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¢ nan) chi dimg theo don thube
CHUSFEROL

Dé xa tam tay tré em

Poc ky hudng ddn sit dung trieée khi dimg

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i 1 ml dung dich uéng chira:

Thénh phan diroe chdt: Cholecalciferol (dudi dang Vitamin D3 (Oily Form)) 3.000 TU, tuong
duong 0,0075% (0,075 mg).

Thanh phan td duge: Butylated hydroxytoluene, triglycerid chudi trung binh.

2. DANG BAO CHE

Dung dich ubng.

Mo ta: Dung dich trong, mau vang nhat, khong ¢6 cin bui, vang mbe, vit la.

3. CHi PINH

Du phong va diéu tri thidu vitamin D & ngudi 16m, ngudi cao tudi va tré em trén 12 tudi.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Thubc ding dudng ubng.

Nguwoi [dn va nguoi cao tubi:

_ Lidu diéu tri: 4000 TU m3i ngay (1,33 ml) trong 10 tudn (tdng cong 280.000 IU).

- Lidu duy tri: 800-2000 IU mi ngy (0,27-0,67 ml) (déi khi ¢6 thé cén t6i 4000 IU mdi ngay).
Tré em > 12 tudi:

- Lidu diéu trj va duy tri: 500-2000 IU mdi ngay (0,17-0,67 ml).

Tré em < 12 tuoi:

Khéng ding thube nay.

Liéu ditng & bénh nhan suy gan:

Khéng cn didu chinh liéu.

Liéu diing & bgnh nhan suy thin:

Khéng nén sir dung cholecalciferol & bénh nhén suy thin nang (thuong duge xac dinh 14 bénh
nhin ¢6 eGFR < 30 ml/phat/1,73 m?, trong dé eGFR binh thudng > 90 ml/phit/1,73 m?).

Liéu ding trong thoi ky mang thai va cho con bii:

Liéu khuyén céo hang ngay & phu nit mang thai va cho con bii 1a 400 IU (0,13 ml), tuy nhién,
& nhitng phy nir bi thiéu hut vitamin D, ¢6 thé cin ding liéu cao hon theo chi dinh ctia béc si.
5. CHONG CHI DINH

Qua mfin véi bt ky thanh phin nao ciia thude.

Céc bénh va/hodc tinh trang dn dén ting calci mau hodc ting calci nigu.
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Soi thén, ling dong calci ¢ thén.

Thira vitamin D.

Suy thin n@ng.

6. CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC

Khi diéu tri kéo dai, ¢iin theo ddi ndng do calci trong huyét thanh va nuéc tiéu va danh gia chirc
ning thén thong qua creatinin huyét thanh, dic biét 1a & bénh nhan dang diéu tri ddng thoi voi
glycosid tim hodc thudc loi tiéu (xem muc Twong tac thuée) va & bénh nhén ¢6 nguy co cao bi
s6i than. Trong truong hgp ting calci huyét hogc c6 déu hiéu suy gidm chirc nang than, nén
giam lidu hodic ngimg thudc.

Bénh nhin bj suy giam chirc ndng thén ti nhe dén trung binh céin dugc theo déi can thin va cin
theo doi anh hudng clia ndng do calei va phosphat. Cén lru y nguy co vdi héa md mé&m. O bénh
nhén suy than niing, vitamin D du¢i dang cholecalciferol khong duge chuyén héa binh thudng
va nén sir dung cac dang vitamin D khac (xem myc Chéng chi dinh).

O nhirng bénh nhén c6 tién sir s6i thén, nén do lugng calci bai tiét qua nuée tiéu dé loai trir tinh
trang ting calci niéu.

CAn thén trong khi sit dung cholecalciferol cho bénh nhin miic bénh sarcoidosis do nguy co
ting chuyén héa vitamin D3 thanh dang c6 hoat tinh. Cén theo ddi ndng dd calci trong huyét
thanh va nudc tiéu.

CAn than trong khi sir dung cholecalciferol cho b¢nh nhan bét dong bi lodng xwong do ting
nguy co ting calei huyét.

Cn than trong khi sir dung cholecalciferol cho nhimg bénh nhén ¢6 nguy co cao bj tdng calci
huyét, nhu bénh nhén méc céc bénh 4c tinh.

Bénh nhéan bi cudng cén gidp nguyén phéit va thiéu vitamin nén duge theo ddi ndng do calci
trong huyét thanh,

Phai tinh dén ham lugng vitamin D trong thudc nay khi ké don céc thuée khéc ¢6 chira vitamin
D. Viéc bd sung calci hodc vitamin D nén duge thuc hign dudi sy giam sat y té chat ché. Trong
trudmg hop ndy, can theo dai thudng xuyén ndng dd calci huyét thanh va sy bai tiét calci qua
nude tidu.

D&i véi nhitng bénh nhin cd ndng dd hormon tuyén can giap (PTH) téng cao hodc c6 dAu hiéu
lam sang mic bénh coi xuong, nén b6 sung calci cling voi vitamin D dé dua ndng do PTH tré
v& mitc binh thudmg, 1am gidm calci méu bing céch tre ché qud trinh tiéu xuong va ting qud
trinh khoéng héa xuong.

Bénh nhin dang dugc didu tri thiéu hut vitamin D can dinh luong lai 25(OH)D sau khoang 3

dén 4 théang ké tir khi bit du diéu tri néu cén.
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Bénh nhén béo phi, mic hdi chimg kém hip thu hodc dang dung céc thude khac c6 thé khéng
dap tmg voi diéu tri hodc c6 thé cAn lidu cao hon do anh huéng dén sy hép thu vitamin D. Trong
trudmg hop nay, cin theo doi ndng d vitamin D & bénh nhén va tuén thi liéu khuyén céo cia
béc si.

Néu tinh trang thiéu vitamin D khong duoc cai thién véi liéu khuyén céo, can didu trj bang céc
liéu phap thay thé.

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

Phu nie co thai

Nén bd sung cholecalciferol trong thoi ky mang thai trong trudng hop thiéu vitamin D3. Liéu
khuyén céo hing ngay cho phu nit mang thai va cho con bu la 400 TU, tuy nhién, & nhitng phu
nit bi thidu hut vitamin D, ¢4 thé cén lidu cao hon theo phac db diéu tri thiéu vitamin dugc
khuyén cdo & ngudi 16n va ngudi cao tudi. Phu nit mang thai va cho con bt nén tudn thi chi
dinh cua béc s§ vi nhu ciu vitamin D3 ¢6 thé khac nhau phu thude vao mirc d§ nghiém trong
ctia bénh va dap trng didu tri. Khuyén céo theo ddi thudmg xuyén ndng do 25[OH]D & cic déi
tuong nay.

Hién chura ¢6 dix liéu trén nguoi cho thiy cholecalciferol & lidu didu tri c6 kha ning gdy quai
thai & nguoi.

Phu nit cho con bi

Cholecalciferol ¢6 thé duge sir dung trong thdi ky cho con bi. Vitamin D qua duge sira me.
Diéu nay cin duge can nhéc khi bd sung vitamin D cho tré.

Kha ndng sinh san

Chua c6 dit liéu vé anh hudng ctia cholecalciferol dbi voi kha niing sinh san. Tuy nhién, ndng
d6 vitamin D ndi sinh binh thudmg duoe cho 12 & khdng ¢6 bit ky téde dong bét loi ndo dén kha
néng sinh san.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 dif liéu vé anh hudng cia cholecalciferol 1én kha nang ldi xe va vén hanh may moc.
Tuy nhién, anh hudng ndy la kho xdy ra.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic ciia thube:

Thude loi tiéu thiazid lam giam bai tiét calci qua nuée tiéu. Do lam ting nguy co tang calci
huyét, nén thuémg xuyén theo dgi nong do calei huyét thanh khi sir dyng ddng thoi véi thube
loi tiéu thiazid.

St dung déng thoi phenytoin hofic barbiturat c6 thé lam giam tac dung cia vitamin D do qua

trinh chuyén hoa ting lén.
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Dung vitamin D lidu qua cao co thé gy ting calci mau, dan dén tang nguy co ngd doc cua
digitalis va loan nhjp tim nghiém trong do tdc dung tdng co bop co tim. Cin theo ddi chit ché
dién tam dd (ECG) va nc’ing do calci huyét thanh cta bénh nhan.

Glucocorticoid steroid c6 thé 1am ting chuyén hoa va thai trir vitamin D. Trong qué trinh su
dung dbng thori, ¢6 thé cin phai tang liéu cholecaleiferol.

Diéu tri dong thoi véi nhya trao ddi ion nhu cholestyramin hodc thude nhuén trang nhu déu
paraffin ¢6 thé lam gidm hép thu vitamin D3 qua duong tiéu héa.

Thube giy doc té bdo actinomycin va thude khang nAm nhém imidazol e ché hoat tinh ctia
vitamin D3 bing céch ¢ ché sy chuyén d6i 25-hydroxyvitamin D thanh 1,25-
dihydroxyvitamin D bdi enzym 25-hydroxyvitamin D-1-hydroxylase & thén.

Tuong ky cita thubce:

Do khdng ¢6 céc nghién ciru vé tinh trong ky cua thude, khéng trén 1An thubc ndy véi céc thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

It gaip (= 1/1.000 dén < 1/100)

R&i loan chuyén héa va dinh dung: Tang calei huyét va ting calci nigu.

Hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000)

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

Théng bdo ngay cho bdc sy hojic dwge sy nhitng phin ting co hai gap phai khi s dung
thubc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Ding qué lidu ¢6 thé din dén thira vitamin D. Thira cholecalciferol dén dén calci méu cao bit
thudmg, cudi cling ¢6 thé gy tén thuong nghiém trong cho cic md mém va thén,

Triéu chitng

Céc triéu ching cua tang calci mau ¢ thé bao gf:“:m chan #n, khat nuodc, budn ndn, non, tdo bon,
dau bung, yéu co, mét moi, ri loan tim thin, chimg khat nhiéu, tiéu nhiéu, dau xuong, ling
dong calci & thén, sdi thin va trong truong hgp nang 1a rbi loan nhip tim. Ting calci méu qué
mic ¢6 thé din dén hon mé va tir vong. Nong do calei cao kéo dai c6 thé gay ton thuong thin
va v6i héa md mém khong héi phuc.

Diéu tri ting calci mdu

Phai ngltng didu tri biing cholecalciferol. Ciing phai ngimg diéu tri bang thubc lgi tiéu thiazid,
lithi, vitamin A va glycosid tim. Cén bi nuée, va tity theo mire d nghiém trong cua tang calci
mAu, nén cin nhic diéu tri don déc hoidc két hop véi thude loi tidu quai, cac bisphosphonat,

calcitonin va corticosteroid. Theo d&i dién giai, chirc néng thén va bai nigu.
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12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge ly: Khoang chét va vitamin.
Ma ATC: A11CCO5

Dang c6 hoat tinh sinh hoc ctia vitamin D lam tang hép thu calci & rudt, gin calci vao chét tién
xuwong va ting giai phong calei tir mé xuong. O rudt non, vitamin D gitip ting hiéu qua hép thu
calci tir khéu phan an. Qua trinh van chuyén thy dong va chi dong cta phosphat ciing duge
tang cuong. O thén, vitamin D e ché bai tiét calci va phosphat bing cdch ting tdi hép thu &
ong thin. Viéc san xuét hormon parathyroid (PTH) & tuyén cén gidp bj (e ché truc tiép bai dang
¢6 hoat tinh sinh hoc ctia vitamin D3. Ngoai ra, su bai tiét PTH con bj trc ché bai sy ting hép
thu calci & rudt non dudi tac dung cta vitamin D & dang ¢6 hoat tinh.
13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Hiip thu

Vitamin D duge hép thu tot qua dudng tidu héa nhdy mudi mat.

Phin bé va chuyén héa
Vitamin D bi hydroxyl héa & gan dé tao thanh 25-hydroxy-cholecalciferol va sau dé tiép tuc t§
hydroxyl héa & thin dé tao thanh chét chuyén héa ¢6 hoat tinh l,25-dihydmxy—cholccalcifer"
(calcitriol). Cac chét chuyén héa luu thong trong mau lién két v&i mot a-globin dic hiéu.
Thai frir

Vitamin D va céc chét chuyén hoa cta n6 duge thai trir chil yéu qua mat va phén.

14. QUY CACH PONG GOI

Hép 1 chai x 100 ml kém 1 xi-lanh chia lidu,

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khé, nhiét dd khong qua 30°C, trdnh dnh séng.

16. HAN DUNG

24 thang k& tir ngdy san Xudt.

60 ngdy sau lan ddu md néip chai thube.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHIi CUA €O SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN US PHARMA USA

Dia chi: Lé B1-10, Pudng D2, Khu cong nghi¢p Tay Bic Cu Chi, Ap Bau Tre 2, X4 Téan An
Héi, Huyén Cu Chi, TP. Hd Chi Minh, Viét Nam
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