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TGA: Cập nhật quy định mới nhằm giảm thiểu nguy cơ bệnh lý thần kinh 

ngoại biên khi sử dụng vitamin B6 
  

 Vitamin B6 (hay còn gọi pyridoxin, pyridoxal, pyridoxamin) là một vitamin 

tan trong nước, đóng vai trò coenzym trong hơn 150 phản ứng enzym liên quan đến 

các quá trình chuyển hóa acid amin, carbohydrat và lipid. Vitamin B6 cũng có vai 

trò quan trọng trong quá trình tổng hợp nhiều chất dẫn truyền thần kinh, hình thành 

hemoglobin và thúc đẩy hoạt động của hệ miễn dịch. Thiếu hụt vitamin B6 có thể 

gây bệnh lý thần kinh ngoại biên, viêm da dầu (seborrheic dermatitis) với biểu hiện 

là các tổn thương dạng mảng, có vảy, bong tróc, đôi khi ngứa), viêm lưỡi, viêm khóe 

miệng (viêm, nứt và loét ở khóe miệng) và ở người lớn có thể gây tình trạng lú lẫn 

và co giật. 

 Tại Úc, theo ước tính nhu cầu vitamin B6 trung bình ở người trưởng thành là 

1,1 đến 1,3 mg/ngày và lượng vitamin B6 được khuyến cáo trong chế độ ăn uống là 

1,3 đến 1,7 mg/ngày. Vitamin B6 có trong phần lớn các loại thực phẩm hàng ngày 

bao gồm thịt, ngũ cốc ăn sáng, rau và trái cây, do đó chế độ ăn có thể cung cấp đủ 

lượng vitamin B6 đối với hầu hết người dân. Do đó, tình trạng thiếu hụt vitamin B6 

trên lâm sàng là hiếm gặp. 

 Bệnh lý thần kinh ngoại biên là một tác dụng không mong muốn đã biết đối 

với vitamin B6. Biểu hiện lâm sàng đặc trưng bao gồm cảm giác châm chích, bỏng 

rát hoặc tê bì bàn tay hoặc bàn chân. Việc phát hiện muộn và tiếp tục phơi nhiễm với 

vitamin B6 có thể dẫn đến sự tiến triển nặng hơn của bệnh.  

 Do nguy cơ này, kể từ ngày 01/3/2022, các thuốc chứa vitamin B6 với liều 

dùng hằng ngày trên 10 mg (hoặc tương đương) bắt buộc phải có cảnh báo sau trên 

nhãn: “CẢNH BÁO - Ngừng sử dụng thuốc nếu bạn cảm thấy tê bì, bỏng rát hoặc 

ngứa ran và liên hệ với nhân viên y tế trong thời gian sớm nhất.” 

 Dữ liệu báo cáo phản ứng có hại tại Úc 

 Tính đến ngày 31/10/2025, CQQL Dược phẩm Úc (TGA) đã ghi nhận được 

250 báo cáo về bệnh lý thần kinh ngoại biên, bao gồm thần kinh cảm giác ngoại biên, 

thần kinh vận động – cảm giác ngoại biên, bệnh lý thần kinh sợi nhỏ, đa dây thần 

kinh hoặc đa dây thần kinh mạn tính liên quan đến các sản phẩm chứa vitamin B6. 

 Trong đó, có 152 báo cáo các biến cố này có ghi nhận đồng thời cùng tình 

trạng ngộ độc vitamin B6 và/hoặc nồng độ vitamin B6 trong máu tăng. Ngoài ra, có 

thêm 162 báo cáo khác về tình trạng ngộ độ vitamin B6 và/hoặc tăng nồng độ vitamin 

B6 với các phản ứng ít đặc hiệu hơn như dị cảm, cảm giác bỏng rát, … cũng gợi ý 

đến các triệu chứng của bệnh lý thần kinh. 

 Khuyến cáo mới của TGA 



 Kể từ ngày 01/06/2027, các sản phẩm vitamin B6 đường uống có liều khuyến 

cáo hàng ngày trên 50 mg hoặc tương đương sẽ chỉ được cấp phát  khi có sự tư vấn 

của dược sĩ, và đối với các chế phẩm chứa trên 200 mg vitamin B6 trong liều khuyến 

cáo hàng ngày cần có đơn thuốc của bác sĩ. 

 Khuyến cáo dành cho nhân viên y tế 

 Mặc dù thời điểm áp dụng các quy định mới có hiệu lực từ ngày 01/06/2027, 

tuy nhiên TGA khuyến cáo nhân viên y tế chủ động thực hiện các biện pháp giảm 

thiểu nguy cơ ngay từ bây giờ: 

 - Cân nhắc lợi ích nguy cơ ngộ độc vitamin B6 trên các bệnh nhân có những 

dấu hiệu của bệnh lý thần kinh ngoại biên.  

 - Đánh giá toàn diện lượng vitamin B6 bệnh nhân hấp thu, lưu ý các sản phẩm 

bổ sung vitamin nhóm B, đa vitamin và các chế phẩm chứa magnesi hoặc kẽm, đặc 

biệt trong các chế phẩm phối hợp. Ngoài ra, các thực phẩm và đồ uống hàng ngày có 

chứa vitamin B6 cũng cần được xem xét để ước tính được tổng lượng vitamin B6 

nạp vào cơ thể. 

 - Các triệu chứng phổ biến nhất liên quan đến ngộ độc vitamin B6 lại tương tự 

như các triệu chứng thiếu vitamin B6. Do đó, cần cảnh báo bệnh nhân rằng họ có thể 

vô tình làm trầm trọng thêm tình trạng bệnh khi sử dụng các sản phẩm bổ sung có 

chứa vitamin B6.  

 - Lưu ý về tình trạng người tiêu dùng khó nhận biết về sự có mặt của vitamin 

B6 trong một số sản phẩm, đặc biệt khi nhãn sản phẩm chỉ ghi tên hóa học mà không 

ghi tên thông dụng là vitamin B6. Điều này làm ảnh hưởng việc khai thác các sản 

phẩm sử dụng và gây chậm trễ trong phát hiện và ngừng thuốc kịp thời. 
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