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HU'G'NG DAN SU DUNG
THUOC CHO NGU'Q'| BENH

1. Tén thudc: CALSOURCE
2. Cac céu khuyén céo:

Poc ky hué'ng dan sir dung trurérc khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

Théng bédo ngay cho bac sy hodc duvoc sy
nhirng tac dung khéng mong mudn géap phai
khi sir dung thuéc.

3. Thanh phén, ham luwg'ng cua thudc

Mbi vién nén sui bot CalSource chira:

2940 mg calci lactat gluconat (turong duong 380 mg
calci nguyén t6) va 300 mg calci carbonat (turong
duong 120 mg calci nguyén t6)

(twrong duong téng cdng 500 mg calci nguyén té
trong méi vién sui).

~ Tadugc:saccharin natri, PEG (polyethylene glycol)

4000, natri bicarbonat, sucrose glucose granulate,
citric acid khan, huong vi cam.

4. Mo ta san pham:

Dang bao ché: Vién nén sui bot. )
Vién nén sui bot mau tréng, trdn, mét vién bang
phang, canh vat c6 mui cam nhe dén khéng mui.

5. Quy cach déng géi
Hop 1 tuyp chira 20 vién nén sui bot.
6. Thudc dung cho bénh gi?

* Phong ngtra va diéu trj thiéu hut calci do nhu cau
tang cao (phu ntr mang thai, cho con bu, tre trong
giai doan tang trudng).

* Phong ngtra va didu trj h trg tinh trang mét calci
¢ xuong cua ngudi Ign tubi, hodc sau thoi ky
man kinh, hodc sau khi dung li¢u phap corticoid,
hodc trong giai doan phuc hoi van dong sau mét
thdi gian bj bat dong kéo dai.

* B& sung calci nhu 1a mét bién phap bé trg cho
didu tri dgc higu trong phong va digu tri loang

& bénh nhan cé nguy co thiéu calci.
* Bénh cdi xuong va loang xuong, bén canh liéu

R&i loan chuyén héa va dinh duwd'ng
Khéng phé bién: tang calci huyét, ting calci niéu.
R&i loan hé tiéu héa

Hiém gap: day hoi, tdo bén, tiéu chay, budn nén,
ndn, dau bung.

10. Nén tranh dung nhirng loai thudc hoac thuc
phém gi khi dang str dung thudc nay?
Twong téc thuéc

* ThuBc lgri tiéu thiazid lam giam bai tiét calci qua
nuéc tiéu. Do tang nguy co cla chirng tang calci
huyét, ndng dd calci huyét nén dugc theo doi
déu dan trong qua trinh stir dung dong thoi véi
thudc lgi tiéu thiazid.

* Corticosteroid toan than lam giam hép thu calci.
Trong khi str dung ddng thdi, c6 thé can téng liéu
CalSource.

* Céc ché phdm chira tetracyclin ding ddng thoi
v@i cac ché pham calci co thé khong dugc héap
thu t6t. Vi Iy do nay, nén dung nhirng ché phdm
tetracyclin truée it nhét 2 gio hodc 4 - 6 gi¢r sau
khi uéng CalSource.

* Ddc tinh cla glycosid trg tim cé thé tang Ién clng
véi téng calci huyét do didu tri v&i calci. Bénh
nhan can dugc theo doi dién tdm dd (ECG) va
ndng do calci huyét thanh.

* Bisphosphonat dang uéng hoéc natri fluorid diing
dong théi véi cac ché pham calci cé thé lam giam
hdp thu & dudng tiéu héa cua biphosphonat
dudng udng hodc natri fluorid. Do vay, nén dung
bisphosphonat dudng udng it nhat 3 gio trudc
khi uéng CalSource.

* Axit oxalic (vi du: cé trong cai bé x4i va dai hoang)
va axit phytic (vi dy: cé trong céc loai ngii coc) co
thé (rc ché sy hdp thy calci thong qua hinh thanh
cac hgp chét khéng tan véi ion calci. Bénh nhan
khéng nén dung cac san phém calci trong vong
hai gi¢r sau khi an thirc an giau axit oxalic va axit

phytic.

11. Cén lam gi khi mét Ian quén khéng dung

Néu ban quén dung thudc, dung lai thuéc ngay khi

c6 thé va tiép tuc dung thuéc nhu binh thudng.
Néu ban chi nh¢ ra tai thdi diém dung thubc tiép
theo, dung thudc véi lidu ding nhu théng thudng g

phap Vitamin D3.
7. Nén dung thuc nay nhu thé nao va lidu lwg'ng?

Lidu dung

Ngu¢i I6n: 1 - 3 vién CalSource (500 - 1500 mg
calci nguyén t6) mdi ngay.

Tré em: 1 - 2 vién CalSource (500 - 1000 mg calci
nguyén t8) méi ngay.

Cach dung

Dung duéng ubng.

Hoa tan vién nén sui bgt CalSource trong mét ly
nuédc (khoang 200 ml) va uéng ngay lap tic.
Khéng dugc nudt hodc nhai vién thudc.

CalSource c6 thé dugc dung cung hodc khéng
cung thire an.

8. Khi nao khéng nén dung thuéc nay?

- Qua méan cam v&i cac hoat chét hodc bét ky thanh
han ta dugc nao.

"-CAc bé&nh va/ho#c tinh trang dAn d8n ting calci

huyét va’/hodc tang calci niéu.
- Chirng nhi&m calci than, bénh soi than.

9. Tac dung khéng moﬁg mudn

Phan (rng bét lgi dugc liét ké duéi day, phan loai
b&i hé théng co quan va tan suét. Tan suét dugc
dinh nghia nhu sau: rét phé bién (= 1/10), phé bién
(= 1/100 dén <1/10), khéng phd bién (= 1/ 1.000
dén <1/100), hiém g&p (= 1/ 10.000 dén <1/1000),
rét hiém gap (<1/ 10.000) hodc khéng dugc biét
dén (khéng thé dugc udc tinh tir dir liéu co san).

R&i loan hé mién dich

Hiém gdp: phan (rng qué man, chdng han nhu
phét ban, ngira, ndi mé day.

R&t hiém: Pa c6 bao céo vé cac trudng hop ca
biét clia cac phan rng dj rng toan thén (phan rng
phan vé, phi mé&t, phu mach than kinh).

va tiép tuc str dung thuéc nhu binh thudng. Khéng =

dung lidu gap doéi dé bu cho liéu da quén.

12. Can bao quan thudc nay nhu thé nao?

Khéng bao quan trén 30°C. Tranh &m. Gilr tuyp
thuéc dugc dong kin.

13. Nhirng déu hiéu va triéu chirng khi diung
thuéc qua liéu

Qué lidu din dén tang calci niéu va tang calci
huyét. Cac triéu chirng clia ting calci huyét cé thé
bao gdbm: budn nén, nén, khat nuéc, chirng khat
nhidu, di tiéu qua nhiéu, mat nudc va tao bén. Qua
lidu dai han v&i két qua lam tang calci huyét c6 thé
dan dén vdi héa mach mau va co quan.

Ngudng nhiém ddc calci 1a khi bd sung vuot qua
2000 mg méi ngay, lién tyc trong vai thang.

14. Can lam gi khi dung thudc qaé lidu khuyén
céo?

Trong trudng hop ngd ddc, ngung didu tri ngay 1ap
tirc va bd sung lugng dich thiéu hyt.

Néu qué lidu can phai diéu tri, nén dung bién phap
hydrat héa, bao gdm truyén tinh mach dung dich
mudi khi can thiét. Cé thé sir dung thubc lgi tiéu
quai (vi dy nhu furosemid) dé tang bai tiét calci va
dé phong tranh quéa du thé tich, nhung nén trénh
thudc lgi tiéu thiazid. O’ bénh nhan suy than, hydrat
héa khéng hiéu qua va ho phai trai qua qua trinh
loc mau. Trong trudng hop tdng calci mau dai
dang, nén loai trr cac yéu td lién quan, vi du nhu
thura vitamin A hoédc D, cudng can giap tién phat,
khéi u ac tinh, suy than, hodc b4t dong.

15. Nhirng diéu cén thén trong khi dung thudc
nay?
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* Doi v&i bénh nhan tang calci niéu nhe (vugt qua
300 mg/ 24 gio hoac 7,5 mmol/ 24 gi¢) hoac co
tién sur soi tiét niéu, can giam sat sy bai biét calci
qua nudc tiéu. Nén giam liéu hoac ngurng diéu tri
néu can thiét. Khuyén céo bo sung dich cho bénh
nhan dé hinh thanh soi trong dudng tiét niéu.

e O bénh nhan suy than, cac mudi calci nén dugc
str dung duéi su gidm sét y khoa, dong theri theo
doi néng do calci va phosphate trong huyét thanh.

» Trong qua trinh diéu tri liéu cao va dac biét khi
diéu tri cung vitamin D, c6 nguy co tang calci
mau va sau dé dan dén suy than. O nhirng bénh
nhan nay nén theo ddi nbng do calci huyét va
chirc nang than.

e Pa c6 bao céo y van vé viéc co thé tang hap thu
nhom cua mudi citrat. Vién sui CalSource (chira
acid citric) nén dugc dung than trong ¢ nhirng
bénh nhan suy than nang, dac biét la nhirng
ngudi dang dung cac ché pham cé chira nhém.

¢ Gilr vién nén sui bot CalSource xa tam vé&i cla tré
em.

Canh bao lién quan dén ta duoc

e Natri: M&i vién CalSource chira 275 mg natri. Nén
can nhac diéu nay khi sir dung cho céc bénh
nhan c6 ché dd an uéng phai kiém soat natri.

Thong tin cho bénh nhan dai thao duo'ng:

* Mdi vién CalSource chira 0,002 don vi
carbohydrat/vién do dé dung dugc cho bénh
nhan dai thao dudng.

- Tho'i ki mang thai

e CalSource c6 thé dung dugc trong thoi ky mang
thai trong trurd'ng hop thiéu calci. Tuy nhién, liéu
b6 sung hang ngay trong 3 thang cudi cla thai ky
khong nén vugt qua 1500 mg calci.

e O phu nir mang thai, nén tranh qua liéu calci vi

tang calci dai dang co lién quan dén nhirng tac
dung phu bat lgi dén sy phat trién cua thai nhi.

Tho'i ki cho con bu

e CalSource cé thé dung dugc trong théi ky cho con
bu. Calci bai tiét vao sira me.

Tac dong Ién kha nang lai xe va van hanh may
moc

CalSource khéng cé anh hudng trén kha nang lai
xe va van hanh may maéc.

16. Khi nao can tham vén béac sy, duo'c sy?
Qua liéu

Tham van bac sy khi ban dung qua liéu.
Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac sy hoac
dugc sy.

17. Han dung cua thudc
24 thang ké tir ngay san xuét

18. Tén, dja chi, biéu twong (néu cd) ciia nha
san xuat
NHA SAN XUAT

GlaxoSmithKline Consumer Health Care Pakistan
Limited

e Petaro Road Jamshoro Pakistan. _

_b.m_‘,__r

19. Ngay xem xét stra ddi, cap nhat lai ndi dung
hwé'ng dan sir dung thuéc: 03/11/2016

CALSOURCE la nhan hiéu s& hiru boi hodc cép
phép cho Tap doan GSK.



HUO'NG DAN SU’ DUNG
THUGC CHO CANBO Y TE

CALSOURCE
Vién nén sui bot

THANH PHAN

IMGi vién nén sui bot CalSource chura:

2940 mg Calci lactat gluconat (trong duong 380 mg
calci nguyén t6) va 300 mg Calci carbonat (turong
duong 120 mg calci nguyén td)

(twong duong téng cdng 500 mg calci nguyén té
trong méi vién sui).

Ta dugc: Saccharin natri, PEG (polyethylene glycol)
4000, Natri bicarbonat, Sucrose glucose granulate,
Citric acid, Huong vi cam

DANG BAO CHE

Vién nén sui bot.

Vién nén. sui.bot. trang, tron, méat vién bang
phéng, canh vat cé mui cam nhe dé’n khéng mui.

DAC TiNH DU'Q'C LU'C HOC, DU'Q'C DPONG HOC
DAC TINH DUQ'C LUC HOC

Nhém diéu tri:

- B6 sung khoang chét.

Ma ATC: Calci carbonat (A 12 AA 04), Calci lactat
gluconat (A 12 AA 06).

Calci Ia mdt khoang chét thiét yéu, can thiét cho sur
hinh thanh va duy tri xuong, cho can béng dién giai
trong co thé va cho su hoat dong dung cua rét nhigu
co quan chuyén hoa.

DAC TINH DU'Q'C DONG HOC
Calci

CalSource c6 chira hai muéi calci la calci lactat
gluconat va calci carbonat dé tan trong nuéc dé giai
phéng dang calci ion hda ¢ hoat tinh, san sang sur
dung.

Hap thu

Khoang 25 - 50% liéu uéng cua calci duge hap thu,
chti yéu 1a & phan dau rudt non va dugc chuyén dén
vung c6 thé trao dbi calci.

Phan b6 va chuyén héa

99% calci trong co thé dugc tép trung trong céc
thanh phan khoang chét ctia xuong va rang. 1% con
lai c6 trong cac dich ndi va ngoai bao. Khoang 50%
tdng lugng calci trong méu ton tai dudi dang ion héa
co hoat tinh sinh ly, v&i khoéng 5% duéi dang phirc
hop véi citrat, phosphat va cac anion khac, 45% con
lai lién két v&i protein, chu yéu albumin.

Thai trir

Calci dugc thai trlr qua nudre tiéu, phan va moé hdi.
Thai trir qua nuére tiéu phu thudec vao mang loc cau
than va tai hap thu & 6ng théan.

DU LIEU TIEN LAM SANG

Khéng cé théng tin lién quan dén danh gia dé an

toan b sung cho nhirng phan khac da dugc dé
céap trong CDS. |

QUY CACH DPONG GOI|
Hop 1 tuyp chira 20 vién nén sui bot.

CHi BINH DIEU TRI

» Phong ngtra va diéu trj thiéu hut calci do nhu cau
tang cao (phu nir mang thai, cho con b, tre trong
giai doan tang truong).

 Phong ngira va didu trj hd trg tinh trang mét calci &
xuong cua ngudi Ién tudi, hodc sau thdi ky man
kinh, hoéc sau khi dung liéu phap corticoid, hodc
trong giai doan phuc hdi van ddng sau mét thdri gian
bi bat ddng kéo dai. |

* B3 sung calci nhulémdtbénphépbdho‘c!‘todibu
tri dac hiéu trong phong va diéu tri loang xuong ¢
bénh nhan cé nguy co thiéu calci.

e Bénh coi xuong va Ioﬁng xuong, bén canh liéu
phap Vitamin D3. -

LIEU DUNG VA CACH DUNG
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Liéu dung

Ngui lén: 1 - 3 vién CalSource (500 - 1500 mg
calci nguyén t8) mbi ngay.

Tré em: 1 — 2 vién CalSource (500 - 1000 mg calci
nguyén t6) méi ngay.

Cach dung

Dung dudng udng.
Hoa tan vién nén sui bot CalSource trong mét ly

nuéc (khoang 200 ml) va uéng ngay lap turc.
Khéng dugc nudt hoac nhai vién thudc.
CalSource cé thé dugc dung cung hoac khoéng
cung thirc an.

CHONG CHi DINH

- Qua man cam v&i cac hoat chét hoac bat ky
thanh phén ta dugc nao.

- Cac bénh va/hodc tinh trang dan dén tang calci
huyét va/hodc tang calci niéu.

- Chirng nhiém caici than, bénh soithan.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI
DUNG THUGC

* DGi v&i bénh nhéan tang calci niéu nhe (vugt qua
300 mg/ 24 gi¢r hoac 7,5 mmol/ 24 gid’) hodc co
tién str sdi tiét niéu, can giam sat sur bai biét calci
qua nudce tiéu. Nén giam lidu hodc ngung didu tri
néu can thiét. Khuyén céo bé sung dich cho bénh
nhén dé hinh thanh soi trong dudng tiét niéu.

« O’ bénh nhan suy than, cac muéi calci nén dugc
str dung duéi sur gidm sét y khoa, ddng théi theo
dbi néng dé calci va phosphat trong huyét thanh.

* Trong qué trinh diéu trj lidu cao va dac biét khi
diéu tri cung vitamin D, cé nguy co téng calci
mau va sau d6 din dén suy than. O nhirng bénh
nh&n nay nén theo déi ndng dé calci huyét va
chirc nang than.

* D4 c6 béo céo y van vé viéc cé thé tang hdp thu
nhém cua muédi citrat. Vién sui CalSource (chira
acid citric) nén dugc dung than trong & nhirng
bénh nhan suy than néng, dac biét la nhirng
ngurén dang dung cac ché phdm cé chira nhém.

* Gilr vién nén sui bot CalSource xa tam véi clia tré
em.

Canh bao lién quan dén ta duoc

* Natri: M;Si vién CalSource chira 275 mg natri. Nén
can nhac didu nay khi sir dung cho cac bénh
nhan c6 ché dd &n uéng phai kiém soét natri.

Théng tin cho bénh nhan dai thao duéng:

*M@i vién CalSource chira 0,002 don vij
carbohydrat/vién do dé dung dugc cho bénh
nhan dai thao dudng.

PHU NU” CO THAI VA CHO CON BU
Théi ky mang thai

CalSource cé thé dung dugc trong thoi ky mang
thai trong trurérng hg'p thiéu calci. Tuy nhién, lidu bd
sung hang ngay trong 3 thang cudi clua thai ky
khong nén vugt qua 1500 mg calci. O phy nir
mang thai, nén tranh qua lidu calci vi tang calci dai
dang c6 lién quan dén nhirng tac dung phu bét lgi
dén sy phat trién cua thai nhi.

Thé'i ky cho con ba
CalSource c6 thé dung dugc trong thdi ky cho con
bu. Calci bai tiét vao sira me.

TAC BONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

CalSource khdéng cé anh hudng trén kha nang lai
xe va van hanh may moéc.

TUONG TAC VO CAC THUOC KHAC VA CAC
LOAI TUO'NG TAC KHAC

* Thuéc lgi tiéu thiazid 1am giam bai tiét calci qua
nuée tiéu. Do tAng nguy co clia chirng tang calci
huyét, néng dd calci huyét nén dugc theo doi
d&u dan trong qua trinh sir dung ddng théi véi
thudc lgi tiéu thiazid.

e Corticosteroid toan than lam giam hép thu calci.
Trong khi str dung ddng thai, cé thé can téng ligu
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CalSource.

 Céc ché phdm chira tetracyclin dung dong thoi
véi cac ché phdm calci ¢ thé khéng dugc hédp
thu t6t. Vi ly do nay, nén ding nhirng ché pham
tetracyclin truéc it nhat 2 gid hodc 4 - 6 gid sau
khi ubng CalSource.

* Pdc tinh cua glycosid trg tim c6 thé tang lén cung
véi tang calci huyét do didu tri v&i calci. Bénh
nhén can dugc theo ddi dién tdm dd (ECG) va
ndng dd calci huyét thanh.

* Bisphosphonat dang uéng hoac natri fluorid dung
ddng th&i voi cac ché pham calci co thé 1am giam
hdp thu & dudng tiéu hoa cua biphosphonat
dudng udng hodc natri fluorid. Do vay, nén dung
bisphosphonat dudng udng it nhat 3 gio truéc
khi uéng CalSource.

* Axit oxalic (vi dy: c6 trong cai bé x6i va dai hoang)
va axit phytic (vi dy: cé trong céc loai ngl céc) co
thé (rc ché sy hdp thuy calci théng qua hinh thanh
cac hgp chét khdng tan véi ion calci. Bénh nhan
khéng nén dung cac san pham calci trong vong
hai gi¢r sau khi an thirc an giau axit oxalic va axit
phytic.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Phan (rng bét Igi dugc liét ké dudi day, phan loai
bé&i hé théng co quan va tan suét. Tan suét dugc
dinh nghia nhu sau: rét phd bién (= 1/10), phé bién
(= 17100 dén <1/10), khéng phé bién (= 1/1.000
dén <1/100), him gap (= 1/10.000 dén <1/1000),
___rAt hiém gap (<1/10.000) hodc khéng dugc biét
dén (khdng thé dugc udce tinh tir dir liéu c6 san).

R&i loan hé mién dich

Hiém gdp: phan (rng qua man, chdng han nhu
phét ban, ngira, néi mé day.

R4t hiém: Pa c6 bao céo vé cac trudng hop ca
biét cua cac phan rng dj irng toan than (phan rng
phan vé&, phu mat, phu mach than kinh).

R3i loan chuyén héa va dinh dué'ng
Khéng phé bién: tang calci huyét, tang calci niéu.
R&i loan hé tiéu héa

Hiém gap: day hoi, tdo bén, tiéu chay, budn nén,
nén, dau bung.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qué lidu dan dén tang calci niéu va tang calci
huyét. Céc triéu chirng cua tang calci huyét c6 thé
bao gdm: budn nbén, ndn, khat nudc, chirng khat
nhiéu, di tiéu qua nhiéu, méat nuéc va tdo bén. Qua
li8u dai han v&i két qua lam tang calci huyét co thé
d&n @én véi héa mach mau va co quan.

Ngudng nhiém ddc calci 1a khi b6 sung vugt qua
2000 mg médi ngay, lién tuc trong vai thang.

Cach xtr tri qua liéu

Trong truedng ho'p ngd dbc, ngung didu tri ngay lap
tirc va b8 sung lugng dich thiéu hut.

Néu qué lidu can phai diéu tri, nén dung bién phap
hydrat h6éa, bao gdm truy&n tinh mach dung dich
mubi khi can thiét. Cé thé sir dung thubc Igi tiéu
quai (vi du nhu furosemid) dé ting bai tiét calci va
dé phong tranh qua du thé tich, nhung nén tranh
—-thube lgi-tidu thiazid. O bénh nhan suy than, hydrat
héa khéng hiéu qua va hg phai trai qua qua trinh
loc mau. Trong trudng hgp tang calci mau dai
dang, nén loai trlr cac yéu t6 lién quan, vi dy nhu
thira vitamin A hodc D, cudng can giap tién phat,
kh&i u &c tinh, suy than, hodc bét déng.

DIEU KIEN BAO QUAN VA HAN DUNG CUA
THUGC

Bao quan: Khéng bao quan trén 30°C. Tranh am.
Gilr tuyp thudc dugc doéng kin.

_Han dung: 24 thang ké tur ngay san xuét.
Tt phore - A okl o

GlaxoSmithKline Consumer Health Care
Pakistan Limited

Petaro Road, Jamshoro, Pakistan.

NGAY XEM XET SU'A BOI, CAP NHAT LAI NOI

om/

DUNG HU'O'NG DAN SU’ DUNG THUGC:
03/11/2016
CALSOURCE la nhan hiéu s¢ hiru béi hodc cép

phép cho Tap doan GSK.




