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Caltab-Stella 750/200

Tén thudc

Caltab-Stella 750/200

Cac d&u hiéu Iwu y va khuyén céo khi dung thuéc
DE xa tam tay tré em

Poc ki huéng dan sir dung truéc khi ding

Thanh phén céng thivc thude

Thanh phan hoat chat:

Calciim caboiate v annsmarue s 750 mg
(tvong duong calcium 300 mg)

Cholecaltiferal . amnsmmmnnmmasavsmsamieas 200 1V

(duéi dang dry vitamin D3 100 GFP 2,00 mg)

Thanh phan ta duoc:

Microcrystalline cellulose, maize starch, crospovidone, hydroxypropylcellulose, colloidal anhydrous silica, talc, magnesium
stearate, hypromellose 6 cps, macrogol 6000, titanium dioxide.

Dang bao ché

Vién nén bao phim.

Vién nén dai, bao phim mau trdng, hai mat khum, mét méat khéc “Ca-D", mét mét tron.

Chi dinh

H6 trer digu tri dac hiéu bénh lodng xuong va cac truang hep cdn bd sung chét dinh dudng nhw phu ni ¢d thai, lodng xuwong
phu thudc vitamin D.

Phong nglra va diéu tri thiéu calci hay thiéu vitamin D, dic biét & ngudi cao tudi. Sy thiu hut cac gbc hoat dong biéu thj qua
viéc tang nbng dé hormon parathyroid (Parathyroid hormon - PTH), giam néng dé 25-hydroxy-vitamin D va tdng néng dé
phosphate kiém lién quan dén viéc tdng sw mat xwong.

Cach duing, liéu diing

Cach ding

Caltab-Stella 750/200 duoc ding bang dudng udng.

Liéu dang

Nguwdi Ién, ngudi cao tudi va tré em trén 12 tudi:

Udng 2 vién/lan, ngay 2 |an, t6t nhat nén udng 2 vién vao budi sang va 2 vién vao budi tai.

Tré em:

Tré em dwdi 12 tudi khéng nén uéng thudc nay.

Chdng chi dinh

Chéng chi dinh tuyét déi cac trudng hop tang calci huyét do bénh u tdy, ung thu xuwong di can va nhitng bénh xuong ac tinh
khac, bénh u hat (sarcoidosis), cudng tuyén can giap nguyén phat va qua liéu vitamin D.

Suy than nang.

Quéa man véi bat ky thanh phan nao cla thudc.

Chdéng chi dinh tuong déi cac tredng hop lodng xuwong do bat dong lau, bénh séi than, téng calci niéu nang.

Canh bao va thén trong khi diing thudc

Bénh nhan suy than nhe dén trung binh hodc tang calci nigu nhe can dugc theo déi chét ché bao gdm kiém tra nong dé calci
huyét va calci niéu dinh ky.

Bénh nhan ca tién str bénh soi than, phai do calci niéu dé tranh tang calci niéu.

Piéu tri |au dai, can theo doi ndng do calci huyét, calci niéu va chirc nang than va giam hay ngirng diéu tri tam thoi khi calci niéu
vurot qua 7,5 mmol/24 gio (300 mg/24 gio).

St dung thudc than trong & nhirng bénh nhan dang diéu tri bénh tim mach.

Caltab-Stella 750/200 nén dugc st dung than trong cho nhiing bénh nhan khac cé nguy co téng calci huyét, nhw bénh nhan
mac bénh u hat (sarcoidosis) hodc nhirng ngudi mac bénh ac tinh.

Can tinh dén luong calci va vitamin D duoc bd sung tir cac ngudn khac.

Can ding than trong Caltab-Stella 750/200 cho bénh nhan loAng xwong ndm bét dong do tang nguy co &ng calci huyét.
Caltab-Stella 750/200 cé chira sucrose. Khéng nén diing thudc nay cho bénh nhan cé cac van dé vé di truyén hiém gap khéng
dung nap fructose, kém hap thu glucose-galactose hodc thi€u hut enzym sucrase-isomaltase.

St dung thudc cho phu ni¥ cé thai va cho con b

Trong thdi ky mang thai va cho con b, viéc digu tri bdng Caltab-Stella 750/200 phai dwoc chi dinh dwéi sw chi dan clia
bac si. Nhu cu calci va vitamin D tdng khi mang thai va cho con b, nhung khi viéc bd sung can thiét, can tinh dén lwgng co
sén tlr cac ngudn khac. Néu bénh nhan yéu cau str dung ca Caltab-Stella 750/200 va thudc bd sung sét, can diing vao cac
thoi diém khac nhau.

Dung qua ligu vitamin D d& cho thay tac dung gay quai thai & dong vat. Tuy nhién, chua cé nghién ctru anh huéng cla thudc
& phu nit c6 thai va cho con bi. &' ngudi, ting calci huyét |au dai c6 thé dan dén cham phat trién vé thé chéat va tinh than,
hep déng mach chi va bénh vong mac & tré so sinh. Vitamin D va cac chat chuyén héa tiét vao stra me.

Anh hwéng caa thudc 18n kha ndng lai xe, van hanh may méc

Chua biét.

Twong tac, twong ky cua thude

Twong tac cua thube

Can xem xét nguy co ting calci huyét & nhirng bénh nhan dang ding thudc lgi tiéu thiazide vi nhirng thudc nay cé thé lam giam
bai tiét calei qua nwéc tiéu. Tang calci huyét phai dugc tréanh & nhirng bénh nhan dung digitalis.

M6t s6 loai thirc phdm (nhw nhing loai c6 chira acid oxalic, phosphate hodc acid phytinic) c6 thé lam giam s hdp thu calci.

Pidu tri ddng théi véi phenytoin hoc barbiturate cé thé lam giam tac dung cua vitamin D vi kich hoat chuyén hoa.

S(r dung ddng thoi glucocorticoid cé thé lam giam tac dung cla vitamin D.
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Cac thudc calci dudng uong két hop voi vitamin D c6 thé [am tang tac dung cla digitalis va cac glycosid tim khac. Do dé nguoi
bénh can dugc theo dai y té chat ché, néu can cé thé theo doi dién tam db va calci.

- Mudi calci ¢é thé 1am giam sy hap thu cla thyroxin, bisphosphonate, sodium fluoride, quinolone, tetracycline va sit. Nén udng
cac thudc nay cach nhau téi thiu khoang 4 gid trirére khi udng calci.
Twong ky cua thuée
Do khéng c6 cac nghién clru v& tinh twong ky clia thude, khang trén 1an thude nay véi cac thudc khac.

12. Tac dung khéng mong mudn ctia thudc
Céc phan trng qua man bao gém ngta, thd kho khé, ndi may day va swng hau hong da dwoc bao céo trong qua trinh luu
hanh thuée.
Viéc st dung cac chat bd sung calci hiém khi dan dén réi loan nhe da day-rudt, nhu tdo bén, day hoi, budn nén, dau da day
hoac tiéu chay. Sau khi bé sung vitamin D, thinh thoang phat ban trén da da duoc bdo cdo. Tang calci niéu, va trong mot s
truong hop hiém gap la tang calci huyét khi digu tri lau dai & liéu cao.

13. Quaé liéu va cach xur tri
Triéu chirng
Hau qua nghiém trong nhat clda qud liéu cdp tinh hoac man tinh la tang calci huyét do ngd doc vitamin D. Cac triéu chirng bao
gdm budn ndn, nén, da niéu, chan an, suy nhugce, thd o, khat nudce va tdo bén. Qua lidu man tinh c6 thé dan dén vai hoa mach
mau va cac co quan do tang calci huyét.
Xup tri
Ngirng uéng calci, vitamin D va b& sung nwéc.

14. Paéc tinh dwec lwe hoc
Nhom duge ly: Calci, két hop véi vitamin D va/hodc cac thudc khac.
MaATC: A12AX.
M6t nghién ctru ngdu nhién co déi chig voi gia dugc trén 3270 phu nit cao tudi khée manh séng & nha dwdng ldo, trong
18 thang, cho thdy bd sung calci va vitamin D3 cé thé giam ty 1& gay xwong hong va xwong khac (khéng phai xuong séng). Clng
quan sat thdy mot tac dong tich cuc dén mat do khoang clia xwong.
@ nhiing bénh nhan dugc digu tn béng 1200 mg calci nguyén t6 va 800 IU vitamin D3 mdi ngay, twong trng véi viéc dang 2 vién
Caltab-Stella 750/200 hai lan méi ngay, s& ca gay xuong hong thép hon 43% (p = 0,043) va tong s6 ca gay xwong khac (khong
phal xwong song) thap hon 32% so véi nhirtng ngudi ding gla duwoc. Mat do khoang xuong dui sau 18 thang diéu tri tang
& nhdm dung calcifvitamin D3 va gidm 4,6% & nhém ding gid dwoc (p < 0,001). Trong nhém dung calcivitamin D3, nbné%
hormon parathyroid (Parathyroid hormon - PTH) huyét thanh trung binh gidm 44% so vGi ban dau sau 18 thang va néng do huyé
thanh 25-hydroxy-vitamin D tdng 162% so véi ban dau. 0
Phan tich cac két qua theo phan b ngdu nhién ban dau cho thay xac sudt gay xuwong héng (p = 0,004) va gay xuu% khac| =
(p < 0,001) gidm trong nhém diéu tri véi calciivitamin D3. Phan tich cac két qud diéu tri bénh cuta hai nhém khac (nhémidiéu tril
tich cuc va nhom da digu tri va theo ddi trong 18 thang) cho thdy két qué twong duong véi phan bé ngiu nhién ban dau. T %{';

=

gay xuong héng & phu nir trong nhém gia duwoc so véi nhirng ngudi trong nhém ding calcifvitamin D3 1a 1,7 (95% Cl 1, 0
vaty lé géy xuong khac (khong phai xwong s6ng) 1a 1,4 (95% Cl1,4-21). Ty |& gay xwong hong tdng dang ké theo thci g{@%
nhém gia duworc, trong khi ty 1& & nhém ding calcifvitamin D3 6n dinh. 7
Do d6 digu tri v6i calcifvitamin D3 trong 18 thang lam giam nguy co' gay xuong lién gquan dén tudi (p = 0,007 cho g& xuong
héng va p = 0,009 cho géy xwong khac (khéng phai xwong s6ng)). Trong nhém calcifvitamin D3, giam nguy co gdy xwong duoc
duy tri 3 nam sau do.

15. Pac tinh dwoc ddng hoc
Calci carbonate chuy&n thanh calci chloride nhd vao acid da day. Calci dwoc hap thu khoang 15 — 25% tlr dudng tiéu hoa,
phan con lai chuyén thanh mudi khéng tan calci carbonate, calci stearate va thai ra ngoai qua phan.

Vitamin D dugc hdp thu tot tir dwdng tiéu hoa bdi mat. Vitamin D hydroxyl hda & gan tao thanh 25-hydroxychaolecalciferol va
hydroxyl héa tiép & than tao thanh chat chuyén héa co6 hoat tinh 1,25-dihydroxycholecalciferol (calcitriol). Cac chét chuyén
héa tuan hoan trong mau bang céach tao lién két véi mét o - globin dac hiéu. Vitamin D va cac chéat chuyén hoa ctia no dugc
thai trlr chl yéu qua mét va phan.
16. Quy cach déng géi
Hop 6 vi x 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.
Hop 1 chai x 60 vién.
17. Diéu kién bao quan, han diing, tiéu chuan chat lwoeng cla thudc
17.1. Piéu kién bao quan
Bdao quan trong bao bi kin, noi khd, tranh anh sang. Nhiét do khéng qua 30°C.
17.2. Han dung
24 thang ké tir ngay san xudt.
17.3. Tiéu chudn chét lwgng
TCCS.
18. Tén, dia chi cua co s& san xudt thudc
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