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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
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MEDITROL

Calcitriol BP 0.25 micrograms

MEDITROL

Calcitriol BP 0.25 micrograms

3 x 10 Softgel Capsules

R S Y e

e e | YEMEN REG. No. - 34/2003 Manufactured by :

; B ~ MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited ‘
S 384 Moo 4, Soi 6 Bangpoo Industrial Estate, |
MM REG. No. : R1806A6213 Pattana 3 Road, Phraeksa, Mueang,
NAFDAC REGD No. : 04-9128 Samut Prakan 10280, Thailand ‘

| MEGA LIFESCIENCES PTY. LTD., |
| Reg. : CAM R, 2782IP-04 J

— ‘




https://trungtamthuoc.com/

For Thailand, Vietnam, Nigeria, Ghana, Tanzania, Kenya,

Artwork of al. foil “MEDITROL 0.25 MCG" 235 mm MED code

: P-A751-M10-00-01

(for New alu alu blister size)
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MEDITROL

3 blister x 10 soft gelatin capsules per box

Sub-label in Viethamese

100%

Rz MEDITROL SDK: WN-x1az-n1

Thinh phin:

Mai vién nang gelatin mém chia Caleitriol 0,25 mcg

Trinh bay: Hap 3 vi x 10 vién Dang ding: :l-un: uding Blu

quiin: Non khd rao nheét 4§ dudn I0°C Trinh tiép aic trye uép
vén nhigr S8 16 SX, SNX, HD: xem “Batch No™, “Mfg date”,
“Exp date” tén bao bi Nhb sin sudi Mega Lifeseienees
Public Company Limited, Thai Lan. DNNK Cdng 1y CP DP
TEYT Ha N {HAFHARCO) Luu §: df 1a thm tay 1eé em,
dgc k§ han diin sir dyng truge khi dung. Chi dinh, tll!n[
chi dink, litu ding, chch ding vk che théng tin khie: un xem
tér huemg ddin s dung kém theo

200 %

Rx MEDITROL SPDK: VN-xxxx-xx
Thanh phin:

M3di vién nang gelatin mém chira: Calcitriol 0,25 meg.

Trinh bay: Hop 3 vi x 10 vién. Dang ding: thudc ubng. Bao quan: Noi khé rao nhiét
do duai 30°C. Tranh tiép xuc truc tiép voi nhiét. S6 16 SX, SNX, HD: xem “Batch No”,
“Mfg. date”, “Exp. date” trén bao bi. Nha sin xudt: Mega Lifesciences Public
Company Limited , Thai Lan. DNNK: Céng ty CP DP TBYT Ha Noi (HAPHARCO).
Luu y: dé xa tim tay tré em, doc ky huong din sir dung truée khi ding. Chi dinh,
chdng chi dinh, liéu dung, cich diing va cac thong tin khac: xin xem t& huéng dan sir
dung kém theo.
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MEDITROL
(Calcitriol BP 0,25 microgram)

Chi ditng theo chi dinh cia Bdc sT thurc hanh hodc cia cdc Diwrgc sT hodic trong cdc bégnh vign

Thanh phan _
Hoat chdt: Mbi vién nang gelatin mém chira
Calcitriol BP 0,25pg

Ta diwoc: Butylate hydroxyanisole BP, Butylate hydroxytoluen BP, tinh dau dira BP

Mo ta

Vién nang mém mau do va tréng, hinh béu duc, chira dich déu trong subt khdéng mau.

Dic tinh duge luc hoc

Calcitriol 1a mdt trong nhimg chét chuyén hoa c6 hoat tinh quan trong nhét ciia Vitamin D3. Théng thuéng
n6 duoc tao thanh tir cac tién chét tai than, 25-hydroxycholecalciferol (25-HCC).

Calcitriol san sinh sinh ly binh thuong khoang 0,5 — 1 mcg/ ngay, va hoi cao hon trong giai doan tang long
hgp xuong (giai doan tang truong hodc mang thai). Calcitriol kich thich sy hap thu calcium & ruét va diéu
tiét sy ngam khodng qua xuong. Téc dung dugc ly cua liéu don Calcitriol kéo dai khoang 3-5 ngay. Vai tro
chinh cua calcitriol trong viéc diéu tiét ndi can bang calcium tai xuong, ké ca kich thich hoat tinh sinh cbt
bao, day la tic dung dugc ly co ban cho hi¢u qua diéu tri lodng xuong.

O bénh nhan bj suy than nang, su tong hop calcitriol ndi sinh bi han ché, tham chi khong cé. Dy 1a nguyén
nhén chinh gay tién trién bénh loan dudng xuong do than.

U bénh nhan bi loan dudng xuong do than, tinh trang giam hap thu calci ¢ rudt, ha calcium huyét, tang
phosphatase alkaline huyét va tang ndng do hormon tuyén can gidp tro vé gidi han binh thudng khi dung
calcitriol duomg udng. N6 c6 tic dung giam dau co, dau xuong va phuc héi chirc nang mé hoc do viém
xuong xo héa va cac khuyet tat khéc do ngam khoang.

0] nhimg bénh nhan bi thiéu nang tuyen cén giap sau md, thiéu ning tuyén can gidp tu phat va thiéu nang
tuyén cin gidp gia. Tinh trang ha calcium huyét va nhimg biéu hién lam sang giam khi diéu tri bing
calcitriol.

O nhimg bénh nhan bi bénh coi xuong lién quan dén vitamin D, ndng dé calcitriol huyét thanh rat thp hoac
khéng c6. Do lugng calcitriol ngi sinh ¢ than khong du, nén viéc diéu tri bang calcitriol dugc xem la ligu
phép diéu trj thay thé.

O nhimg bénh nhan bi cdi xuong dé khang vitamin D va ha phosphat huyét, mirc calcitriol huyét thanh
thuong thap. Viéc diéu tri bing calcitriol lam giam bai tiét phosphat qua niéu quan va phéi hgp véi liéu phap
diéu tri photphat sé& gitp xuong phat trién binh thuong.

O nhimg bénh nhan bi bénh coi xuong dang khéc nhu coi xuong do viém gan so sinh, tat mét, loan dudng
cystin, thiéu calcium va vitamin D do ché d¢ an thi liéu phap diéu tri calcitriol ciing mang lai hiéu qua.

Dic tinh dugc dong hoc

&
Hdp thu: Calcitriol dugc hép thu nhanh chéng qua dudng tiéu héa (rugt). Néng do dinh trong huyet tuong 7

dat dugc sau khi dung liéu don la 0,25-1 meg trong 3-6 gid. Khi dung déu, calcitriol dat ndng do 6n dinh
trong vong 7 ngdy, tiy theo liéu dung,

Phdn bé: Trong méu calcitriol va cac chal chuyén hoa khéc ctia vitamin D gan véi protein huyét tuong.
Calcitriol qua dugc nhau thai va bai xuit vao sira me.

Chuyén héa: Mot sb chat chuyén héa cua calcitriol da dugc xac dinh, mdi mot chit c6 mét hoat tinh khac
nhau cua vitamin D nhu 1 alpha, 25-dihydroxy-24-oxo-cholecalciferol; 1 alpha, 23-25-trihydroxy-24-oxo-
cholecalciferol; I alpha, 24R, 25-trihydroxycholecalciferol; 1 alpha, 25R-dihydroxycholecalciferol-26, 23S-
lactone; | alpha, 258, 26- dihydroxycholecalciferol; 1 alpha-hydroxy-23-carboxy-24,25,26,27-
tetranorcholecalciferol.

Dao thai: Thoi gian ban thai ca calcitriol trong huyét thanh 14 3-6 gio. Tuy nhién tac dung duoc ly cua liéu
don kéo dai 3-5 ngay. Calcitriol dugc bai tiét qua mat va phu thudc vao tuin hoan rudt gan.

Chi dinh

Diéu tri chimg loang xuong ¢ phu nir trong thi ky man kinh, chimg loan dudng xuong & nhimg bénh nhén
suy thdn man tinh dac biét nhimg bénh nhan chay thén nhan tao, giam nang tuyén cén gidp va bénh coi
xuong.

Chéng chi dinh

Khéng dung Calcitriol cho nhirng bénh nhén:

- Tang calci huyét

- Bénh nhan dang dung céc ché phdm c6 chira Vitamin D.
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Liéu Irgng

Dung thuébc theo chi dinh cua Bac si.

Liéu tiéu chudn: Lidu dung hang ngay téi uu cua Calcitriol cin dugc xac dinh mot cach can trong déi voi
timg bénh nhan phy thuge vao ty 1€ Canxi trong méu. Nén bét dau sur dung Calcitriol & liéu thip nhat c6 thé
va khong nén tang lidu cua thude khi chira co nhimg xét nghiém xac dinh vé nong d6 Canxi trong mau.

Déi vdi cdc bgnh nhin mdc chirng loang xuwong sau thei ky mdn kinh: liéu khuyén dung la 0,25mcg, hai
lin trong mot ngay. Cén phai theo ddi mirc canxi huyét va mirc creatinine sau 4 tuan, sau 3 thang, sau 6
thang va dinh ky moi 6 thang sau do. ) .
Doi véi cdc bgnh nhin mdc chirng loan dudng xwong do th@n (cic bénh nhan sau tham tach mau): liéu
dung bt dau hang ngay 14 0,25 mcg. O céc bénh nhin c6 mirc canxi huyét binh thuong hoc chi hoi giam
nhe thi liéu ding 0,25mcg mdi ngay 1a du. Néu nhu dép img thuoc khéng | tot thong qua théng s6 sinh hoa va
cac biéu hién trén lam sang dugc quan sat trong vong 2 tdi 4 tuan, thi Ileu diing c6 thé tang 0,25 mcg mol
ngdy trong vong 2 t6i 4 tuan dinh ky tiép theo. Trong thoi gian nay, can phai theo d&i muc canxi huyét it
nhat hai lan trong mét tuan Hau hét cac bénh nhan déu dap ng v&i mire tir 0,5 dén Imcg mét ngay.

Déi vi cdc bénh nhin mic ching giim nang tuyén cdn gidp va bénh coi xirong: Liéu khuyén ding khoi
dau la 0,25 mcg mot ngay vao budi sang. Néu nhu dap img thuoc khéng tét thong qua thong so sinh hoa va
cac biéu hién trén lam sang duogc quan sat trong vong 2 tdi 4 tuan, thi lleu ding c6 thé tang 0,25 mcg moi
ngay trong vong 2 t6i 4 tudn dinh ky tiép theo. Trong thoi gian nay, can phai theo ddi mirc canxi huyét it
nhét hai lan trong mét man Péi voi cac bénh nhan mdic chimg giam ning tuyén can giap thudng bi chimg
hap thu kém, vi vy c6 thé cin phai dung liéu dung calcitriol cao hon.

Doi véi ngudi gia: khong c6 lieu dung cu thé nao duoc sir dung cho ngudi gia. Loi khuyén chung 1a can phai
theo ddi mirc canxi huyét va mirc creatinine.

Thén trong, cinh bdo

C6 su tuong quan chic ché gitra viéc diéu tri Calcitriol déi voi su phat trién cua tang Canxi huyet Nén
khuyén bénh nhan va nhimg ngudi trong gia dinh bat bugc phai ton trong triét dé ché do an udng va huong
dan ho cach nhén biét cac ddu hiéu tang canxi huyét.

Déi voi nhimg bénh nhén chirc nang than binh thudng, sir tang canxi huyét man tinh c6 thé lién quan dén
ting creatinine trong huyét thanh.

Nhimg bénh nhan phai nam bat dong vi du nhu nhimg bénh nhan vira trai qua phéu thuat | nhimg ngudi dic
bigt c6 nguy co médc chimg téang canxi huyel

Calcitriol lam tang nong d¢ phnsphate v co trong huyel thanh. Diéu nay rat cin thiét cho nhimg bénh nhén
giam phosphate mau, tuy nhién nén hét sirc than trong ddi v&i nhimg bénh nhan suy chirc ning than do than
lac chd bi véi hoa.

Nhimg bénh nhan khang Vitamin D (bénh nhan giam phosphate méau cé tinh gla dinh) khi diéu tri bﬁng
Calcitriol nén tiép tuc diing cic ché pham c6 chira phosphate Tuy nhién nén chi y t&i kha néng lam tang hép
thu phosphate tir dudng tiéu hoa cia Calcitriol va chinh vi tic dung ndy ma c6 thé cin diéu chinh lugng
phosphate bd sung.

Néu nhimg bénh nhan c6 su chuyén déi ergocalciferol (Vitamin D2) sang calcitriol, s& mét khoang mot vai
thang dé nong d¢ ergocalciferol trong mau c6 thé tré lai mirc binh thudng.

Bénh nhan ¢6 chirc nang thin binh thudmg nén tranh dé tinh trang thiéu nudc hoic méat nudc trong qua trinh
sir dung Calcitriol. Nén duy tri h.rrmg nudc dua vao cothé ¢ mirc d6 binh thuong.

Tinh trang phan (mg qua man véi thudc c6 thé xay ra & mét sb trudong hop bénh nhin c6 co dja nhay cam.

Sir dung & phu nir ¢6 thai va cho con bi

Nghién ctru vé dgc tinh 1én hé sinh san cua dong vét da khong dua ra nhimg bing chimg rd ring, va ciing
chua ¢6 nhimg nghién ctru mot cch c6 kiém soat nhimg tac dong cuia Calcitriol ngoai sinh trén phu nir mang
thai va s phét trién cia bao thai. Vi vdy, chi nén sir dung Calcitriol trong truémg hop can nhic ky giir lgi ich
cua thudc va kha nang riii ro c6 thé xay ra déi véi bao thai. _

Cén phai thir nhan rang calcitriol ngoai sinh dugc bai xuit vao sira me. Dé tranh nhimg tac hai c6 kha nang
xay ra ddi vai dira tré, cac ba me phai ngung cho con bu khi sir dung Calcitriol.

Tuong tac véi cic thuﬁc khic, cic dang lmmg tdc khac

Céc thudce c6 chira magié (VD: AmaCld) c6 thé 1a nguyén nhan gay ra tinh trang ting magié huyét vi vay
khong str dung ching trong thoi gian diéu trj voi Calcitriol & nhimg bénh nhan chay than nhén tao man tinh.
Calcitriol ciing téc dong den qua trinh chuyen héa phosphat trong da day rut non, than va xuong vi vay liéu
dung cdc tac nhin thay thé phosphat can phai dugc diéu chinh cho phu hop vai ndng d6 phosphate trong
huyét thanh (ndng d¢ binh thuong 1a 2,5 mg/100 ml hodc 0,6-1,6 mmol/L)

Do calcitriol la mot trong nhimg san phim chuyén héa hoat tinh quan trong nhit cua Vitamin D3 nén cin
phai tam ngumg toan by céc ché pham cua vitamin D va cac din xuét ciia n6 trong thai gian diéu tri Calcitriol
dé tranh cac tac dung phu c6 thé xdy ra va tranh tinh trang tang canxi huyét.
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Viéc sir dung déng thoi véi cac thude lgi tiéu nhom thiazide 1am tang nguy co giy ting canxi huyét. Lidu
dung Calcitriol can phai chi dinh mét cach cin than & nhimg bénh nhin diéu trj bing cac thudc trg tim
Digitalis boi vi tinh trang tang canxi huyét & nhimg bénh nhin nhu vy c6 thé lam phat sinh chimg loan nhip
tim.

Anh hwéng cia thudc 1én kha naing l4i xe va van hanh m4y méc

Chura c6 nghién ciru diy di vé anh huong xiu dén kha nang lai xe va van hanh may moéc.

Téc dung khéng mong mubn

Do calcitriol c6 hoat tinh cta Vitamin D, tac dung phu xay ra tuong tu nhu khi diing qua liéu Vitamin D vi
du nhu hdi chimg tang canxi huyét hoac ngd doc canxi (phu thugc vao mirc d§ va thoi gian tang canxi
huyét). Céc dau hi¢u cua hgi chimg tang canxi huyét cp tinh 1a chan an, dau déu, nén va tao bon, Hoi chimg
mén tinh c6 thé bao gom loan du‘dng, roi loan cam gidc, st va khat nuéc, déi nhiéu, lanh cam, kim ham sy
phat trién va nhidm trang dudng tiét niéu.

Dong thai vai tinh trang tang canxi huyét va tang phosphat huyel & murc >6mg/100ml hodc >1,9mmol/L, c6
thé xudt hién tinh trang véi hoa cic mé mém; co thé nhin thiy diéu dé khi chyp tia X. O nhimg bénh nhan
chirc néng than binh thuong, chimg tang canxi huyét man tinh c6 thé lién quan dén tang creatinine huyét

Do théi gian ban huy sinh hoc ngan cua calcitriol, qua diéu tra dugc lyc hoc da chi ra ring murc binh thuong
hoa cua canxi huyét trong vong vai ngay sau khi ngung sir dung hozc giam liéu di&n ra nhanh hon nhiéu so
v6i viéc diéu tri Vitamin D3.

Khi xudt hign cdc tridu chitng trén, nén ngiung sir dung va tham khdo y kién bdc si. Théng bdo cho bdc st
cdc tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi sir dung thuéc

Qui liéu

Calcitriol 1a mot dén chét cua vitamin D, tét ca cic trudng hop qué liéu calcitriol s& cho nhimg trigu chimg
1dm sang tuong tu nhu doi voi qua liéu vitamin D. Néu dong thoi c6 udng lieu cao calci va phosphat véi
calcitriol, c6 thé gdy céc triéu chimg twong tu. Nong dé calci cao trong dich thdm tach phan anh c6 tang calci
huyét.

Dau hiéu ngg dge cdp tinh vitamin D: chan in, dau dau, non, tdo bon.

Ddu hiéu ngé doc man tinh: loan dudng (yéu ot, glam can), rbi loan cam giac, co thé bi s6t kem theo khat, da
niéu, mét nude, vé cam, ngung tang trudng va nhiém trang dudng tiéu. Ngo doc man tinh s& gy ting calci
huyét thir phat v&i voi héa vo than, co tim, phéi va tuy tang.

Cac bién phap diéu trj qua liéu bao gém: rira da day ngay lap tc hodc gay nén dé tranh hﬁp phu thém thube
vio da day. Dung dau paraffin dé 1am tang dao thai thudc qua phan. Tién hanh kiém tra nhiéu 1an calci huyel
Néu néng do calci huyét vin con cao, c6 thé diing phosphat va corticoid, va diing céc bién phép tang bai niéu
thich hop.
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Tiéu chuin chit hrgng: Nha san xudt o0 e, 2

Han sir dung: 36 thang ké tir ngay san xuat ; g Jr?/ &%
Bdo quan: Bao quan noi khé réo nhiét d6 dudi 30°C. Tranh tiép xug Irl,rc tiép voi nhlét z %
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Quy cich dong goi: .
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-Néu cdn thém thong tin, xin hoi y kién bdc st PHO CUC TRUONG

-Khong dimg thudc qud han s w dung ghi trén vi hodc lo thudc /s ., Vi y

-Khéng ding nhitng vién thudc co bat ky su thay doi bat thucng nao ﬂé{ Lﬁ%jﬁéz %f'ﬂ / '"fgaﬁ?’?/ ]
Nhi sin xudt: MEGA LIFESCIENCES PUBLIC COMPANY LIMITED f‘

384 Moo 4, Soi 6 Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3 Road,
Phraeksa, Mueang, Samut prakan 10280, Thai Lan.

Cong ty phin phm Mega Lifesciences Pty. Ltd.
Dé biét thém thong tin vé san pham xin vui long lién hé
Vin phong Pai di¢gn MEGA LIFESCIENCES PTY. LTD tai Viét Nam
HCMC: 364 Cong Hoa, Toa nha E-Town, Quén Tan Binh. DT: (08) 8123 166
Ha Ngi: (04) 3772 5348
Email: customer@megawecare.com Website: www.megawecare.com




