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DISTEOMIN

Thube nay chi dung theo don thude
Pé xa thm tay tré em

DPoc k¥ huéng dan sit dung truée khi dung

Thanh phin

Thanh phan dicge chat:

Moéi ml chira 10 000 TU Cholecalciferol (Vitamin D3)
MOi giot chita 200 IU Cholecalciferol (Vitamin D3)
Thanh phan ta dirge: dau 6 liu tinh ché.

Dang bao ché
Dung dich uéng
MG ta san pham: Chat 1ong trong suét mau vang nhat.

Chi dinh
Phong ngtra va diéu tri tinh trang thiéu vitamin D ¢ nguoi 16n, thanh thiéu nién va tré em cé nguy
co da duoc xac dinh.

HOb tro diéu tri loang xuong ¢ bénh nhan thiéu hut vitamin D hodc ¢ nguy co thiéu hut vitamin
D.

Cach dung, liéu dung

Liéu dung

Nguoi lon

Phong ngira thiéu hut vitamin D va hé tro diéu tri lodng xirong

Liéu khuyén céo 1a 3-4 giot (600 — 800 IU) mdi ngay.

Diéu tri thiéu hut vitamin D

4 giot (800 TU) mdi ngay. Liéu cao hon nén dugc diéu chinh tiy thudc vao ndéng d6 mong mudn
trong huyeét thanh cua 25-hydroxycolecalciferol (25(OH)D), mttc do nghiém trong cua bénh va
dap tmg ctia bénh nhan véi diéu tri. Liéu hang ngay khong duoc vuot qua 4 000 TU (20 giot) moi
ngay.

Tré em

Phong ngtra thiéu hut vitamin D

Dé phong ngira thiéu hut vitamin D & tré em (0 tudi dén 11 tudi) c6 nguy co da duoc xéc dinh,
lieu khuyén céo la 2 giot (400 IU) mdi ngay.

Dé phong ngira thiéu hut vitamin D & thanh thiéu nién (12 tudi dén 18 tudi) co nguy co di duogc
xac dinh, liéu khuyen cao 1a 3-4 giot (600-800 IU) moi ngay.

Dieu tri thieu hut vitamin D o tre em va thanh thieu nién
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'N?:'*n diéu chinh lidu tuy thuéc vao ndéng d6 mong mubén trong huyét thanh cua 25-
.o Hydroxycolecalciferol (25(0OH)D), mitc dd nghiém trong ctia bénh va dap tmg cua bénh nhan voi

diéu tri.

Liéu hang ngay khéng dugc viot qua 1 000 TU mdi ngay cho tré so sinh <1 tudi, 2 000 IU méi
ngay cho tré em 1-10 tudi va 4 000 TU méi ngay cho thanh thiéu nién >11 tuoi.

Ngoai ra, c6 thé tham khao cac khuyén nghi qudc gia vé lidu luong trong phong ngira va diéu tri
tinh trang thiéu hut vitamin D.

Doi tirong dac biét

- Bénh nhan suy gan:

Khong can diéu chinh liéu.

- Bénh nhan suy than:

Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than vira va nhe.

Khong st dung Cholecalciferol ¢ bénh nhan suy than nang.

- Phy nir mang thai

Liéu khuyén nghi hang ngay cho phu nit mang thai 1a 400 IU (2 giot), tuy nhién, & nhitng phu nit
dwoc coi la thieu vitamin D3, ¢o6 theé can lieu cao hon (1én to1 2 000 IU/ngay - 10 giot).

- Cac bénh ly khac: ¢ bénh nhan béo phi, bénh nhan c6 hoi chiimng kém h?ip thu, bénh nhan dang
dung thuoc anh huong dén chuyén hoa vitamin D3, can dung lieu cao hon dé dicu tr1 va phong
ngtra thiéu vitamin D3.

Cach dung:

Nén st dung thude trong bita in.

Nén lac san pham trude khi st dung.

Thudc ¢6 vi dau 6 liu. Thude co thé duoc dung tree tiép hoac dé dé hé‘ip thu, cling co thé tron véi
mot thia hoac mot lrong nho thirc an lanh hoac am ngay trirde khi sir dung. Bénh nhan phai chac
chan dung toan bo lieu.

O tré em, thude co thé duroc tron voi mot lwrgng nho thirc an danh cho tré em, sira chua, stta, pho
mai hodc cac san pham tir stta khac. Liwu ¥ cha me khong nén tron thudc vao binh sita hoac hop
dung thirc an mém vi trong trrong hop tré an khong hét, tré s& khong nhan du liéu. Cha me nén
dam bao rang con minh udng hét liéu thuoc. O tré em khong b1 sita me, nén cho dung thude cliing
vo1 thire an.

Chéng chi dinh

Qua man véi hoat chat hodc bt ky thanh phan nao cta thude.

Tang canxi huyét, ting canxi niéu.

Thira vitamin D

S6i than (soi than, nhiém canxi than) & bénh nhan dang ting canxi mau man tinh.

Suy than nang

Canh bio va thin trong khi ding thudc

Nén than trong khi sit dung vitamin D3 & nhirng bénh nhan suy giam chitc nang than va cén theo
doi anh huong 1én nong d6 canxi va phosphate. Can hwu y dén nguy co voi hoa mé mém. G bénh
nhan suy than nang, vitamin D & dang cholecalciferol khong duirgc chuyen hoa binh thirong va
phai st dung cac dang vitamin D khac.
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TIEN 'Eén than trong ¢ nhirng bénh nhan dang diéu tri bénh tim mach (xem muc Twong tac, trong ky
< .o"zha thuoc - glycosid tim bao gom ca digitalis).

Thubc nén dwoc st dung than trong & nhimg bénh nhan méac bénh sarcoidosis, do ¢6 thé lam tang
chuyén hoa vitamin D3 & dang hoat dong. O nhitng bénh nhan nay, can theo ddi ndng do canxi
huyét thanh va nudc tiéu.

Phai tinh dén tong lwong vitamin D3 trong céc trudng hop bénh nhan dang diéu tri bang cac
thuoc chira vitamin D3, thuc pham giau vitamin D3, truéng hop stt dung sita giau vitamin D3 va
mirc d6 tiép xtic v6i anh nang mit troi cia bénh nhan.

Khong co bang chimg 16 rang vé moéi quan hé nhan qua gma viéc bo sung vitamin D3 va 501
than, nhung rat c6 thé xay ra, dac biét khi bé sung canxi déng thoi. Nhu cdu bd sung canxi can
duoc xem xét dbi voi timg bénh nhan. Viée bd sung canxi nén dwoc thue hién dudi su giam sat y
té chat ché.

Néu diéu trj 1au dai v6i lidu hang ngay vuot qua 1000 IU vitamin D3, can theo ddi néng do canxi
huyét thanh.

St dung thudc cho phu nit co thai va cho con bu

Thai ky

Khéng c6 hodc co rat it dit lidu vé viéc sit dung cholecalciferol (vitamin D3) ¢ phu nit mang thai.
Cac nghién ctru trén dong vat da cho thay doc tinh trén sinh san. Lwong khuyén nghi hang ngay
cho phu nir mang thai la 400 IU (2 giot), tuy nhién, ¢ nhitng phu nit dugc coi la thieu vitamin D3,
c6 thé can liéu cao hon (1én t6i 2 000 IU/ngay - 10 giot). Trong thoi ky mang thai, phu nit nén
theo 101 khuyén cua bac si vi yéu cau co the khac nhau tuy thuoc vao mirc do nghiém trong cua
bénh va dap tmg voi viéc dieu tri.

Tranh dung qua lidu vitamin D trong thoi ky mang thai vi ting canxi mau kéo dai ¢6 thé dan dén
cham pht trién thé chat va tinh than, hep dong mach chu trén van va bénh véng mac & tré.

Cho con bu

Vitamin D3 va cac chat chuyén hoa cia nd dwoe bai tiét qua stra me. Vitamin D3 co thé duoc sur
dung khi bénh nhan dang cho con bl néu can thiét. Viéc bo sung nay khong thay theé viéc sur
dung vitamin D3 ¢ tr¢ so sinh.

Qua liéu & tré so sinh do ba me cho con bu giy ra chua dwoc quan sat thay, tuy nhién, khi st
dung bo sung vitamin D3 cho tré bu sita me, bac si nén xem xét liéu lwgng vitamin D3 cho nguoi
me.

Kha nang sinh san

Khéng co dit liéu vé anh huwdng cia thude dén kha nang sinh san. Tuy nhién, mirc vitamin D néi
sinh binh thuong durge cho la s€ khong c6 bat ky tac dong bat loi nao den kha nang sinh san.

Anh hwéng cia thudc 1én kha ning 14i xe, vAn hanh may méc.
Khéng co dit lidu vé anh hwéng cia thude dén kha ning 1ai xe va van hanh may moc. Tuy nhién,
viéc anh huong dueong nhur kho xay ra.

Twong tac, twong ky cua thudc

St dung dong thoi véi thude chéng co gidt (nhu phenytoin) hodc barbiturat (va c6 thé ca cac
thuoc khac gay cam rng men gan) co6 thé lam giam tac dung cua vitamin D3 do lam bat hoat qua
trinh trao doi chat.
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Lnw 'G:um thai trir canxi qua nude tiéu trong trueong hop diéu tri bang thube loi tiéu thiazide, nén theo

.doi nong dé canxi huyét thanh.

Str dung dong thoi glucocorticoid c6 thé 1am giam tac dung cta vitamin D3.

Trong trudng hop diéu tri bang thude co chira digitalis va cac glycosid tim khac, viée st dung
vitamin D3 c6 thé lam ting nguy co nhiém doc digitalis (loan nhip tim). Can c6 su giam sat y te
chat ché, cung vo1 theo ddi nong do canxi huyet thanh va dién tam do néu can thiét.

Diéu tri dong thoi v6i nhua trao dbi ion nhu cholestyramine, colestipol hydrochloride, orlistat
hoac thuoc nhuan trang nhur dau paraffin, co the lam giam hap thu vitamin D3 qua duong tiéu
hoa.

Chat gy doc té bao actinomycin va thudc chéng nam imidazole can tré hoat dong cia vitamin
D3 bang cach trc ché sir chuyén doi 25-hydroxyv vitamin D3 thanh 1,25-dihydroxyv vitamin D3
bo1 enzyme 25-hydroxyv vitamin D-1-hydroxylase.

Twrong ky ciia thuée

Do khong co cac nghién ciru vé tinh tirong ky ctia thudce, khong tron 1an thuoc nay véi cac thuoc
khac.

Tac dung khong mong muén

Céc phan tmg bét loi duoc liét ké dudi day, theo loai co quan va tan suat. Tan suat duoc xac dinh
la: it gap (>1/1.000, <1/100) hoac hiém gip (>1/10.000, <1/1.000).

Roi loan chuyeén héa va dinh diréng
It gdp: Tang canxi mau va tang canxi ni¢u
Roi loan da va mo dirdi da:

Hiém gip: ngira, phat ban va ndi mé day.

Qua lieu va cach xw tri

Ngtng thuoc khi canxi mau virot qua 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) hoac néu canxi niéu vugt qua
300 mg/24 gio ¢ nguoi 16n hoac 4-6 mg/kg/ngay o tré em. Qua lieu bieu hién bang tang canxi
mau va tang canxi niéu, cac triéu chirng bao gom: budn non, non, khat nude, tdo bon, da niéu,
khat nhiéu va mat nudec.

Qua lidu kéo dai c6 thé dan dén voi hoa mach mau va céc co quan do ting canxi huyét.

Xit tri trong trirong hop qua lieu

Ngimng st dung thudc va bat dau ba nudec.

Pac tinh dwoc luc hoc

Nhém dwrore Iy: vitamin D3 va cac chat trong tur, cholecalciferol

Ma ATC: A11CCO05

0] dang hoat tinh sinh hoc, vitamin D3 tang cuong su h?ip thu canxi ¢ ruot, gfm canxi vao chat
tién xuong va giai phong canxi tir mé xuong. O rudt non, nd gitip ting hiéu qua hap thu canxi tir
khau phan an. Qua trinh van chuyén chu dong va thu dong ciia phosphate ciing dwoc ting cuang
O than, no trc ché su bai tiét canxi va phosphate bang cach thiic day qua trinh tai hap thu & dng
than. Viéc san xuat hormone tuyén can giap (PTH) bi ttc ché trre tiép boi dang vitamin D3 c6
hoat tinh sinh hoc. Su bai tiet PTH con bi ttc che boi sy tang hap thu canxi & rudt non durdi tac
dung cua vitamin D3 co6 hoat tinh sinh hoc.
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I}?rc tinh dwgec dong hoc
".’L‘)uqc dong hoc cua vitamin D3 da dugce biét 10.

Hép thu

Vitamin D3 dwoc hap thu tét qua duong tiéu hoa nhd mubi mat, vi vay uéng vitamin D3 trong
btta an chinh trong ngay gmp lam tang hap thu vitamin D3.

Phan bd va chuyén hoa

Thubc bi hydroxyl héa & gan dé tao thanh 25-hydroxy-cholecalciferol va sau doé trai qua qua
trinh hydroxyl hoa tiép theo ¢ than de tao thanh chat chuyén hoa co6 hoat tinh 1,25-dihydroxy-
cholecalciferol (calcitriol).

Thai trur

Cac chét chuyén hoa luu thong trong mau lién két v6i mot o — globin dac hiéu, vitamin D3 va
cac chat chuyén hoa cua no duge thai trtr chu yeéu qua mat va phan.

Nhom bénh nhan dac biét

D6 thanh thai chuyén hoéa & nhitng bénh nhan suy than thip hon 57% so véi nhitng ngudi tinh
nguyén khoe manh.

Giam hap thu va ting dao thai vitamin D3 xay ra ¢ nhirng doi twong kém hap thu.

Nguoi béo phi it ¢6 kha nang duy tri mire vitamin D3 khi tiép xdic v6i anh nang mat troi va co thé
¢6 nhu cau ding liéu vitamin D3 16n hon dé bu luong thiéu hut.

Quy cich déng géi: Hop 1 chai 10 ml c6 dau nho giot.

Piéu Kkién bao quin: Bao quan noi khé mat, dudi 30°C. Tranh anh sang.

Han dung:

24 thang ké tir ngay san xuat.

Thudc chi duge st dung trong vong 5 thang ké tir ngay mo nap.

Tiéu chuin chit lwong cia thudc: TCCS

Co s6 san xuat:

LACHIFARMA S.P.A. LABORATORIO CHIMICO FARMACEUTICO SALENTINO
S.S. 16 Zona Industriale 73010 — Zollino (LE), Italy (Y)
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