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HUONG DAN SUDUNG THUOC CHO CAN BO Y TE1. Tên thuốc: MEZA-CALCI
2. Thành phần: Mỗi gói bột pha hỗn dịch uông (2,0g) có chứa:

Tricalci phosphat 1,65¢g
Tuong ung voi calci 0,6g
Tá dược vừa đủ l gói

(Tá dược gôm: Lactose, aspartam, microcrystalline cellulose, colloidal silicon dioxide,vanilin)

3. Dạng bào chế: Bột pha hỗn dịch uống
4. Đặc tính dược lực học, dược động học:
- Dược lực học:
Tricalei phosphat dạng uống được dùng điều trị hạ calci huyết mạn và thiếu calci.
Hạ calci huyết mạn xảy ra trong các trường hợp: Suy cận giáp mạn và giả suy cận giáp,nhuyễn
Xương, còi xương, suy thận mạn, hạ calci huyết do dùng thuốc chống co giật, hoặc khi thiếu
vitamin D.

Thiếu calci xảy ra khi chế độ ăn hàng ngày không cung cấp đủ calci, đặc biệt là ở thiếu nữ và
người già, phụ ñữ trước và sau thời kỳ mãn kinh, thiếu niên. Do tăng nhu câu về calci nên trẻ
em và phụ nữ là người có nhiều nguy cơ nhất.
Giảm calci huyết gây ra các chứng: Co giật, cơn tetani, rối loạn hành vi và nhân cách, chậm lớn
và chậm phát triển trí não, biến dạng xương, thường gặp nhất là còi xươngở trẻ em và nhuyễn
xương ở người lớn. Sự thay đổi xảy ra trong nhuyễn xương bao gồm mềm xương, đau kiểu thấp
trong xương ống chân và thắt lưng, yếu toàn thân kèm đi lại khó và gẫy xương tự phát.
Việc bô sung calci được sử dụng như một phần của việc phòng và điều trị bệnh loãng xương ở
người ăn uống thiếu calci.
- Dược động học:
Sự hấp thu calci ở ruột tỷ lệ nghịch với lượng calci ăn vào, vì vậy khi chế độ ăn ít calci sẽ dẫnđến tăng hấp thu bù, phần nào do tác động của vitamin D. Mức độ hấp thu giảm đáng kể theotuổi. Các bệnh có kèm chứng phân có mỡ, ia chảy, kém hấp thu mạn tính ở ruột cũng tăng thải
calci qua phân.
Sau khi ding, luong ion calci dugec thai qua nước tiểu là hiệu số lượng được lọc tại cầu thận vàlượng được tái hấp thu. Sự tái hấp thu ở ống thận rất có hiệu lực vì có đến hơn 98% lượng ioncalci lọc qua câu thận được tái hấp thu vào máu. Hiệu quả tái hấp thu được điều hòa chính bởi
hormon cận giáp và cũng bị ảnh hưởng bởi sự thanh lọc Na”, sự có mặt của các anion không bị
tái hấp thu, và các chất lợi niệu. Thuốc lợi niệu tác động tại nhánh lên của quai Henle làm tăngcalci niệu. Ngược lại chỉ có thuốc lợi niệu thiazid là không gắn liền sự thải trừ Na” và Ca'”, dẫnđến giảm calci niệu. Hormon cận giáp điều hòa nồng độ calci huyết do huy động calci từ
xương, vì vậy làm tăng calci huyết. Calci niệu chỉ bị ảnh hưởng ít bởi chế độ ăn calei-<
bình thường. Một lượng calci dang ké được thải trừ vào sữa trong thoi ky cho coeff
thải qua mồ hôi và qua phân. /
5. Quy cách đóng gói:
Hộp 30 gói x 2,0g bột pha hỗn dịch uống
6. Chỉ định, liều dùng, cách dùng và chống chỉ định
- Chỉ định:
+ Điều trị hỗ trợ loãng xương (sau khi mãn kinh, ở tuổi là, do điềutrị bằng corticordxương (hô trợ liệu pháp vitamin D đặc hiệu).
+ Điều trị thiếu calei trong thời kỳ tăng trưởng, khi ai hay cho con bu.
- Liễu lượng và cách dùng:
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+ Trẻ em dưới 5 tuổi : 1/2 gói một ngày.
+ Trẻ em trên 5 tuôi : 1 hoặc 2 gói một ngày.
+ Người lớn : 2 gói một ngày.
D6 bot trong gói vào 50ml nước, khuấy đều rồiuống.
- Chống chỉ định:
Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc.
Tăng calcihuyết, tăng calci niệu. Sỏi calci, vôi hóa mô, suy thận mạn tính.
Bat động kéo dài kèm theo tăng calci niệu và (hay) tăng calci huyết.
7. Thận trọng:
Thận trọng với những bệnh nhân không dung nap lactose.
Trong diéu tri lau dai:
+ Phải kiểm tra đều đặn calci niệu và giảm liều hay ngưng điều trị nếu calci niệu > 300 mg/24
giờ (7,5 mmol/24 giờ).
+ Khi phối hợp với vitamin D liều cao, cần kiểm tra hằng tuần những tham số calci niéu/calci
huyết.

- Thời kỳ mang thai: Không gây hại khi dùng liều theo nhu cầu thông thường hàng ngày.
- Thời kỳ cho con bú: Không gây hại khi dùng liều theo nhu cầu thông thường hàng ngày.
- Tác động của thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc:thuốc không ảnh hưởng
§. Tương tác thuốc:
Những thuốc sau đây ức chế thải trừ calci qua thận: các thiazid, clopamid, eiprofloxacin,
chlorthalidon, thuốc chống co giật.
Calci làm giảm hấp thu demeclocyclin, doxycyclin, metacyclin, minocyclin, oxytetracyclin,
tetracyclin, enoxacin, fleroxacin, levofloxacin, lomefloxacin, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin,
sắt, kẽm, và những chất khoáng thiết yếu khác.
Calci lam tang độc tính đối với tim của các glycosid digitalis vì tăng nồng độ calei huyết sẽ làm
tăng tác dụng ức chế Na’ - K* - ATPase cua glycozid tim.
Glucocorticoid, phenytoin lam giảm hấp thu calci qua đường tiêu hóa. Chế độ ăn có phytat,
oxalat làm giảm hấp thu calci vì tạo thành những phức hợp khó hấp thu. Nên uống thuốc xa bữa
ăn có thành phần này.
Phosphat, calcitonin, natri sulfat, furosemid, magnesi, cholestyramin, estrogé
chồng co giật cũng làm giảm calci huyết.
Thuốc lợi niệu thiazid, trái lại làm tăng nồng độ calci huyết.
9. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR):
Thuốc có thê gây nôn hoặc buôn nôn.
Thuốc có thể gây rối loạn tiêu hoá nhẹ, táo bón, đầy hơi.
Trường hợp điều trị kéo dài với liều cao gây tăng calci huyết, niệu. Dư thừa
tiểu có thể thúc đẩy sỏi thận.
- Hướng dẫn cách xử trí ADR:Các tác dụng không mong muốn thường mất đi khi ngừng dùng
thuốc

10. Quá liều và xử trí:
Triệu chứng quá liễu: khát nước, tiểu nhiều, buồn nôn, nôn mửa, mất nước, cao huyết áp, rối
loạn vận mạch. táo bón.
Xử trí: ngưng tất cả nguồn cung cấp calei và vitamin D, bù nước và tùy theo độ nặng nhẹ của
việc ngộ độc dùng thêm đơn dược hay phối hợp các thuốc lợi tiểu, corticoid, caleitonin, thâm
tích phúc mạc.
11. Khuyến cáo: Không có báo cáo
12. Điều kiện bảo quản và hạn dù
- Bao quan: Nơi khô, nhiệt độ dưới 3
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~ Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng.* Lưu ý: Khi thấy bột thuốc bi 4m mốc, nhãn thuốc in số lô SX, HD mờ...hay có các biểu hiệnnghi ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong đơn.13. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất:
Tên cơ sở sản xuất : CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM
Địa chỉ: Tổ dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội

ĐT: 04.33522203 FAX:04.33522203
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH1. Tên thuốc: MEZA-CALCI
2. Khuyến cáo:
“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng”
“Dé xa tam tay tré em”
“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sửdụng thuốc”
3. Thành phần, hàm lượng:
Mỗi gói thuốc bộtpha hỗn dịch uống chứa:     Tricalci phosphat 1,65g

Tương ứng với calei 0,6g
Tá dược vừa đủ l gói

(Tá dược gôm: Lactose, aspartam, microcrystalline cellulose, colloidal silico4. Mô tả sản phẩm:
Thuốc bột đồng nhất, màu trắng hoặc trắng ngà, thể chất khô tơi, vị ngọt, có mùi thơm.5. Quy cách đóng gói:
Hộp 30 gói x 2,0g bột pha hỗn dịch uống.
6. Thuốc dùng cho bệnh gì?
+ Điều trị hỗ trợ loãng xương (sau khi mãn kinh, ở tuổi già, do điều trị bằng corticoid) va coixương (hỗ trợ liệu pháp vitamin D đặc hiệu).
+ Điều trị thiếu calci trong thời kỳ tăng trưởng, khi có thai hay cho con bú.
7. Nén dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
- Cách dùng:Đô bột trong gói vào 50ml] nước, khuấy đều rồi uống.
- Liễu dùng:
+ Trẻ em dưới Š tuổi : 1/2 gói một ngày.
+ Trẻ em trên Š tuổi : 1 hoặc 2 gói một ngày.
+ Người lớn : 2 gói một ngày.
8. Khi nào không nên dùng thuốc này?
Mẫn cảm với bắt cứ thành phần nào của thuốc.
Tăng calci huyết, tăng calci niệu. Sỏi calei, vôi hóa mô, suy thận mạn tính.
Bắt động kéo dài kèm theo tăng calci niệu va (hay) tang calci huyét.
9. Tac dung không mong muốn (ADR):
Thuốc có thể gây nôn hoặc buồn nôn.
Thuốc có thê gây rồi loạn tiêu hoá nhẹ, táo bón, đầy hơi.
Trường hợp điều trị kéo dài với liều cao gây tăng calci huyết, niệu. Dư thừa calci trong nướctiểu có thê thúc đẩy sỏi thận.
10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?Những thuốc sau đây ức chế thải trừ calci qua thận: các thiazid, clopamid, ciprofloxacin,chlorthalidon, thuốc chống cogiật.
Calci làm giảm hấp thu demeclocyclin, doxycyclin, metacyclin, minocyclin, oxytetracyclin,tetracyclin, enoxacin, fleroxacin, levofloxacin, lomefloxacin, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin,sắt, kẽm, và những chất khoáng thiết yếu khác.
Calci làm tăng độc tính đối với tim của các glycosid digitalis
tăng tác dụng ức chế Na” - KỶ - ATPase của glycozid tim.
Glucocorticoid, phenytoin lam gidm hap thu calci\qua ờng tiêu hóa. Chế độ ăn có phytat,oxalat làm giảm hấp thu calci vì tạo thành những phÉc`'fợp khó hấp thu. Nên uống thuốc xa bữaăn có thành phần này.

tăng nồng độ calci huyết sẽ làm  
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Phosphat, calcitonin, natri sulfat, furosemid, magnesi, cholestyramin, ©strogen, một số thuốcchống co giật cũng làm giảm calci huyết.
Thuốc lợi niệu thiazid, trái lại làm tăng nồng độ calci huyết,11.Cần làm øì khi một lần quên không dùng thuốc?Nên hỏi ý kiến của thầy thuốc. Không dùng liều gấp đôi để bù cho liều đã bị bỏ lỡ.12. Can bao quan thuốc này như thế nào?
Giữ thuốc trong hộp kín, ngoài tầm với của trẻ em.Bảo quản thuốc ở nơi khô, nhiệt độ không quá 300C.13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều?Triệu chứng quá liều: khát nước, tiểu nhiều, buồn nôn, nôn mửa, mất nước, cao huyết áp, rồiloạn vận mạch, táo bón.
14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?Xử trí. ngưng tất cả nguồn cung cấp calci và vitamin D, bù nước và tùy theo độ nặng nhẹ củaviệc ngộ độc dùng thêm đơn dược hay phối hợp các thuốc lợi tiểu, corticoid, calcitonin, thamtich phuc mac.
15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?
Thận trọng với những bệnh nhân khong dung nap lactose.Trong diéu tri lau dai:
+ Phai kiém tra déu đặn calci niệu và giảm liều hay ngưng điều trị nếu calci niệu > 300 mg/24giờ (7,5 mmol/24 giờ).
+ Khi phối hợp với vitamin D liều cao, cần kiểm tra hằng tuần những tham số calci niéu/calcihuyét.
- Thoi ky mang thai: Khong gay hại khi dùng liều theo nhu cầu thông thường hàng ngày.- Thời kỳ cho con bú: Không gây hại khi dùng liều theo nhu cầu thông thường hàng ngày.- Sửdụng cho người lái xe và vận hành máy móc: Dùng đượccho người lái xe và vận hành

16. Khi nào cần tham vấn bác sy, dược sỹ?
Khi cần thêm thông tin về thuốc,
Khi thấy có những tác dụng không mong muốn Sặp phải khi sử dụng thuốcKhi dùng thuốc mà thấy triệu chứng của bệnh không thuyên giảm.17. Hạn dùng của thuốc:
- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quá hà* Lưu ý: Khi thấy bột thuốc bị âm mốc, nhãn thuốc in số lô SX, HD mờ...hay cỗnghỉ ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất th địa chỉ trong đơn.18. Tên, địa chỉ, biểu tượng của nhà sản xuất:Tên cơ sở sản xuất : CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHẨM HÀ TÂĐịa chỉ: Tô dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông - TP. Hà NộiĐiện thoại: 04.33824685
Fax: 04.33829054
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