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¢ nay chi ding theo don thube
CHOLEFUS
Dé xa tam tay tré em

Poc kj hueomg ddn sir dung truée khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M>5i 1 ml dung dich udng chira:

Thémh phan duoe chdt: M&i 1 ml dung dich udng chira: Cholecalciferol (duéi dang Vitamin
D3 (Oily Form)) 10.000 IU, twong duong 0,025% (0,25 mg).

Thanh phdn té dige: Butylated hydroxytoluene, triglycerid chubi trung binh.

2. DANG BAO CHE

Dung dich udng.

M5 ta: Dung dich trong, mau vang nhat.

3. CHI PINH

Du phong va diéu tri thiéu vitamin D & ngudi 16n va tré em ¢6 nguy co duge xéce dinh.

H3 tro diéu tri loding xuong cu thé & bénh nhan thiéu vitamin D hodc ¢6 nguy co thiéu

vitamin D.

4, CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding:

Nguwoi lén:

Dur phong thiéu vitamin D va loding xwong:

Liéu khuyén cdo la 600-800 TU mdi ngay (0,06-0,08 ml).

Diéu tri thiéu vitamin D:

800 IU (0,08 ml) mdi ngdy. C6 thé ding liéu cao hon tiy theo nong do 25-

hydroxycholecalciferol (25(OH)D) trong huyét thanh mong mudn, mic dd nghiém trong cia

bénh va dap (mg ciia bénh nhén voi diu tri.

Liéu hang ngay khéng dwoe vuoet qua 4.000 IU (0,4 ml mbi ngay).

Tré em:

Dur phong thiéu vitamin D:

- Tré em tir 0 tudi dén 11 tudi ¢6 nguy co xac dinh: lidu khuyén cdo 1a 400 TU (0,04 ml)
moi ngdy.

- Tré em tir 12 tudi dén 18 tudi c6 nguy co xdc dinh: lidu khuyén céo 1a 600-800 IU (0,06-
0,08 ml) mdi ngay.

Piéu tri thieu vitamin D:
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Nén diéu chinh liéu tuy theo ndng d 25-hydroxycholecalciferol (25(OH)D) trong huyét thanh
mong mudn, mitc dé nghiém trong ctia bénh va ddp g cia bénh nhén v6i diu tri.

Lidu hang ngay khong duoe vugt qué 1000 TU (0,1 ml) m3i ngay déi véi tré dudi 1 tudi, 2000
1U (0,2 ml) mBi ngay déi voi tré 1-10 tudi va 4000 TU (0,4 ml) m&i ngay dbi voi tré > 11 tudi.
Ngoai ra, co thé tudn theo cac hudng din qubc gia vé lidu lugng trong du phong va diéu tri
thiéu vitamin D.

Cic doi twong dic bigt:

Suy gan:

Khong cn diéu chinh licu.

Suy than:

Khéng cin diéu chinh liéu & bénh nhén suy thén nhe hodc trung binh.

Chéng chi dinh & bénh nhén suy than ning.

Phu nit ¢o thai:

Liéu khuyén cédo hang ngdy cho phuy nit ¢é thai la 400 IU (0,04 ml), tuy nhién, & nhitng phu nlr
bi thiéu hut vitamin D3, c6 thé cAn liéu cao hon (18n t6i 2000 TU mdi ngdy - 0,2 ml).

Cédc bénh Iy khdae nhu bénh nhén béo phi, bénh nhan méc hoi chimg kém héap thu va bénh nhin
dang diing céc thube anh huong dén chuyén héa vitamin D3, cén ding liéu cao hon dé diéu trj
va dy phong thiéu vitamin D3.

Cich ding:

Tét nhit nén ubng thude trong bira in.

Nén léc chai thude truge khi ding.

C6 thé udng tryc tiép dung dich hodic trén véi mot luong nho thire dn ngay trude khi ding. Bénh
nhan phai dam béo udng hét liéu thude.

(3 tré em, ¢6 thé tron dung dich udng cholecalciferol véi mét lwong nhé thite an lanh hogc 4m,
sita chua, sita, ph6 mai hodéic cic san phém khdc ti sita. Khong nén trgn thube vao binh sita hodc
hop thire an mém trong truong hop tré khong thé dung hét va nhu vay tré s& khong nhén du
lidu. Cin dam bio réng tré udng hét lidu thude. Déi v6i nhitng tré khdng con b me, nén cho
diing thude cting véi thirc an.

5. CHONG CHI PINH

Quéd man véi bit ky thanh phin nao ctia thude.

Tiang calci mdu hodc tang calci ni¢u.

Thira vitamin D.

Soi than, ling dong calci & than & bénh nhin dang bj ting calci mau man tinh.

Suy thén néng.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
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Nén thén trong khi sir dung vitamin D3 & bénh nhan suy giam chitc nang thén va cén theo ddi
ndng d¢ calci va phosphat. Cén luu ¥ nguy co véi héa md mém.

CAn thén trong & nhitng bénh nhan dang diéu tri bénh tim mach.

Cén thén trong khi st dung cho bénh nhan méc bénh sarcoidosis do nguy co ting chuyén hoa
vitamin D3 thanh dang c6 hoat tinh. Cin theo ddi ndng d¢ calei trong huyét thanh va nudc tiéu.
Phai tinh dén tdng lugng vitamin D3 trong truémg hgp bénh nhan dang diéu trj biing céc thube
¢6 chira vitamin D3, sir dung thire @n va sira giau vitamin D3 va mirc d6 tiép xtic voi anh sang
mit troi ciia bénh nhén.

Khéng ¢ bang chimg 16 rang vé méi quan hé nhén qua gifta viéc bd sung vitamin D3 va soi
thén, nhung nguy co nay la cé thé xay ra, ddc biét la trong trudng hop bd sung dong thoi calci.
CAn xem xét nhu cau bd sung calci dbi véi timg bénh nhén. Viée bd sung calci nén duoc thue
hién dudi sy gidm sét y té chiit ché.

Pi ¢6 bdo cdo vé viée ubng vitamin D3 lidu cao (1 lidu duy nhét 500.000 [U m&i nam) lam ting
nguy co gly xuong & nguoi cao tudi, véi nguy co cao nhit xay ra trong 3 thang déu sau khi
dung thudc.

Trong thoi gian diéu tri kéo dai véi liéu hang ngay 16n hon 1.000 1U vitamin D3, phai theo doi
ndng db calci huyét thanh.

Déi vai nhitng bénh nhin ¢ néng dd hormon tuyén cén gidp (PTH) tang cao hodc ¢ ddu hiéu
]Am sang mic bénh coi xuong, nén bd sung calci cling voi vitamin D dé dwa ndng d6 PTH tro
vé mite binh thudng, lam giam calci méu bing céch tc ché qua trinh tiéu xwong va ting qué
trinh khoang hoa xuong.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

Khong ¢6 hoic co rit it dit ligu vé viée sit dung cholecalciferol (vitamin D3) & phy nir mang
thai. Céc nghién ciru trén dong vét cho thiy dde tinh trén kha nang sinh sén. Liéu khuyén céo
hang ngay cho phu nit mang thai 14 400 1U, tuy nhién, & nhiing phu nir bi thiéu hut vitamin D3,
¢6 thé cén lidu cao hon (1én t¢i 2000 IU/mgay - 0,2 ml). Phy nit mang thai nén tudn tha chi dinh
cia bdc s§ vi nhu cdu vitamin D3 ¢6 thé khéc nhau phy thude vao mirc do nghi€ém trong cla
bénh va dap tmg diéu tri véi vitamin D3 va chét chuyén hoa dugc bai tiét vio sita me.

Phu nit cho con bii

Vitamin D3 ¢6 thé duoc ké don khi bénh nhén dang cho con bii néu cén thiét. Viée bd sung nay
khong thay thé viéc sir dung vitamin D3 & tré so sinh.

Qua liéu & tré so sinh do bu sita me chua duge ghi nhan, tuy nhién, khi ké don bb sung vitamin
D3 cho tré bii me, béc si nén xem x¢t liéu vitamin D3 ma ngudi me dang ding.

Khi nang sinh san
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Chua c6 dit liéu vé anh hudng cia cholecalciferol dbi voi kha nang sinh san, Tuy nhién, nong
d6 vitamin D ndi sinh binh thudmg duge cho la s khéng 6 bat ky tac dong bat lgi ndo dén kha
néng sinh san.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 dit lieu vé anh huéng ciia cholecalciferol 1én kha nding lai xe va vén hanh may moc.
Tuy nhién, anh hudng nay la kho xay ra.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong téc ciia thuic:

Dung dong thoi véi thube chong co gidt (nhu phenytoin) hodc nhom barbiturat (va c6 thé ca
cdc thude khac gdy cam g enzym gan) co thé lam giam tdc dung ctia vitamin D3 do rc ché

qua trinh chuyén hoa.

Trong trudmg hop didu trj béng thude loi tiéu thiazid gay giam bai tiét calci qua nude tiéu, nén E
theo dai ndng do calci huyét thanh.

. X ) . . . IG

Str dung déng thdi glucocorticoid co thé lam gidm tic dung cua vitamin D3. ot

AN

Trong truomg hop diéu tri biing cdc thude co chira digitalis va cac glycosid tim khée, viée str

dung vitamin D3 ¢6 thé lam tang nguy co doc tinh cia digitalis (loan nhip tim).

B

Cén phai giam sat y té, cling véi theo doi ndng d6 calci huyét thanh va dign tam dd néu cén.
Didu tri dong thai v6i nhya trao ddi ion nhu cholestyramin, colestipol hydroclorid, orlistat hoic
thubc nhuén trang nhu ddu paraffin, cé thé lam giam hép thu vitamin D3 qua dudng tiéu hoa.
Thube gay doc té bao actinomycin va thude khéng ndm nhém imidazol te ché hoat tinh clia
vitamin D3 bang cdch tic ché su chuyén ddi 25-hydroxyvitamin D3 thanh 1,25-
dihydroxyvitamin D3 boi enzym 25-hydroxyvitamin D-1-hydroxylase ¢ thén.

Atorvastatin (cholecalciferol lam giam nbng do trong huyét tuong); thude chen kénh calei,
cimetidin, gabapentin, heparin, hydroxycloroquin, indapamid, isoniazid, neomycin hodc acid
valproic (lam giam ndng d¢ cholecalciferol).

Tuwong ky ciia thube:

Do khong cé cée nghién eiru vé tinh twong ky ciia thube, khong tron 1n thude nay véi cc thude
Ichac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

It gdip (= 1/1.000 dén < 1/100)

R&i loan chuyén héa va dinh dudng: Ting calci huyét va ting calei niéu.

Hiém gdp (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

Réi loan da va dudi da: Ngtra, phat ban va may day.

Théng bio ngay cho bic sy hodc duwge sj nhitng phan teng cd hai gdp phai khi st dung
thude.
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11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Ngirng st dung cholecalciferol khi calei méu vuot qua 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) hodc khi calci
niéu vuot qua 300 mg/24 gid & nguoi 16n hodic 4-6 mg/kg/ngdy & tré em. Qua liéu dén dén ting
calci mau va tang calci niéu, céc triéu chiing bao gf‘)m: budn ndn, ndn, khét nude, tdo bén, da
niéu, ting khét va mit nudc.

Do dung qué lidu vitamin D, tinh thé calci phosphat ¢6 thé bj ling dong trong céc md mém khép
co thé. Ting calci mau cip tinh do ngd ddc vitamin D trye tiép lam giam dién thé hoat dong
chia co tim, diéu nay duoe phan 4nh qua khoang QT bj rit ngan.

Qué liéu kéo dai c6 thé din dén vdi hdéa mach mau va co quan do tang calci huyét.

X tri trong truong hop quda liéu:

Thuong phai mét vai tudn dé tang calci huyét do ngd déc vitamin D bién mat. D& didu tri tiing
calei méu, cin trénh sir dung thém vitamin D va tranh dnh néng mét trdi. C6 thé xem xét dp
dung ché dd an it calci hodc khong ¢6 calci.

B nude va didu tri bing thude loi tiéu, vi du: nén xem xét ding furosemid dé dam bao di lugng
nude tidu. Co thé xem xét didu tri bd sung bing calcitonin hogc corticosteroid.

Khong nén truyén phosphat dé lam giam tinh trang ting calci huyét do thira vitamin D vi nguy
co voi hoa di cin.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoge ly: Khoang chit va vitamin,

Mia ATC: A11CCO5

Dang c6 hoat tinh sinh hoc cia vitamin D lam téng hép thu calci & rudt, gin calei vao chét tién
xuong va tiang giai phong calci tir md xuong. (3 rudt non, vitamin D gitp ting hiéu qua hap thu
calei tir khdu phdn &n. Qua trinh van chuyén thu dong va chii dong ctia phosphat ciing dugc
ting cudng. O than, vitamin D tc ché bai tiét calci va phosphat bing céch ting ti hép thu &
$ng than. Viée san xudt hormon parathyroid (PTH) & tuyén cén gidp bj (e ché truc tiép boi dang
¢6 hoat tinh sinh hoc ciia vitamin D3. Ngoai ra, sy bai tiét PTH con bi e ché béi su ting h?tp
thu calci & rudt non duéi tac dung ctia vitamin D & dang ¢6 hoat tinh.

13. PAC TINH DUQC DONG HQC

Hiip thu

Vitamin D3 duge hip thu tdt qua duong tiéu hoa nhd mudi mét, vi vy ubng vitamin D trong
céic bita an chinh trong ngdy gitp lam ting hdp thu vitamin D3.

Phin bé vi chuyén héa

Vitamin D3 bi hydroxyl héa & gan dé tao thanh 25-hydroxy-cholecalciferol va sau do6 tiép tuc
bi hydroxyl héa & than dé tao thanh chat chuyén héa c6 hoat tinh 1,25-dihydroxy-cholecalciferol

(calcitriol).
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Thiii triv

Céc chét chuyén hoa luu théng trong méu lién két v6i mot a-globin dic hiéu, vitamin D3 va
céc chit chuyén hoa cia no duge thai trir cha yéu qua mét va phén.

Cic dbi tuwong diic bigt

D6 thanh thai chuyén hoa & bénh nhan suy thén thdp hon 57% so véi & ngudi tinh nguyén khoe
manh.

Giam hép thu va tang thai trir vitamin D3 xdy ra & nhiing nguoi bi kém hép thu.

Ngudi béo phi it ¢6 kha ning duy tri néng dé vitamin D3 khi tiép xic véi 4nh ning mat trdi va
c6 thé cin udng lidu vitamin D3 16n hon dé bu lai phan thiéu hut.
14. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 chai x 15 ml kém 1 xi-lanh chia lidu.

15. PILU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét dd khong qua 30°C, tranh anh sang.

16. HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xudt,

60 ngay sau lan ddu mé nép chai thude.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA

Dia chi: Lo B1-10, Puong D2, Khu céng nghiép Tay Béc Cu Chi, Ap Bau Tre 2, X4 Téan An
Héi, Huyén Cti Chi, TP. Ho Chi Minh, Viét Nam.
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