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For Thailand, Vietnam, Cambodia, Nigeria, Kenya, Tanzania, Uganda, Yemen, Myanmar

Artwork of carton “MEDITROL” 3x10’s ALU ALU
Size : 110 x 95 x 35 mm ‘akin
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MEDITROL

3 blister x 10 soft gelatin capsules per box

Sub-label in Vietnamese

   
   

  

    

      

Rx MEDITROL.
“Thành phẫn
Mỗi viên nang ạclaun mm chúa. Caletriol 0.25
Trình bày: Hộp3 vi x 10 viên Dạng dùng thuốc uống Bảo
“quản: Nơi khô rao nhit độ đưới 3C. Tránh tp xúc uve Hep
với nht SỐI8 SX, SNX, HD: xem "Bạch No", "Mfg. date
‘Exp date" rên bao bì Nhà sản xuất: Mega Liesetences

Public Company Limited, Thai Lan DNNK: Công ty CP OP
TBYT HàNội (HAPHARCO) Lưuý:để xà (Âm tay trẻ em,
đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khỉ đúng. Chỉ định, chẳng.
chỉ định, liêu đúng, cách đúngvàcác thông tia khác: xin xem
ởhướng dẫn sửdụng kèmtheo

 

 

200 %
 

Rx MEDITROL SDK: VN-xxxx-xx
Thanh phan:
Mỗi viên nang gelatin mềm chứa: Calcitriol 0,25 mcg.
Trình bày: Hộp3 vi x 10 viên. Dạng dùng: thuốc uống. Bảo quản: Nơi khô ráo nhiệt

độ dưới 30°C. Tránh tiếp xúc trực tiếp với nhiệt. Số lô SX, SNX, HD: xem “Batch No”,
“Mfg. date”, “Exp. date” trên bao bì. Nhà sảnxuất: Mega Lifesciences Public
CompanyLimited , Thái Lan. DNNK: Công ty CP DP TBYT Hà Nội (HAPHARCO).

Lưuye để xa tầmtay trẻ em, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Chỉ định,
chống chỉ định, liều dùng, cách dùng và các thông tin khác: xin xem tờ hướng dẫn sử

dụng kèm theo.
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MEDITROL
(Calcitriol BP 0,25 microgram)

Chỉ dùng theo chỉ định của Bác sĩ thực hành hoặc của các Dược sĩ hoặc trong các bệnh viện

Thành phần
Hoạt chất: Mỗi viên nang gelatin mềm chứa

Calcitriol BP 0,25ug

Tá dược: Butylate hydroxyanisole BP, Butylate hydroxytoluen BP, tỉnh dầu dừa BP

Mô tả
Vién nang mềm màu đỏ và trắng, hình bầu dục, chứa dịch dầu trong suốt không mảu.
Đặc tính dược lực học
Calcitriol là một trong những chất chuyển hóa có hoạt tính quan trọng nhất của Vitamin D3. Thông thường
nó được tạo thành từ các tiền chất tại thận, 25--hydroxycholecalciferol (25-HCC).
Calcitriol sàn sinh sinh lý bình thường khoảng 0,5 — 1 mcg/ ngày, và hơi cao hơn trong giai đoạn tang tổng,

hợp Xương, (giai đoạn tăng trưởng hoặc mang thai). Calcitriol kích thích sựhấp thu calcium ở ruột vàđiều
tiết sự ngâm khoáng qua xương. Tác dụng dượclý của liều đơn Calcitriol kéo dài khoảng 3-5 ngày. Vai trò

chính của calcitriol trong việc điều tiết nội cân băng calcium tại xương, kể cả kích thích hoạt tính sinh cốt
bào, đây là tác dụng dược lý cơ bàn cho hiệu quả điều trị loãng xương.
Ở bệnh nhân bị suy thận nặng, sự tổng hợp calcitriol nội sinh bị hạn chế, thậm chí không có. Đây là nguyên

nhân chính gây tiền triển bệnh loạn dưỡng xương do thận.
Ở bệnh nhân bị loạn dưỡng xương do thận, tình trạng giảm hấp thu calci ở ruột, hạ calcium huyết, tăng
phosphatase alkaline huyết và tăng nồng độ hormon tuyến cận giáp trở về giới hạn bình thường khi dùng
calcitriol đường uống. Nó có tác dung giảm đau cơ, đau xương và phục hôi chức năng mô học do viêm
xương xơ hóa và các khuyết tật khác do ngâm khoáng.
6 nhimg bénh nhan bi thiểu năng tuyến cận giáp sau mồ, thiểu năng tuyến cận giáp tự phát và thiểu năng

tuyến cận giáp giả. Tình trạng hạ calcium huyết và những biểu hiện lâm sàng giảm khi điều trị bằng
calcitriol.
Ở những bệnh nhân bị bệnh còi xương liên quan đến vitamin D, nồng |độ calcitriol huyết thanh rất thấp hoặc
không có. Do lượng calcitriol nội sinh ở thận không đủ, nên việc điều trị bằng calcitriol được xem là liệu
pháp điều trị thay thế.
Ở những bệnh nhân bị còi xương đề kháng vitamin D và hạ phosphat huyết, mức calcitriol huyết thanh
thường thấp. Việc điều trị bằng calcitriol làm giảm bài tiết phosphat qua niệu quản và phối hợp với liệu pháp
điều trị photphat sẽ giúp xương phát triển bình thường.
Ở những bệnh nhân bị bệnh còi xương dạng khác như còi xương do viêm gan sơ sinh, tắt mật, loạn dưỡng
cystin, thiếu calcium và vitamin D do chế độ ăn thì liệu pháp điều trị calcitriol cũng mang lại hiệu quả.

Đặc tính dược động học
Hấp thu: Calcitriol được hấp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa (ruột). Nồng độ đỉnh trong huyết tương

đạt được sau khi dùng liều đơn la 0,25-1 meg trong 3-6 giờ. Khi dùng đều, calcitriol đạt nồng độ ồn định

trong vòng 7 ngày, tùy theo liều dùng.
Phân bố: Trong máu calcitriol và các chất chuyển hóa khác của vitamin D gắn với protein huyết tương.

Calcitriol qua được nhau thai và bài xuất vào sữa mẹ.

Chuyển hóa: Một số chất chuyển héa cua calcitriol đã được xác định, mỗi một chất có một hoạt tính khác

nhau cua vitamin D nhu | alpha, 25-dihydroxy-24-oxo-cholecalciferol; 1 alpha, 23-25-trihydroxy-24-oxo-

cholecalciferol; | alpha, 24R, 25-trihydroxycholecalciferol; 1 alpha, 25R-dihydroxycholecalciferol-26, 23S-
lactone; 1 alpha, 25S, 26- dihydroxycholecalciferol; 1 alpha-hydroxy-23-carboxy-24,25,26,27-

tetranorcholecalciferol.
Đào thải: Thời gian bán thài của calcitriol trong huyết thanh là 3-6 giờ. Tuy nhiên tác dụng dược lý của liều
đơn kéo dài 3-5 ngày. Calcitriol được bài tiết qua mật và phụ thuộc vào tuần hoàn ruột gan.
Chỉ định
Điều trị chứng loãng xương ở phụ nữ trong thời kỳ mãn kinh, chứng loạn dưỡng xương ở những bệnh nhân
suy thận mãn tính đặc biệt những bệnh nhân chạy thận nhân tạo, giảm năng tuyến cận giáp và bệnh còi
xương.
Chống chỉ định
Không dùng Calcitriol cho những bệnh nhân:
- Tăng calci huyết
- Bệnh nhân đang dùng các chế phẩm có chứa Vitamin D.
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Liều lượng
Dùng thuốc theo chỉ định cua Bac si.

Liều tiêu chuẩn: Liều dùng hàng ngày tối ưu của Calcitriol cần được xác định một cách can trong, đối với

từng bệnh nhân phụ thuộcvàotỷ lệ Canxi trong máu. Nên bắt đầu sử dụng Calcitriol ở liều thấp nhất có thể
vàkhông nên tăng liêu của thuộc khi chưa có những xét nghiệm xác định vê nông độ Canxi trong máu.
Đối với các bệnh nhân mắc chứng loãng xương sau thời kỳ mãn kinh: liều khuyên dùng là 0,25mcg, hai
lần trong mộtngày. Cần phải theo dõi mức canxi huyết và mức creatinine sau 4 tuần, sau 3 tháng, sau 6

tháng và định kỳ mỗi 6 tháng sau đó.

Đối với các bệnh nhân mắc chứng loạn dưỡng xương do thận (các bệnh nhân sau thẩm tách máu): liều

dùng bát đầu hàng ngày là 0,,25 meg. Ở các bệnh nhân có mức canxihuyết bình thường hoặc chỉ hơi giảm

nhẹ thì dùng 0,25mcg mỗi ngày là đủ. Nếu như đáp ứng thuốc không tốt thông qua thông, số sinh hóa và
các biểu hiện trên lâm sàng được quan sát trong vòng 2 tới 4 tuần, thìliều dùng có thể tăng 0,25 mcg mỗi
ngày trong vòng 2 tới 4 tuân định kỳ tiếp theo. Trong thời gian này, cần phải theo dõi mức canxi huyết ít
nhất hai lần trong một tuần, Hầu hết các bệnh nhân đềuđáp ứng với mứctừ 0,5 đến 1mcg một ngày.

Đối với các bệnh nhân mắc chứng giảm năng tuyến cận giáp và bệnh cời xương: Liêu khuyên dùng khởi
đầu là 0,25 mcg một ngày vào buôi sáng. Nếu như đáp ứngthuốckhôngtốt thông qua thông sô sinh hóa và
các biểu hiện trên lâm sảng được quan sát trong vòng 2 tới 4 tuần, thì liều dùng có thể tăng 0,25 meg,
ngay trong vòng 2 tới 4 tuân định kỳ tiếp theo. Trong thời gian này, cần phảitheo dõi mức canxi huyết ít

nhất hai lần trong mộttuần, Đối với các bệnh nhân mắc chứng giảm năngtuyến cận giáp thường bị chứng
hap thụ kém, vì vậy có thể cần phải dùng liều dùng calcitriol cao hơn.
Đôi với người già: không có liêu dùng cụ thể nào được sử dụng cho người già. Lời khuyên chung là cần phải

theo dõi mức canxi huyết và mức creatinine.

Thận trọng, cảnh báo
Có sự tương quan chặc chẽ giữa việc điều trị Calcitriol đối với sự phát triển của tang Canxi huyét. Nén
khuyên bệnh nhân và những người trong gia đình bắt buộc phải tôn trọng triệt đẻ chế độ ăn uống và hướng
dẫn họ cách nhận biết các dấu hiệu tăng canxi huyết.

Đối với những bệnh nhân chức năng thận bình thường, sự tăng canxi huyết mãn tính có thẻ liên quan đến
tăng creatinine trong huyết thanh.
Những bệnh nhân phải năm bắt động ví dụ như những bệnh nhân vừa trài qua phẫu thuật là những người đặc
biệt có nguy co mac chứng tăng canxi huyết.
Calcitriol làm tăng nông độ phosphate v6 co trong huyết thanh. Điều này rất cần thiết cho những bệnh nhân
giảm phosphate máu, tuy nhiên nên hết sức thận trọng đói với những bệnh nhân suy chức năng thận do thận
lạc chỗ bị vôi hóa.
Những bệnh nhân kháng Vitamin D (bệnh nhân giảm phosphate máu có tính gia đình) khi điều trị bằng
Calcitriol nên tiếp tục dùng các chế phâm có chứa phosphate. Tuy nhiên nên chú ý tới khả năng làm tăng hấp
thu phosphate từ đường tiêu hóa của Calcitriol và chính vì tác dụng này mà có thể cần điều chỉnh lượng
phosphate bổ sung.
Nếu những bệnh nhân có sự chuyên đôi ergocalciferol (Vitamin D2) sang calcitriol, sẽ mắt khoảng một vai
tháng đề nông độ ergocalciferol trong máu có thẻ trở lại mức bình thường.

Bệnh nhân có chức năng thận bình thường nên tránh đẻ tình trạng thiếu nước hoặc mắt nước trong quá trình

sử dụng Calcitriol. Nên duy trì lượng nước đưa vào cơ thé 6 mức độ bình thường.

Tình trạng phản ứng quá mẫn với thuốc có thẻ xảy ra ở một số trường hợp bệnh nhân có cơ địa nhạy cảm.
Sử dụng ở phụ nữ có thai và cho con bú

Nghiên cứu về độc tính lên hệ sinh sản của động vật đã không đưa ra những bằng chứng rõ ràng, và cũng

chưa có những nghiên cứu một cách có kiểm soát những tác động của Calcitriol ngoại sinh trên phụ nữ mang.
thai và sự phát triển của bào thai. Vì vậy, chỉ nên sử dụng Calcitriol trong trường hợp cân nhắc kỹ giữ lợi ích

của thuốc và khả năng rủi ro có thể xảy ra đối với bào thai.

Cần phải thừ nhận rằng calcitriol ngoại sinh được bài xuất vào sữa mẹ. Dé tránh những tác hại có khả năng

xây ra đối với đứa trẻ, các bà mẹ phải ngưng cho con bú khi sử dụng Calcitriol.

Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác

Các thuốc có chứa magiê (VD: Antacid) có thê là nguyên nhân gây ra tình trạng tăng magiê huyết vì vậy

không sử dụng chúng trong thời gian điều trị với Calcitriol ở những bệnh nhân chạy thận nhân tạo mãn tính.
Calcitriol cũng tác động đên quá trình chuyên hóa phosphat trong dạ dày ruột non, thận và xương vì vậy liêu
dùng các tác nhân thay thế phosphat cần phải được điều chỉnh cho phù hợp với nồng độ phosphate trong
huyết thanh (nông độ bình thường là 2,5 mg/100 ml hoặc 0,6-1,6 mmol/L)

Do calcitriol là một trong những sản phẩm chuyển hóa hoạt tính quan trọng nhất của Vitamin D3 nên cần

phải tạm ngưng toàn bộ các chế phẩm của vitaminD và các dẫn xuất của nó trong thời gian điều trị Calcitriol
để tránh các tác dụng phụ có thể xảy ra và tránh tình trạng tăng canxi huyết.
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Việc sử dụng đồng thời với các thuốc lợi tiểu nhóm thiazide làm tăng nguy cơ gây tăng canxi huyết. Liều

dùng Calcitriol cần phải chỉ định một cách cần thận ở những bệnh nhân điều trị bằng các thuốc trợ tim
Digitalis bởi vì tinh trạng tăng canxi huyết ở những bệnh nhân như vậy có thể làm phát sinh chứng loạn nhịp

tim.

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc

Chưa có nghiên cứu đây đủ về ảnh hưởng xấu đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

Tác dụng không mong muốn
Do calcitriol có hoạt tính của Vitamin D, tác dụng phụ xảy ra tương tự như khi dùng quá liều VitaminD ví

dụ như hội chứng tăng canxi huyết hoặc ngộ độc canxi (phụ thuộc vào mức độ và thời gian tăng canxi
huyết). Các dấu hiệu của hội chứng tăng canxi huyết cấp tính là chán ăn, đau đầu, nôn và táo bón. Hội chứng

mãn tính có thể bao gồm loạn dưỡng, rỗi loạn cảm giác, sốt và khát nước, đái nhiều, lãnh cảm, kìm hãm sự

phát triển và nhiễm trùng đường tiết niệu.
Đồng thời với tình trạng tăng canxi huyết và tăng phosphat huyết ở mức >6mg/100ml hoặc >1,9mmol/L, có

thé xuất hiện tình trạng vôi hóa các mô mềm; có thẻ nhìn thấy điều đó khi chụp tia X. Ở những bệnh nhân
chức năng thận bình thường, chứng tăng canxi huyết mãn tính có thê liên quan đên tăngcreatinine huyết

Do thời gian bán hủy sinh học ngăn của calcitriol, qua điều tra dược lực học đã chỉ ra rằng mức bình thường
hóa của canxi huyết trong vòng vài ngày sau khi ngưng sử dụng hoặc giảm liều diễn ra nhanh hơn nhiều so

với việc điều trị Vitamin D3.

Khi xuất hiện các triệu chứng trên, nên ngưng sử dụng và tham khảo ý kiến bác sĩ. Thông báo cho bác sĩ

các tác dụng không mong muon gdp phai khi sw dung thuốc

Quá liều
Calcitriol là một dẫn chất của vitamin D, tất cà các trường hợp quá liều calcitriol sẽ cho những triệu chứng
lâm sàng tương tự như đối với quá liều vitamin D. Nếu đồng thời có uống liều cao calci và phosphat với

calcitriol, có thê gây các triệu chứng tương tự. Nông độ calci cao trong dịch thâm tách phàn ảnh có tăng calci

huyết.
Dấu hiệu ngộ độc cấp tính vitamin D: chan ăn, đau đầu, nôn, táo bón.
Dấu hiệu ngộ độc mãn tính: loạn dưỡng (yếu ớt, giảm cân), rối loạn cảm giác, có thể bị sốt kèm theo khát, đa

niệu, mất nước, vô cảm, ngưng tăng trưởng và nhiễm trùng đường tiểu. Ngộ độc mãn tính sẽ gây tang calci

huyết thứ phát với vôi hóa vỏ thận, cơ tim, phổi và tụy tạng.

Các biện pháp điều trị quá liều bao gồm: rửa dạ dày ngay lập tức hoặcgây nôn để tránhhap phy thém thuốc
vào dạ dày. Dùng dầu paraffin dé lam tang đào thải thuốc qua phân. Tiến hành kiểm tra nhiều lần calci huyết.

Nếu nồng độ calci huyết vẫn còn cao, có thê dùng phosphat và corticoid, và dùng các biện pháp tăng bài niệu
thích hợp.

Tiêu chuẩn chất lượng: Nhà sản xuất LOB ee,
Han sir dung: 36 thang ké tir ngay san xuat f % arty dz,

Bảo quản: Bảo quản nơi khô ráo nhiệt độ dưới 30°C. Tránh tiếp xúc:Arye tiép voi nhiét. xX  Dé xa tam tay tré em i cf
Quy cách đóng gói: i Oa pe

Hộp có 3 vi, mỗi vỉ 10 vién nang gelatin mém (3x10’s) x S2 /
Lưu ý: % % 6)
-Thuốc này chỉ dùng theo đơn của thây thuốc. _.:

-Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng ¡
-Nếu cân thêm thông tin, xin hoi ý kiến bác sĩ PHÓ CỤC TRƯƠNG
-Không dùng thuốc quá hạn sử dụng shi trên vi hoặc lọ thuốc Oy ,
-Không dùng những viên thuốc có bắt kỳ sự thay đổi bắt thường nàogáiVin thank

Nhà san xudt: MEGA LIFESCIENCES PUBLIC COMPANY LIMITED
384 Moo 4, Soi 6 Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3 Road,

Phraeksa, Mueang, Samut prakan 10280, Thai Lan.

SO

Công ty phân phối MegaLifesciences Pty. Ltd.

Đề biết thêm thông tin về sản phâm xin vui lòng liên hệ

Văn phòng Đại điện MEGA LIFESCIENCES PTY. LTD tại Việt Nam

HCMC: 364 Cộng Hòa, Toà nhà E-Town, Quận Tân Bình. ĐT: (08) 8123 166

Hà Nội: (04) 3772 5348

Email: customer@megawecare.com Website: www.megawecare.com
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