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CALCI D3 DWP 500mg/440IU 

Đề xa tầm tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

sicarbonat 1250 mg (tương đương 500 mg calci) 

Vitamin D3 (cholecalciferol) 440 IU 

Thành phan tá dược: 

Lactose monohydrat, acid citric khan, natri bicarbonat, simethicon nhũ tương 30%, povidon 

K30, PEG 6000, natri saccharin, hương trái cây 

2. DẠNG BÀO CHE 

Cốm sủi bọt. 

Mô tả: Thuốc cốm đồng nhất, màu trắng dén trắng ngà, thé chất khô tơi. 

3. CHI ĐỊNH 

Bồ sung vitamin D và calci cho người cao tuổi. 

Bb sung vitamin D và calci để điều trị hỗ trợ cho bệnh nhân bị loãng xương hoặc bệnh nhân 

có nguy cơ cao bị thiéu vitamin D và calci. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Hòa tan cốm thuốc trong gói với nhiều nước va uống ngay sau khi pha. 

Uống 1-2 gói mỗi ngày. 

5. CHÓNG CHi ĐỊNH 

Quá mẫn bét kỳ thành phần nào của thuốc. 

Các bệnh hoặc tình trạng dẫn đến tăng calci huyết, tăng calei niệu. 

Sỏi thận. 

Thừa vitamin D. 

Bệnh nhân suy thận nặng. 

Bệnh nhân có bệnh lắng đọng calci & thận (nephrocalcinosis). 

6. CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Cần theo dõi lượng calei và kiềm từ các nguồn khác (thực phẩm, thực ủặm giàu dinh dưỡng 

hoặc các thuốc khác) khi được kê đơn calci carbonat. Khi dùng calci liéu cao cùng với các 

chất có tính kiềm như carbonat sẽ có nguy cơ mắc hfặi chứng sữa - kiềm. Cần theo dõi nồng 

độ calci trong huyết thanh khi dùng calci carbonat liêu cao. 

Khi điều trj kéo dai, cần theo đõi nồng độ calci huyết thanh và theo dõi chức năng thận thông 

qua định lượng creatinin huyết thanh. Việc theo dõi là cực kỳ quan trọng & bệnh nhân cao 

tuổi đang điều trị đồng thời với glycosid tim hoặc thuốc lợi tiểu và & những bệnh nhân có 

nguy cơ cao hình thành sỏi. "l:rong tI"l:(‘yng hợp tăng calci huyết hoặc có dau hiệu suy giảm 

chức năng thận, nên ngừng diéu trị băng calei/vitamin D3. 
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% khi dùng vitamin D3 cho bệnh nhân suy giảm chức năng thận và phải theo dõi 

¡ và phosphat. Cần lưu ý nguy cơ vôi hóa mô mềm. Ở bệnh nhân suy thận nặng, 

ới dạng cholecalciferol không được chuyén hóa binh thường va nén sử dụng các 

Fharrfrong khi dùng calc1/v1tamm D3 cho bénh nhân mắc bénh sarcoidosis do nguy co tang 

chuyén hóa vitamin D3 thành dạng có hoạt tính. Ở nhung bệnh nhân này, cần theo dõi nồng 

độ calci huyét thanh và sy thải trừ calci qua nước tiểu. 

Thận trọng khi ffl`fng calci/vitamin D3 cho bệnh nhân bất động bị loãng xương do tăng nguy 

cơ tăng calci huyêt. 

Chế phẩm này chứa 440 IU vitamin D3, do đó cần cân nhắc khi kê đơn các thuốc khác chứa 

vitamin D.‘Nén bo sung calci hoặc útaminP dưới sự giám Ểát y tế chặt chẽ. Trong trường 

hợp này, cần phải theo dõi thường xuyên nông độ calci huyết thanh va sy thải trừ calci qua 

nước tiểu. 

Không nên dùng thuốc này cho trẻ em. 

Thuốc này dì chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp 

galactose, thiêu lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc 

này. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Có thể dùng thuốc này trong thời kỳ mang thai và cho con bú. Tuy nhiên, lượng hàng ngày 

không được vượt quá 1500 mg calci và 600 IU vitamin D3. 

Trong thời kỳ mang thai phải tránh dùng quá liều cholecaleiferol: 

- Dùng quá lidu vitamin D cho thấy tác dụng gây quái thai & động vật có thai. 

- Ở người cần tránh dùng quá liều cholecalciferol vì tăng calei huyét kéo dài có thé dẫn dén 

chậm phát triển thể chất và trí tuệ, hẹp trên van động mạch chủ và bệnh võng mạc ở trẻ em. 

Tuy nhiên, đã ghi nhận một số trường hợp người mẹ đã dùng liều rét cao trong bệnh suy tuyến 

cận giáp mà con sinh ra van bình thường. 

Vitamin D và các chất chuyén hóa của nó được bài tiết qua sữa me. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MOC 

Thuốc không ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Cần thận trọng khi dùng đồng thời với các thuốc sau: 

- Digitalis và các glycosid tim khác: Việc uong calci và v1tam1n D làm tăng độc tính của 

digitalis (nguy cơ loạn nhịp tim). Theo dõi y tế chặt chẽ, và nếu cần, theo dõi điện tâm đồ và 

calci huyết. 

- Bisphosphonat, natri florid: Nên uống trước calei ít nhất 2 giờ (nguy cơ giảm hấp thu 

bisphosphonat và natri florid qua đường tiêu hóa). 

- Thuốc lợi tiểu thiazid: Làm giảm thai trừ calci qua nước tiểu, do đó cần theo dõi calei huyết. 

- Phenytoin hoặc barbiturat: Có thể làm giảm tác dụng của vitamin D do làm mắt hoạt tính 

chuyên hóa. 
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acid phytinic). 

- Sắt, kẽm va stronti: Các muối calci có thé làm giảm hấp thu sắt, kẽm va stronti ranelat. Do 

đó, nên uống các chế phẩm chứa sắt, kẽm hoặc stronti ranelat ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi 

uống calci/cholecalciferol. 

- Sự hấp thu của kháng sinh nhóm quinolon có thể bị giảm khi dùng đồng thời với calei. Các 

quinolon nên được uông 2 giờ trước hoặc 6 giờ sau khi bb sung calci. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC 

Các tác dụng không mong muốn được phân loại theo tần suất xảy ra như sau: Rất thường gặp 

© 1/10), thường gặp (> 1/100, < 1/10), ít gặp (> 1/1.000, < 1/100), hiém gặp (> 1/10.000, < 

1/1.000), rất hiém gặp (< 1/10.000), chưa rõ (chưa thể dự đoán từ dữ liệu săn có). 

Rồi loạn miễn dịch 

Chưa rõ: Phản ứng quá mẫn như phù mạch hoặc phù thanh quản. 

Rồi loạn chuyén hóa và dinh dưỡng 

it gặp: Tăng calei huyết và tăng calci niệu. 

Chưa rõ: Hội chứng sữa - kiềm có liên quan dén tăng calci huyét, nhiễm kiềm và suy thận. 

Rồi loạn tiêu hóa 

Hiểm gặp: Táo bón, đày hơi, buồn nôn, đau bụng và tiêu chảy. 

Rồi loạn da và mô dưới da 

Hiếm gặp: Ngứa, phát ban và mày đay. 

Đồi tượng đặc biệt 

Bệnh nhân suy thận có nguy cơ tăng phosphat máu, sỏi thận và lắng đọng calci & thận. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sy những phản ứng có hại gdp phdi khi sử dụng 

thuôc. 

11. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Trong trường hợp quá liều, có nguy cơ mắc hội chứng sữa - kiềm. 

Hậu quả của quá liều là tăng calci niệu và tăng calci huyết. Các triệu chứng bao gồm: buồn 

nôn, nôn, khát nhiéu, tiéu nhiéu, táo bón. 

Quá liều mạn tính dẫn dén tăng calci huyết có thé gây vôi hóa mạch máu và cơ quan. 

Xử trí: Ngừng uống calci và vitamin D, bù nước. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc bd sung calei kết hợp với vitamin D 

Mã ATC: A12AX 

Vitamin D khắc phục tình trạng hấp thu không đủ vitamin D và tăng khả năng hấp thu calci 

ở ruột. 
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Ubng calci khắc phục tình trạng thiéu calci trong chế độ ăn. 

Nhu cầu calci thường được chấp nhận ở người cao tuổi là 1500 mg/ngày. Lượng vitamin D 

tôi ưu ở người cao tuôi là 500-1000 TU/ngày. 

Vitamin D và calci điều chỉnh chứng cường cận giáp thứ phát do tuổi gia. Trong một nghiên 
cứu mù đôi, có đối chứng với giả dược kéo dài 18 tháng, bao g(:‘)m 3270 phụ nữ từ 84 + 6 tuổi 
bị kém hấp thu calci và sống trong viện dưỡng lão, thực hién chê độ ăn bo sung cholecalciferol 

(800 Ul/ngày) + calci (1,2 g/ngày). D4 ghi nhận sy giảm tiết PTH đáng ké. 

Sau 18 tháng, kết quả cho thấy có 80 ca bị gãy xương hông (5,7%) & nhóm dùng calci vitamin 

D và 110 ca bị gãy xương hông (7,9%) ở nhóm dùng giả dược (p = 0,004). Do đó, trong các 

nghiên cứu này, việc điều trị cho 1387 phụ nữ đã tránh được 30 ca gãy xương hông. Sau 36 

tháng theo dõi, có 137 phụ nữ bị gãy xương hông ít nhat 1 lân (11,6%) & nhóm dùng calci 

vitamin D (n = 1176) và 178 (15,8%) & nhóm dung giả được (n = 1127)(p<0,02). 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Trong qué trình hòa tan, muối calci có trong thuốc được chuyén hóa thanh calci citrat. 

Calci citrat được hấp thu tốt, khoảng 30% đến 40% liều uống. 

Calci được đào thải qua nước tiéu và phân và bài tiết qua md hôi. 

Vitamin D được hấp thu & ruột và được liên kết với protein trong máu dé vận chuyén dén gan 

(hydroxyl hóa lằn đầu) sau đó dén thận (hydroxyl hóa lan hai). 

Vitamin D không được hydroxyl hóa sẽ dự trữ trong các mô như mô mỡ và qzô cơ. Thời gian 

bán thải trong huyết tương là vai ngày; nó được thải trừ qua phân và nước tiều. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 30 gói x3,5 g. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN, HAN DUNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG THUOC 

Điều kién bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Han dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chudn chdt lượng thuốc: TCCS. 

16. TÊN, ĐỊA CHI CUA CƠ SỞ SẲN XUAT THUOC 

Tên cơ sở sản xuất: CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHAM WEALPHAR 

Địa chỉ: Lô CN5, Khu công nghiệp Thụy Vân, Xã Thụy Vân, Thành phố Việt Trì, Tỉnh Phú 

Thọ 

fitig 03 năm 2022 

) 

GIÁM ĐỐC 
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