonium clorid c6 thé gay kich trng mét, dZc biét néu bénh nhan bj khd méat hoéc rdi loan
giac mac (I6p trong subt & phia trwéc clia mét). Néu bénh nhan cam thay co bat thwong &
mét, cay mét hodc dau trong méat sau khi st dung thudc thi hay théng bao véi bac si.

- Khéng st dung cho tré em dudi 2 tudi do thuéc ndy cé chira boron va cé thé anh hwdng dén
kha nang sinh san trong twong lai.

[SU DUNG THUOC CHO PHU N{* cO THAI VA CHO CON BU]

Chi diing thudc nay cho phu nik 6 thai hodc cé kha nang c6 thai néu loi ich diéu tri mong doi
hon han nguy co ¢6 thé xay ra do dung thudc. [Dd an toan clia thudc nay trong thai ky chua
duoc thiét 1ap.]

Chua c6 théng tin vé ddc tinh clia sdn phdm nay trén thai nhi.
[ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC]

Nhu véi bat ky didu tri tai mét nao, néu xay ra nhin me thoang qua hoéc bét thwdong & mat
sau khi diing thudc, bénh nhan nén doi cho dén khi nhin ré hodc hét bt thwong tredc khi lai
xe hodc van hanh may méc.

[TUONG TAC THUOC VA TUONG KY]
Twong tac thude

Chuwa cé dit liéu vé twong tac thuée. Néu bénh nhan can ding nhigu hon mét thuée nhé mét,
phai nhé cach nhau it nhat 5 phut.

Twong ky,

Do khéng cé cac nghién ctru vé tinh tiong ky clia thudc, khong trén Ian thude nay véi cac
thudc khac.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Thuéc nay chua duoc didu tra trong cac khao sat vé viéc st dung thubce dé xac dinh ty 1& mac
cac tac dung khéng mong mudn.

Néu quan sat thiy cac tac dung khéng mong mudn sau day, nén ap dung bién phap thich hop
nhw ngwng dung thube.

Chuwa rd ty 1&é méc

Quéa man cam Triéu chirng qua man cam

Théng bao ngay cho bac sj hodc dwore s§ nhivng phan (rng c6 hai gap phai khi str dung
thuéc.

[QUA LIEU VA XU TRi]
Khéng c6 de liéu vé s dung thudc qua lidu, khdng dung qua liéu chf dinh cla thudc.
Bénh nhan nén duoc tich cue theo dai dé co bién phap xt tri kip thoi.

[DUO'C LY'C HOC]
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Tac dung cai thién chirc ning diéu tiét

Tac dung clia thuéc nay Ién chire nang didu tiét & bénh nhan bi chirng méi mét do diéu tiét da
duoc nghién clru trong mot nghién clru mu doi.

Nhém bénh nhan st dung thudc nay da cho thay khuynh huéng cai thién vé thai gian diéu tiét
va chuyén dong didu tiét va cai thién dang k& vé& dao dong rét nhd vé diéu tiét so véi nhom gia
dwoec.

Tac dung ting cwong hdé hip & mé

(thé bach tang <in vitro>, chuét cbng <in vitro/in vivo>)

Khi cobamamid (coenzym vitamin Bi2) & cac ndng dd 0,0025; 0,025; 0,1; 0,5; 5,0; 10,0; 50,0 va

100,0 ug/mL dwoc thém vao hén dich véng mac clia thd bach tang, st tiéu thu oxy cta vong
mac gia tdng phu thudc vao ndng dé.

Cyanocobalamin 1am ting sy tiéu thu oxy & co xwong clia chudt cong ca in vitro va in vivo va
phuc hdi st hé hap kém & md co chudt céng bi teo do cét day than kinh. Sy phdi hop
cyanocobalamin va AMP 1am ting san xudt ATP & co va nhan cau nhiéu hon so véi st dung
AMP don ddc.

Tac dung lén sw dan truyén than kinh

(éch, thd bach tang <in vitro>)

- Y 4
ey
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T4c dung clia coenzym vitamin Bi2 (hodc methylcobalamin) 1én sy dan truyén than kinh da
duwoc nghién ctu, sit dung day than kinh toa clia éch va thd trong in vitro. O’ ndng d6 thap,
da quan sat thdy mang té bao ting phan cwc va téng bién dd dién thé hoat dong, trong khi &
ndng d6 cao, da thay sw khir circ mang té bao va gidm bién dé dién thé hoat dong. O' ndng
dd cao hon nhidu, s khir cuc gay gian doan sw dén truyén than kinh. Tuy nhién nguwdi ta
cho réng tinh hung phan than kinh ting 1&n va thei ky tro ngdn di khi sy khi cire mang té bao
van & mirc thap dwéi ngwdéng dé tao ra dién thé hoat dong.

[DU'QC DONG HOC]

~

)

Sw phan bé ndi nhin

(& tho)

Nhé cyanocobalamin dugc danh diu vao mét thd 15 Ian sau mai 2 pht dén téng lwong 0,3
mL. Ty I& thdm cyanocobalamin vao md mét ngay 1ap ttrc va 1 gi¢r sau 1an nhé cudi nhw sau.

Ngay lap tirc Sau 1 gid (%)
(%)
Két mac 1,286 0,132
Giac mac 0,156 0,115
Clng mac (vung mi) 0,097 0,033
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Sau cling mac 0,212 0,027
Thay dich & tién phong 0,008 0,015
Thay tinh thé 0,007 0,008
Méng mat 0,015 0,022
Thé mi 0,045 0,036
Dich kinh 0,007 0,013
Hac véng mac 0,013 0,011

[CAC NGHIEN CU*U LAM SANG]

Ty 1& hiéu qua clia thudc nay da dwoc danh gia trén 972 bénh nhan bj méi mat. Trong 608
bénh nhan méc chirng mdi mét do diéu tiét, ty 1& hiéu qua ciia nhém chi siv dung thuéc nay la
66,1% (162/245), va ctia nhom diéu tri két hgp (chl yéu la véi vitamin By dwdng udng hodc
cac ché pham ATP) 1a 62,5% (227/363).

Hiéu qua cla thudc nay dbi véi chirng méi mét do diéu tiét d& dwge danh gia trong mét nghién
clru mu ddi ¢ déi chirng véi gid dwoc. Céc két qua da cho thdy sy khac biét dang ké co y
ngha théng ké v& hiéu qua gitka thudc nay va gia dwgc, dic biét déi voi cac dao ddng rat nhé
vé didu tiét va cho thdy sw vwot troi dang ké clia sdn phdm nay so véi gid duoc trong danh
gia vé tinh hivu ich.

[QUY CACH PONG GOI]

Hép 1 lo nhwa 5 mL.
[BAO QUAN]

Bédo quan dwi 30°C trong bao bi kin, tranh anh sang mat tréi va anh sang huynh quang. \\
[HAN DUNG]

36 thang ké tlr ngay san xuét.
Hay bd thudc sau khi mé 1 thang.

TL.CUC TRUOGNG
KT TRUGNG PHONG PANG KY THUOC
PHO TRUGNG PHONG

[acrac SANXUAT] Y5 Kisiin Hoindi

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

[TIEU CHUAN CHAT LUQNG]

Tiéu chuan co s&

Nha may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun, Ishikawa, Nhat Ban
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