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SPECIFICATION : Manufacturer's

READ CAREFULLY THE LEAFLET

BEFORE USE

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
THƯỚC KNI DÙNG

BEXA TAM TAY CUA TRE EM
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Mẫu nhãn trên tube

2Ô viên nén sủi

Calcium
Saw: 500

Calci gluconolactate 2940 mg
Calci carbonate 300 mg

  

 

   

   

THANH PHAN : Mdji viên chứa : BẢO QUẦN : Nơi khô, nhiệt d6 dudi 30°C. Aa
Calci gluconolactate 2940 mg Tránh ánh sáng. 8

Calci carbonate ........ 300 mg a.
Tá dược vừa đủ.......... 1 viên &e

aime &

CHỈ ĐỊNH- CHỐNG CHỈ ĐỊNH - man samamosvex  [GMP-WHO] s
LIEU LUGNG- CACH DUNG - . a
THAN TRONG- TAC DUNG PHU: Sẵn xuất tại: 5
Xin đọc tờ hướng dẫn CÔNG TY cp DUC PHAM SA VI
sử dụng thuốc (SaWinharm J.S.C)

Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận,
TIÊU CHUẨN : TCCS 0.7, Tp.Hồ Chí Minh
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TOHUONG DANSUDỤNG THUỐC

Liên nén sui

CALCIUM SAVI 500

THANH PHAN
- Calcium lactate gluconate

- Calcium carbonate .............
tương đương Calcium = 12,5 mmol hay 500 mg/viên

-_ Tả dược vừa đủ... x£ cà seem .] viên

(Sucrose,aspartame.citricc acid anhydrous, sodium hydrocarb-

onate, lemon flavor powder, polyethylene glycol 6000)

 

DANG BAO CHE
Viên nén súi mùi hương chanh

DƯỢC LỤC HỌC
Viên nén súi Calcium SaVi 500 có chứa một hàm lugng calci cao,

được sử dụng như một liệu pháp bổ sung calci mạnh dạng uống,

điều trị các tỉnh trạng thiếu calci cấp tính hoặc mạn tính cũng như

các rỗi loạn chuyên hóa xương ở mọi độ tuôi.

a)- Calci carbonate

- Cung cap calci

Calci là nguyên tố cốt yếu trong cơ thể sống. đặc Biệt đối với hoạt

động của tế bảo, nơi có sự tham gia của lon Ca” trong các chức
năng hoạt động của tẻ bảo chât. Calci là thành phân chính của

khung xương và răng, chiêm gân 993% lượng calci trong cơ thê.

Phân calci còn lại đặc biệt quan trong trong dân truyền thân kinh và

co that cơ vân. Sự thiêu hụt calci lâu dài có nguy cơ dân đên bệnh

cỏi xương, máu không đông và ở phụ nữ mãn kinh dân đên chứng

loãng xương gây nguy cơ gãy xương.

Bang khâu phản calci khuyến cáo thích hợp cho từng lứa tuổi

(theo IOM,Institute ofMedicine2002 - USA)nhusau -_
Tuổi

0-6 tháng tttuổi

T- 12 thangtudi

1-3 tudi

+8 tuôi .

=18 tuổi :

_19-50 tudi SỐ .|

>>.51tuổi. KH.

_ Lượng calci(mg/ngày)_

     

  

 

  

 

  

 

<TRuồi a .......Ựớya emma: —————

19 - 50 tudi 1000

“Calcium‘Supplement Guidelines”, Fhe Universityyof

Arizona — USA
- Hảm lượng nguyên tố calci cao trong viên Calcium SaVi 500

giup cho co thê hấp thu một lượng calci du dap tmg cho nhu cau

diéu tri.

    
Nguôn-

b)- Calei lactate gluconate
La mét hợp chất muối có chứa calci có thêion hoá và đễ tan trong

nước.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Khoảng 30% calci dangion được hấp thu tại đường tiêu hoá.

Xương và răng chứa 99% lượng calci của cơ thé.

Trong tổng lượng calci huyết thanh có 50% ở dạng ion, 5% 6

dạng phức hợp anion và 45% ở dạng gẫn kết với protein huyết

tương.
Khoảng 20% calci thải qua đườngtiểu và 80% thải qua đường

phân. Lượng thải qua phân này bao gồm lượng calci không được

hấp thu và lượng calci được tiết qua dường mật vả địch tuy.

DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG
Không có dữ liệu mới. ngoài các thông tin trong Tóm tắt đặc tính

sản phâm

CHi BINH DIEU TRI

- Chống loãng xương do nhiều nguồn gốc khác nhau (sau mãn

kinh, lớn tuôi. điều trị băng corticotd dài ngày).

- Phòng ngừa sự khử khoáng xương ở phụ nữ trước vả sau mãn

kinh.  

- Phỏng ngừa còi xương và cung cập calci theo nhu cầu cho trẻ

em đang trong giai đoạn phát triển, cho phụ nữ mang thai, phụ nữ

cho con bủ.

- Điều trị hỗ trợ còi xương và nhuyễn xương đo định dưỡng và do
chuyển hoá. co cứng cơ do hạ calci-huyet (bệnh tetany mạn tính).

- Bồ sung cho khâu phần ăn.
- Tinh trang dj ứng (điều trị hỗ trợ).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cách dùng:

Thường dùng đường uông.

Hoa tan ] viên trong khoáng 150ml nước uỗng.

Uống ngay khi thuốc đã tan hoàn toàn.

Liễu lượng:

Liêu thường dùng là khoáng 500mg — !000mg Ca/ngày để bỗ sung

và cung cấp khoảng 70% nhụ cầu calci khuyến cáo mỗi ngày.

Trong những trường hợp nặng, có thé dùng đến 2000mg Ca (tức 4

viên Calcium SaVi 500) trong những tuân lễ đầu điều trị.

- Người lớn : uỗng 2 vién/ngay.
- Trẻ em : | -2 viên/ngảy, tùy theo tuổi.

- Loãng xương : 4 viên/ngày.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

- Quá mẩn cám với một trong các thành phần của thuốc.

- Tăng calci huyết, tăng calci niệu, sỏi calci, vô: hoá mô, suy thận

nặng hoặc nhiễm độc vitamin D

- Năm bắt động lâu ngày có tăng calc¡ niệu và/hoặc tăng calci huyết.
- Người mang thai tăng huyết áp, tiên sản giật có chế độ hạn chế

muỗi natri.

~ Người cao huyết áp ãn kiêng muối natri.

CANH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG

Than trong: .

- Truong hợp suy thân vừa hoặc nhẹ, hoặctiên căn sỏi calci: nên

tăng cường theo dõi calci huyết và calci niệu; và tránh dùng liều

cao š
- Điều trị trong thời gian đải : nên theo dõi cakci niệu và nêu cân

thiết cân giảm liêu hoặc tạm thời ngưng điều tri méu calci niệu tăng

trên 7.5mmol/24 giờ (hoặc 300mg calci nguyên tỗ/24 giờ) ở người

lớn hoặc 0,12mmol/kg/24 giờ (5 - 6ómg/kg/giờ) ở trẻ em.

- Những bệnh nhân có khá năng bị sỏi calci niệu : nên uống thuốc

với nhiễu nước Ngoại trừ những chỉ định cụ thể, trãnh dùng vitamin

D liễu cao trong khi đang điều trị bằng calci.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỎC KHÁC, CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC

- Không dùng chế phẩm Calcium SaVi 500 trong vòng 3 giờ

trước hoặc sau khí uỗng //r-

cycline, fluor, estramustine, biphosphonate, phenytoin, quinolone

(do có thê tạo hợp chất không hap thu được).

~ Ding đồng thoi vai vitamin D sẽ làm tăng hap thu calci. Khi sử

dụng calci liều cao phối hợp với vitamin D có thể gâygiám đáp ứng

với thuốc ức chế calei.

- Một số loại thức ăn làm giám hap thu calci.

- Lợi niệu nhóm thiazid làm giám bài tiết calei niệu, có nguy cơ

gây tăng calci huyết.

- Ở bệnh nhân đang được điều tri bang digitalzs, dùng calci liêu

cao có thê làm tăng nguy cơ loạn nhịp tim.

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Thời kỳ mang thai

Các nghiên cứu có kiểm soát ở phụ nữ không cho thấy có nguy cơ

trên bao thai khi dùng thuốc trong 3 tháng đầu của thai kỳ, không có

dâu hiệu cho thay ding thuốc có khá nãng gây nguy hiểm trong các

tháng tiếp theo của thai kỳ và khả năng gây ảnh lưướng xâu đến bảo

thai hâu như là không có

Thời kỳ cho con bú
Mặc dù calci bố sung có tiết qua sữa, nhưng với nỗnz độ không gây

bất kỳ một tác dụng nào ở trẻ sơ sinh

Lúc có thai và lúc nuôi con bú nên đùng đúng theo liêu lượng đã

khuyên cáo

TAC DUNG DOL VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC

Không có tác động
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Thông bảo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muỗn

gặp phải khi sử dụng thuốc

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON (ADR)

__ Hiểm gặp, ADR < 1/1000
RGi loan tiêu hoá : táo bón, đây bụng hoặc tiêu chảy.

HƯỚNG DẪN CÁCHXỬ LÝ ADR
Ngưng dùng thuốc..

QUÁ LIÊU ——
Cho đên nay chưa có trường hợp quá liêu cấp tính nảo được ghi

nhận.

Quá liễu calci có thể gây rồi loan tiêu hoá, nhưng không dẫn đến
tăng calci huyết, trừ khi dùng đồng thời quá liễu với vitamin D dẫn

đến cường vitamin D vả nhiễm độc calci huyết thanh do vitamin D.

ĐÓNG GÓI :

H6p 1 tube; tube 20 vién

  

  

_ PHÓ CỤC TRƯỞNG

NouyinVien Chank

 

BAO QUAN:

Nơi khô, nhiệt d6 dudéi 30°C. Tranh anh sang

TIEU CHUAN AP DUNG:

Tiêu chuẩn cơ sở.

HẠN DÙNG :

24 tháng kể từ ngày sản xuất.

 

ĐỂxa tầm tay ctia trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ
Sản xuất tại:

CTY CO PHAN DUGC PHAM SA VI (SaWipharm J.S.C)

Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM

Điện thoại : (84.8) 37700142-143-144

Fax : (84.8) 37700145

Tp. HCM, ngày <Š thang 8 nam 2011
KT. TONG GIAM DOC

PHO TONG GIAM DOC (KH- CN)
_ mm

ohSIN

 
   

  
gstzz

TA

E VAN TRUYEN ¬

iy\eh
‘ay S|HẨM |x)

 

https://trungtamthuoc.com/


