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l Rx Thudc nay chi dung theo don thudc

HUONG DAN SU DUNG
l Dung dich uéng nhé giot DEDROGYL

KHUYEN CAO

Thudc ban theo don

Doc ki hudng din st dyng trudc khi ding
Dé xa tdm tay tré em

Thong bdo ngay cho béc s§ hodc dugc sy nhiing tic dung khong mong mudn gip phai khi st
dung thudc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mai lo thudc c6 chia:

Hoat chat: Calcifediol monohydrat 1,5 mg/ 10ml
Tad dugc: Propylen glycol

1 ml = 30 giot; 1 giot = 5 microgam calcifediol (25-OH cholecalciferol).

DANG BAO CHE
Dang bao ché ctia thudc la dung dich: Dung dich trong suét, khong mau, hoi nhét.

CHi PINH

Nguoi lén

Lodng xuong do suy thin, ha canxi mau va nhuyén xudng trong xd gan va nhuyén xuong do
thiéu vitamin D, do diéu tri bing thuéc chdng dong kinh hodc cortison, do dinh duéng hoic
kém hép thu, do phiu thuat da day va ruét, 3 bénh suy tuyén cén gidp v6 cin hoic sau phiu
thuit.

Tré em, treé so sinh

Phong ngita va diéu tri do thiéu vitamin D. Coi xuong, cdi xuong trong x¢ gan; do suy than,
chiing nhuyén xuong do diéu trj lau dai bing thudc chéng dong kinh, cic réi loan lién quan
dén calci do dung thudc cortison, trong diéu tri v6 cin hodc sau phiu thuét chiing suy cin
tuyén gidp.

Tré sinh non
Du phong va diéu trj ha canxi méu & tré so sinh.
LIEU DUNG VA CACH DUNG

Nén pha thudc vao trong mét it nudc, sita hodc nudc ép qua.
1 giot = 5 microgam calcifediol.
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LIEU DUNG VA CACH DUNG

Nén pha thuéc vao trong mt it nudc, siia hodc nudc ép qua.
1 giot = 5 microgam calcifediol.

Nguai lon
- Ching nhuyén xudng:
+ do dinh dudng: 2-5 giot/ngay
+ do kém hdp thu hodc dung thudc chéng co git: 4-10 giot/ngay
- Thiéu vitamin D: 2 - 5 giot/ngay
- Phong ngia céc réi loan lién quan dén calci:
+ do dung thudc cortison: 1 - 4 giot/ngay,
+ do dung thudc chong co gidt: 1-5 giot/ngay
- Phong ngia thiéu vitamin D do suy thin: 2-6 giot/ngay.

Tré so sinh va tré nhé (Gidm sat calci niéu va calci huyét):
- Coi xuong: 2 - 4 giot/ngay
- Phong ngita cic rdi loan lién quan dén calci:
+ do ding thudc cortison: 1-4 giot/ngay
+ do dung thudc chdng co giat: 1-5 giot/ngay
- Phong ngtia thiéu vitamin D do suy théan: 2-6 giot/ngay.

Tré sinh non
Ha canxi mdu sd sinh: Dai v6i diéu tri dy phong 1- 2 giot moi ngay trong vai tuan ddu doi.

CHONG CHI PINH

Thuéc chéng chi dinh trong cic trudng hgp:
* Qua man véi bét ky thanh phin nao cia thudc.
* Ting calci huyét, ting calci niéu, séi calci.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cidnh bdo

Trong trudng hgp suy than, can phii theo d6i d¢ thanh thai creatinin va néng do phospho trong
mau va tranh tang calci huyét trung binh.

Dé tranh qua liéu, cin xem xét tdng liéu vitamin D trong trudng hgp cé ding cic sin phim c6
chita vitamin D hoédc din xudt cha no.

Trong trudng hgp dung nhiéu calci can thudng xuyén theo dai calci ni¢u.

Td dugc: Thudce co chita 34,60 mg propylene glycol méi giot. Sit dung déng théi vai bét ky chat
nao chita alcohol dehydrogenase nhu ethanol c6 thé gay ra tic dung phu nghiém trong & tré

em dudi 5 tudi.
Cod. T303386 (VN) Ver.1
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Thén trong khi ding thudc

Kiém sodt sinh hoc: Viéc diing thudc nay yéu cdu cé mot liéu khéi ddu va thudng xuyén gidm
sét calci niéu va calci huyét dé tranh tat ca cic nguy co gdy qué liéu, tit 1 dén 3 thing sau khi
bét ddu diéu tri va sau d6 méi 3 thing mot ldn (trong trudng hgp diéu trj kéo dai):

* néu ndng d¢ calci trong mau nhiéu hon 105 mg/L (2,62 mmol/L), ngitng diéu trj it nhat
3 tudn;

* néu calci niéu nhiéu hon 4 mg/kg/ngay (0,1 mmol/kg/ngiy), khuyén bénh nhin udng
nhiéu nudc (ngudi 16n, khoang 2 lit nudc mdi ngay) va tam théi ngiing diéu tri. O tré
em, muyc calci ni¢u binh thudng duéi 5 mg/kg/ngay (0,125 mmol/kg/ngay).

Muc tiéu ctia liéu phdp diéu tri la dat néng d¢ 25-OH-D3 trong khoang 20 - 30 ng/mL.

SUDUNG THUOC O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phuy nit c6 thai

Chua ¢ nghién ciiu nao trén phu ni c6 thai cho phép chi dinh liéu cu thé, tuy nhién, khuyén
cdo khong dung qua 2 - 3 giot/ngay.

Phu nit cho con bu
Vitamin D c¢6 thé dugc dung & phu nit cho con bu néu cén thiét. Tuy nhién, do vitamin D ¢6

thé vao sita me nén cén tranh qua liéu, c6 tinh dén bét ky lugng vitamin D nio dugc ding cho
tré sd sinh.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bing chitng vé anh huéng ctia thudc 1én kha ning ldi xe, vin hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tranh ding thudc ddng thoi véi Orlistat vi c6 thé 1am gidm hdp thu vitamin D.

Tudng ky: Do khong c6 cic nghién citu vé tinh tudng ky ctia thudc, khong tron lan thuée nay
v6i céc thudce khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGOC (ADR)
Thudc khéng c6 tic dung khong mong mudn & liéu diéu trj trit khi ding thudc qud liéu.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhiing phan ting cé hai gap phai khi sit dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Triéu chiing (téng calci huyét do ding nhiéu vitamin D hodc dén xudt ctia né):
¢ Triéu ching ldm sang:
o chén @n, bu6n ndn, nén
o Tiéu nhiéu, khat nhiéu, mit nudc
tang huyét ap dong mach
o chdmlén
s0i calci, vdi hoa mo, dic biét ¢ than va mach médu
Chi 56 sinh hoc: tang calci niéu, ting calci huyét, ting phospho huyét, ting phospho niéu, suy
than

& O
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ach xi tri
Cham sdc tich cyc & co sd y té trong trudng hgp tang calci huyét cao.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Loai thudc: vitamin D, Md ATC: A11CC06

Calcifediol la chat chuyén héa dau tién cta vitamin D & gan.

Vitamin D chd yéu hoat djng trong rudt dé lam ting khi nang hap thu calci va phospho va
hoat dgng & xuong dé khoang hoa.

PAC TINH DUQC PONG HQOC

Calcifediol hay 25-hydroxycholecalciferol 1a chdt chuyén héa diu tién ctia vitamin D,. Budc
chuyén héa ndy xdy ra & gan do vitamin D, bj hydroxyl héa & vi tri carbon 25. Do dé, Calcifediol
13 dang luu hanh trong méu ctia vitamin D.

Thoi gian ban thdi cia thudc tif 18 - 21 ngay va c6 sy tich tu thudc trong mé ma.

0 thin calcifediol s& dugc hydroxyl héa lan thi hai dé tao thinh 1,25- dihydroxycholecalciferol.

QUY CACH PONG GOI
Hop 119 x 10 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bio quan & nhiét do khong qua 30°C, trinh énh sing.

HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tif ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUONG
TCCS

CO SO SAN XUAT THUOC
LABORATORIO FARMACEUTICO SIT
SPECIALITA IGIENICO TERAPEUTICHE S.R.L.
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