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Rx: Thude nay chi dung theo don thudc

CALZYTAB
N * .» carbonat Cho]ecalcrferol (Vitamin D3)

Yo/ CONGTY \%
2 [TRACH NHiEM HOU HAW\ = Dé xa tim tay tré em

Dod ki hudng dén sir dung trieée khi ding

Thanh phan hoat chat:
Calei (duéi dang calci carbonat 1500 mg).... SRRSO | ] .|
Cholecalciferol (twong duong 400 U wtamm D3) ................................ 0,01 mg

Thanh phan té duoc: Cellulose vi tinh thé (Comprecel M101D+), sucrose, natri croscarmellose,

povidon K30, magnesi stearat, talc, HPMC 606, PEG 6000, titan dioxyd.

2.DANG BAO CHE:

Vién nén bao phim. )

MG ti dang bao ché: Vién nén bao phim hinh tron, mau tréing, hai mit nhin, thanh va canh vién
lanh lan.

3.CHI DINH:

- Phong va diéu trj thiéu vitamin D va calci & ngudi cao tudi.

-Bb sung vitamin D va calci, hd tro diéu tri bénh nhén bj loang xuong, hodc bénh nhan ¢6 nguy
co cao thiéu phéi hop vitamin D va calci.

4.LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

Nguaoi lom va nguoi gia

Mot vién hai lan mot ngay (vi du mot vién vao budi sing va mot vién vao bubi tdi). Giam liéu
duogc coi la cén thiét sau khi theo doi nong do calci.

Suy gan

Khéng cin diéu chinh liéu.

Suy than

Khoéng nén ding vién nén bao phim CALZYTAB cho bénh nhén suy thdn ning.
Tré em va thanh thiéu nién )

Vién nén bao phim CALZYTAB khong ding cho tré em va thanh thi€u nién.

Cach dung.
Khuyén céo sir dung thudc trong vong mot gid rufh sau bira dn véi mét ly nude hode nude trdi
cly, khong nhai vién thudc. Cé thé bé d6i vién, néu cén.

5.CHONG CHI DINH: _

- Cac bénh va / hodc tinh trang din dén ting calci mau va / hodc ting calci ni¢u (vi dy: u tuy, di
céin xuong, cudng can gidp nguyén phat).

- Bénh soi thin / bénh thian
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- Suy thin ndng va suy than
- Ngb doc vitamin D r )
- Qua man véi cac hoat chit hoic véi bat ky ta dugc nao cua thuoc.

6.CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Trong qua trinh diéu tri liu dai, nén theo ddi nong do calci mau va theo ddi chirc nang thin bing
xét nghiém creatinin huyet thanh; dic biét & bénh nhén cao tudi dang diéu tn ddng thoi véi glycosid
tim ho#ic thudc lgi tiéu va & nhig bénh nhin c6 xu huéng hinh thanh véi ring cao.

Nhimg bénh nhan dang diing thude loi tiéu thiazide va/hodc glycoside tim nén thong bdo voi bac
si truge khi suir dung dong thoi. Nén thén trong khi sir dung dong thoi do ting nguy co ting canxi
mau

Trong trudng hop tang calci mau hoic ¢6 dau hi¢u suy glam chirc nang than, nén giam liéu hodc
ngimg diéu tri. Nén giam hodc tam thoi ngimg diéu tri néu calci niéu vuot quéa 7.5 mmol/24 gi¢
(300 mg/24 gio).

Thén trong khi sir dung vitamin D cho b¢nh nhén suy gidm chirc ning than va can theo ddi mirc
d$ anh huong dén calci va phosphat. Cén tinh dén nguy co véi héa mé mém. O bf;nh nhdn suy
than ning, vitamin D ¢ dang cholecalciferol khong dugc chuyen héa binh thudmg va nén sir dung
cac dang vitamin D khac.

Vién nén bao phim CALZYTAB nén dugc sir dung thén trong véi nhimg bénh nhén mﬁg bénh
sarcoidosis, do nguy co tang chuyén héa vitamin D thanh dang hoat dong. Theo ddi vé nong dé
calei mau va calcei niéu trén nhitng bénh nhén nay.

Vién nén bao phim CALZYTAB nén dugc sur dung than trong véi nhimg bénh nhan bj lodng
xwong nim bét dong do ting nguy co ting calci méu.

Can cin nhiic ham lrgng vitamin D (400 lU) trong vién nén bao phim CALZYTAB khi ké dcm
thudc khac co chira vitamin D. Nén dung liéu bo sung calci hodc vitamin D duéi sy gidm sét y té
chat ché. Trong truong hop nay cén theo dbi nong do calci méu va calci ni¢u thu'(‘mg xuyén. Hoi
ching sira-muodi kidm (Hm chimg Bumett), tirc 1a tang calci mau, nhiém kiém va suy thin c6 thé
xay ra khi dn udng qua nhiéu calci va mudi kiém loai co thé c6 thé hép thu.

Canh bdo td dupc

Vién nén bao phim CALZYTAB chira sucrose. Bénh nhan co vén dé di truyén hiém gap vé khong
dung nap fructose, glucose-kém hép thu galactose hogc suy sucrase-isomaltase khong nén dung
thuoc nay.

7.5U DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phu mr co thai

Co the sir dung vién nén bao phim CALZYTARB trong th&i ky mang thai d6i véi nhimg truéng hop
thiéu calci va vitamin D3.

Trong thot ky mang thai, liéu hang ngay khong duqc vuot qua 1500 mg calei va 600 U vitamin
D. Cac nghién clru trcn dong vat da chi ra dc tinh déi véi sinh san khi ding liéu cao vitamin D.
O phu nir ¢6 thai, can tranh tat ca cdc truong hgp dan dén qpé liéu calci hodc vitamin D vi ting
calci mau kéo dai trong thai ky c6 thé din dén cham phat trién thé chat va tinh than, hep eo dong
mach chi va bénh véng mac & tré em. Khéong ¢6 dit lidu nio cho thiy Vitamin D3 & lidu diéu tri
gay quai thai & ngudi.

Phuy nir cho con bu




https://trungtamthuoc.com/

Hlem gap: Téo bon, diy hoi, budn non, dau byung va tidu chay.
Rat hiém gip: Roi loan tiéu hoa

Roi logn da va diedi da

Hiém gdp: Ngua, phat ban va may day.

Doi twong dac biét khac
Bénh nhén suy than: tiém an nguy co ting phosphat mau, séi thidn va bénh thén.

Hudng din cich xir tri ADR '
Néu cic phan img c6 hai ctia thuoc xay ra, ngirng sir dung thudc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Diing qué liéu c6 thé diin dén ting vitamin va calci mau. Céc triéu chimg cua ting calci mau bao
gém chan an, khat nude, budn ndn, ndn, tio bén, dau bung, yéu co, mét moi, roi loan tam thén, da
bdi sic, da nigu, dau xwong, voi hod thin, soi thin va trong trudng hep ning c6 thé din dén rdi
loan nhip tim. Téng calci mau qua mirc c6 thé din dén hén mé va tir vong. Nong d9 calci méu cao
hon ngudng binh thuéng c6 thé dan dén ton thuong than khéng hoi phyc va véi héa moé mém.
Hoi chimg sira-mudi kiém c6 thé xay ra & nhimg bénh nhan in mét lugng 16n calci va chat kiém
virgt qua mirc co thé ¢6 thé hip thu. Cac triéu chimg: thuomg xuyén mudn di tiéu, dau déu, chan
in, budn ndn hodc nén, mét moi hodc suy nhuge bét thudng, ting calei mau, nhidm kiém va suy
than.

Cach xw tri: _

Diéu trj ting calci mau: Phai ngimg diéu tri bing calci va vitamin D. Ngimg diéu trj bang thudc
loi tiéu thiazid, lithi, vitamin A, vitamin D va glycosid tim. Rira da day ¢ bénh nhén bj suy giam -
y thirc. Bu nudc, ty theo mic d¢ nghiém trong ¢ the dieu tri don dgc hodc két hop véi thude loi 146
tiéu quai, bisphosphonat, calcitonin va corticosteroid. Theo ddi néng d¢ cac chat dién giai trong

méu, chirc nang than va bai niéu. Vi cac truong hop nghiém trong, can theo doi ECG va CVP. GM:
5 PH

12.PAC TINH DUQC LU'C HQC ) < M

Nhom duge Iy: Calei ket hgp véi cac thuoe khac.

Ma ATC: A12AX T

Co ché tac dung: .

Vién nén bao phim CALZYTAB la ché phim két hop giira calci va vitamin D3 dugc ding qua
dudng udng.

Calci va Vitamin D tham gia qua trinh tao xuong, do d6 thudc dugc sir dyng trén nhimg bénh nhéin
cao tudi thiéu calci va vitamin D, ndng d§ parathormon trong huyét thanh cao. Sy ket hgp calcium
carbonat va vitamin D3 giap cai thi¢n tinh trang cudng cén giap thir phat. )

Vitamin D3 gitip diéu hoa qué trinh chuyén héa calci va phosphat, dam béao sy hép thu calci ¢
niém mac rudt.

13.PAC TiNH DUQC DONG HOC

Calei

Lalel

Hap thu _

Khoang 30% lugng calci sir dung dugce hap thu qua dudng tiéu hoa.

Phan bé, chuyén héa
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Vién nén bao phim CALZYTAB co thé ding trong théi ky cho con bi. Calci va vitamin D bai tiét vao
sita me. Can can nhic khi bd sung vitamin D cho tré.

Kha nang sinh san )
Khong ¢6 téc déng nao duge biét dén ciia ndng do calci va vitamin D & mirc binh thudmg déi véi kha
nang sinh san.

8.ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Khong ¢6 dir lidu nao vé anh hudng cua san phdm ndy ddi véi kha nang lai xe va sir dung may
moc.

9.TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

- Thudc lgi tiéu thiazid 1am glam bai tiét calci qua nudc tiéu. Do tang nguy co tang calci mau,
calci mau nén thuong xuyén theo ddi trong qua trinh sir dung dong thai véi thude loi tiéu
thiazid.

- Corticoid toan thin lam gidm hap thu calci. Trong khi sir dung dong thoi, c6 thé can tang liéu
vién nén bao phim CALZYTAB.

- Diéu tri dong thoi voi nhya trao d6i ion nhur cholestyramin hodc thudc nhuén trang nhu dau
parafin c6 thé lam giam hép thu vitamin D qua dudng tiéu hoa.

- Calci cacbonat c6 thé can tré' sy hép thu cia cac ché phim tetracyclin khi ding ddng thoi. Céc
ché phim tetracyclin nén dugc ding it nhét hai gi& truée hodic bén dén sdu gio sau khi udng
calci.

- Ting calci méau c6 thé 1am ting ddc tinh cua glycosid tim khi diéu tri bing calci va vitamin D.
Bénh nhén nén dugce theo doi vé dién tam do (ECG) va nong do calci mau.

- Khi sir dung dong thot bisphosphonat hodc natri florua véi vién nén bao phim CALZYTAB,
nén dung cac thude nay it nhat ba gior truée khi udng vién nén bao phim CALZYTAB (cic
thudc nay c6 thé giam hap thu calci).

- Rifampicin, phenytoin hodc barbiturat cé thé lam giam tic dung cua vitamin D3, vi lam ting
toc dg chuyén héa cua vitamin D,

- Su hip thu clia khang sinh nhém quinolon cé thé giam néu dung ddng thoi véi calei. Nén sir
dung khéng sinh quinolon hai gi¢s truée hodc séu gid sau khi bd sung calci.

- Céc mubi calci c6 thé 1am giam sy hap thu sat, kém hodc stronti. Nén sir dung sit, kém hodc
stronti cach hai gio ké tir khi sur dung calei.

- Mudi calci ¢ thé 1am giam sy hdp thu cia estramustin hodc hormon tuyen glép Khuyén cdo
sir dung vién nén bao phim CALZYTAB cach céc loai thudc ndy it nhét 2 gio.

- Acid oxalic (cé trong rau blna, cdy me chua va cdy dai hoang) va acid phytic (¢ trong ngt
cbe nguyén hat) ¢6 thé irc ché sir hap thu calci. Bt;nh nhan khong nén ding céc san pham chira
calci trong vong hai gié sau dn thirc dn c6 nhiéu acid oxalic va acid phytic.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tén suat xuat hi¢n cac phan (ng phu la: Rét thucmg gdp ( ADR = 1/10), thuomg gép ( lz’ 100 < ADR
< 1/10), it gdp ( 1/1000 < ADR < 1/100), hiém gdp ( 1/10 000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap
(ADR < 1/10 000) va khong rd (khong ude tinh duege tir dir liéu co séin).

Ru) logn chuvén héa va dinh dwing
itg gép: Tang calci mau va tﬁng calci nigu,
Rit hiém gap: Thuong chi thay khi diing qué liéu

Réi loan tiéu héa

)/

-,
o
Sy

1

8 C=
=

ZZz
=]




https://trungtamthuoc.com/

99% 1uqng calci trong co thé tap trung ¢ céu tric cimg clia xuong va ring, 1% trong chit long
trong va ngoai té bao. Khoang 50% tong ham luqmg calci trong méu ¢ dang ion c6 hoat tinh sinh
ly, khoang 10% tao phirc véi citrat, phosphat hofc cac anion khac, 40% con lai lién két véi protein,
chu yeu 1a albumin.

Thai trie
Calei thai trir qua phén, nudc neu va md héi. Su bai tiét cua than phu thude vao qua trinh loc & ciu
than va sy tai hilp thu calci & &ng than.

Vitamin D

Yitamin D

Hap thu

Vitamin D3 dugc hap thu & rudt non

Phdn bo, chuven hoa

Cholecalciferol va cic chét chuyén héa ciia n6 trong méu gin voi globulin. Cholecalciferol dugc
hydroxyl héa thanh dang hoat dong 25-hydroxycholecalciferol & gan; tiép e duge chuyén doi &
thin thanh 1,25 hydroxycholecalciferol. 1,25 hydmxycholecalmfcrol 1a chét chuyen hoa lam ting
hép thu calci. Vitamin D khéng dugc chuyén héa hru trir trong cidc mé md va co.

Thai trir ) .
Vitamin D bai tiét qua phéin va nudce tiéu.

14. QUY CACH PONG GOI:
Hop 3 vi x 10 vién; kém to huéng dén sir dyung.
Hop 6 vi x 10 vién; kém t& hudng din sir dung.

15.DIEU KIEN BAO QUAN: Béo quén trong bao bi kin, noi kho réo, tranh anh sang, nhiét 4o
khong qua 30°C.

16.HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sin xudt.
17.TTEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co s&

18.TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY DUQGC PHAM HOA DUQC VIET NAM

Dia chi: Sé 192, Pirc Giang, Quén Long Bién, Thanh phé Ha Ngi, Viét Nam.
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