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Disteomin 
10.000 1U/mi 

Oral solution 
Colecalciferol 
(vitamin D,) 

1x10ml 

Rx- Thuốc kê đơn. 

Disteomin 
10.0001U/ml 

Dung dịch uống 

Mỗi ml chứa: 
Cholecalciferol 100001U 
(Vitamin D3) 

Quy cách đóng gói: 
Hộp 1 chai 10 ml có 
đầu nhỏ giọt 

Chỉ định, cách dùng, 
chéng chỉ định và cac 
thông tin khác: xem 
trong tờ hướng dẫn sử 
dung thuốc kèm theo 

Rx- Prescription 

Disteomin 

10.000 IU/ml 

Oral solution 

Colecalciferol 
(vitamin D,) 

Rx- Thuốc ké don 

Disteomin 
10.000 1U/ml 

Dung dich uéng 

Colecalciferol 
(Vitamin D3) 

SĐK: 

DNNK: 

OP PHARMA 5.1 
Via Monte Ros3, 61 

IRMA 20149 Miano - tala 

Bảo quản: nơi kho mát, 
dưới 30°C. Tránh anh 
sáng. 

Số lô SX, NSX, HD: xem 
Batch N., Mfg. Date, Exp. 
Date trên bao bi. 

San xuất bởi: 
LACHIFARMA S.P.A. 
LABORATORIO CHIMICO 
FARMACEUTICO 
SALENTINO 
§.5. 16 Zona Industriale 
73010 - Zolino (LE), Ý 

Tiêu chuẩn chét lượng 
thuốc: TCCS 

Đề xa tằm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử 
dung trước khi dùng. 

Batch N.: 
Mfg. Date: 
Exp. Date: 
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LAINATE - MILANO - TEL 02 9371446 

ETICHETTA | DISTEOMIN 10.000 IU/ml gocce orali | VENDITA | ITALIA per VIETNAM | . 

ựổĩ30 mm ZIVF D":ERO Z;AN MnflAGENTA flVELLOW FUSTELLA 

PELLIOOLA DỊPROPRIETA 0.P. Pharma Srl vierata LA MANOMISSIONE - RENDERE DOPO LASTAMPA  cod. 00134/1 

CỔ PHAN 
D\(AOC PHAM 

IEN PTONE/ 

1 Manufactured by: 
1 LACHIFARMA SP.A. LABORATORIO CHIMICO. 

FARMACEUTICO SALENTINO 
S.8. 16 Zona Industrlale 73010 - Zolino (LE), talia 

Disteomin io.ooouu/ml 
Orolsolution 

Colecalciferol (Vitamin D,) 10.000 IU/m! 
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ISTEOMIN 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Để xa tầm tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phần 

Thcì›'lhJ7hc1Ẩn dược chat: 

Mỗi ml chứa 10 000 TU Cholecalciferol (Vitamin D3) 

Mỗi giọt chứa 200 TU Cholecalciferol (Vitamin D3) 

Thành phân tá dược: dau ô liu tinh chế. 

Dạng bào chế 

Dung dịch uống 

M6 tả sản phẩm: Chất lỏng trong suốt màu vàng nhat. 

Chỉ định 
Phòng ngừa và diéu trị tình trạng thiéu vitamin D ở người lớn, thanh thiéu niên và trẻ em có nguy 

cơ đã được xác định. 

Hỗ trợ điều trị loãng xương ở bệnh nhân thiếu hụt vitamin D hoặc có nguy cơ thiếu hụt vitamin 

D. 

Cách dùng, liều dùng 

Liều dimg 
Người lớn 

Phéng ngừa thiéu hụt vitamin D và hỗ trợ điều trị loãng xương 

Liéu khuyến cáo là 3-4 giọt (600 — 800 IU) mỗi ngày. 

Diéu trị thiéu hụt vitamin D 

4 giọt (800 IU) mỗi ngày. Liều cao hơn nên được diéu chinh tùy thuộc vào nồng độ mong muốn 

trong huyet thanh của 25-hydroxycolecalciferol (25(OH)D), mức độ nghiêm trọng của bệnh và 

đáp ứng của bệnh nhân với điều trị. Liều hàng ngày không được vượt quá 4 000 TU (20 giot) mỗi 

ngày. 

Tré em 

Phéng ngừa thiéu hut vitamin D 

Pé phòng ngừa thiéu hụt vitamin D & trẻ em (0 tuổi đến 11 tuổi) có nguy cơ đã được xac định, 

liều khuyến cáo là 2 giọt (400 TU) mỗi ngày. 

Pé phòng ngừa thiều hụt vitamin D & thanh thiéu niên (12 tuổi đến 18 tudi) có nguy cơ đã được 

xác định, liều khuyến cáo là 3-4 giọt (600-800 TU) mỗi ngày. 

Diéu trị thiéu hụt vitamin D & trẻ em và thanh thiéu niên 
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n điều chỉnh liều tùy thuộc vào nồng độ mong muốn trong huyết thanh của 25- 

“fli{/droxycolecalmferol (25(OH)D), mức độ nghiêm trọng của bénh va dap ứng của bệnh nhân với 

điều trị. 

Liều hang ngày không được vượt quá 1 000 TU mỗi ngày cho trẻ sơ sinh <1 tuổi, 2 000 TU mỗi 

ngay cho trẻ em 1-10 tuôi và 4 000 TU môi ngày cho thanh thiêu nién >11 tuoi. 

Ngoài ra, có ẺheẮ tham khảo các khuyến nghị quốc gia về liều lượng trong phòng ngừa và điều trị 

tình trạng thiêu hụt vitamin D. 

Đồi tirong đặc biệt 

- Bệnh nhân suy gan: 

Không cần điều chinh liều. 

- Bệnh nhân suy thận: 

Không cần điều chinh liều & bệnh nhân suy thận vừa va nhẹ. 

Không sử dụng Cholecalciferol ở bệnh nhân suy thận nặng. 

- Phụ nữ mang thai 

Liều khuyến nghị hàng ngày cho phụ nữ mang thai là 400 IU (2 giot), tuy nhiên, & những phụ nữ 

được coi là thiéu vitamin D3, có thể cần liều cao hơn (lên tới 2 000 IU/ngày - 10 giot). 

- Các bệnh Iy khác: & bệnh nhân béo phi, bệnh nhân có hội chimg kém mẾp thu, bệnh nhân đang 

dùng thuốc ảnh hưởng den chuyên hóa vitamin D3, can dùng liêu cao hơn dé dieu trị và phòng 

ngừa thiéu vitamin D3. 

Cách dùng: 

Nén sử dụng thuốc trong bữa ăn. 

Nén lắc sản phẩm trước khi sử dụng. 

Thuốc có vị dầu ô liu. Thuốc có thể được dùng trực ũểp hoặc dé dễ mẾp thu, cũng có thể trộn với 

mot thìa hoặc một lượng nhỏ thức ăn lanh hoặc âm ngay trước khi sử dụng. Bệnh nhân phải chac 

chắn dùng toàn bộ liều. 

Ở trẻ em, thuốc có thể được trộn với một lượng nhỏ thức ăn dành cho trẻ em, sữa chua, sữa, phô 

mai hoặc các sén phẩm từ sita khác. Lưu ý cha mẹ không nén trộn thuôc vào bình sữa hoặc hộp 

đựng thuc ăn mềm vi trong tmong hợp tré ăn không hét, tré sẽ không nhận đủ liều. Cha me nên 

dam bảo rằng con mình uống hết liều thuốc. Ở trẻ em không bú sữa mẹ, nên cho dùng thuốc cùng 

với thức ăn. 

Chống chỉ định 

Quá mẫn với hoat chất hoặc bất kỳ thành phần nao của thuốc. 

Tăng canxi huyết, tăng canxi niệu. 

Thừa vitamin D 

Sỏi thận (sỏi thận, nhiễm canxi thận) & bệnh nhân đang tăng canxi máu man tính. 

Suy thận nặng 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Nén thận trọng khi sử dụng vitamin D3 & những bệnh nhân suy giảm chức năng thận và can theo 

dõi ảnh hưởng lên nồng độ canxi và phosphate. Cần lưu ý đến nguy cơ vôi hóa mô mềm. Ở bệnh 

nhân suy thận nặng, vitamin D & dạng cholecalciferol không được chuyên hóa bình thường và 

phai sử dung các dạng vitamin D khác. 
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thận trọng ở những bệnh nhân đang điều trị bệnh tim mạch (xem mục Tương tác, tương ky 

a thuốc - glycosid tim bao gom ca digitalis). 

Thuốc nén được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân mắc bệnh sarcoidosis, do có thể làm tăng 

chuyên hóa vitamin D3 ở dạng hoạt động. Ở những bénh nhân nay, can theo dõi nông độ canxi 

huyết thanh và nước tiểu. 

Phai tính đến tổng lượng vitamin D3 trong các trường hợp bệnh nhân đang điều trị bằng các 
thuốc chứa vitamin D3, thuc phẩm giau vitamin D3, trường hợp sử dung sữa giàu vitamin D3 và 

mức độ tiếp xúc với ánh nắng mặt trời của bệnh nhân. 

Không có bằng chứng rõ ràng về mối quan hệ nhân qua giữa việc bổ sung vitamin D3 và sỏi 

thận, nhưng rất có thé xảy ra, đặc biệt khi bd sung canxi đồng thời. Nhu cầu bồ sung canxi cần 

được xem xét đôi với từng bệnh nhân. Việc bổ sung canxi nên được thực hiện dưới sự giám sát y 

tế chặt chẽ. 

Néu điều trị lâu dài với liều hàng ngày vượt quá 1000 IU vitamin D3, cần theo dõi nồng độ canxi 

huyết thanh. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Thai kỳ 

Không có hoặc có rất ít dữ liệu về việc sử dụng cholecalciferol (vitamin D3) & phụ nữ mang thai. 

Các nghiên cứu trên động vật đã cho thây độc tính trên sinh sản. Lượng khuyên nghị hàng ngày 

cho phụ nữ mang thai là 400 TU (2 giot), tuy nhiên, ¢ những phụ nữ được coi là thiêu vitamin D3, 

có thể cần liều cao hơn (lên tới 2 000 TU/ngày - 10 giot). Trong thời kỳ mang thai, phụ nữ nên 

theo lời khuyên của bác sĩ vì yêu câu có thê khác nhau tùy thuộc vào mức độ nghiêm trọng của 

bệnh và đáp ứng với việc diéu trị. 

Tránh dùng quá liều vitamin D trong thời kỳ mang thai vì tăng canxi máu kéo dài có thể dẫn đến 

chậm phát triển thê chât và tinh thân, hẹp động mạch chủ trên van và bénh võng mạc & trẻ. 

Cho con bú 

Vitamin D3 và các chất chuyén hóa của nó được bai tiét qua sữa mẹ. Vitamin D3 có thể được sử 

dụng khi bệnh nhân đang cho con bú nếu cần thiết. Việc bổ sung này không thay thé việc sử 

dụng vitamin D3 & trẻ sơ sinh. 

Quá liều ở trẻ sơ sinh do bà mẹ cho con bú gây ra chưa được quan sat thấy, tuy nhiên, khi sử 

dụng bd sung vitamin D3 cho trẻ bú sữa mẹ, bác sĩ nên xem xét liều lượng vitamin D3 cho người 

me. 

Kha nang sinh san 

Khéng có dữ liéu vé ảnh hưởng của thuốc đến kha năng sinh sản. Tuy nhiên, mức vitamin D nội 

sinh bình thường được cho là sẽ không có bat kỳ tác động bat lợi nào đên khả năng sinh sản. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Không có dữ liệu về ảnh hưởng của thuốc dén kha năng lái xe và vận hanh máy móc. Tuy nhiên, 

việc ảnh hưởng dường như khó xảy ra. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Sử dụng đồng thời với thuốc chéng co giật (như phenytoin) hoặc barbiturat (và có thể ca các 

thuốc khác gây cảm ứng men gan) có thể làm giảm tác dung của vitamin D3 do làm bét hoat quá 

trình trao déi chất. 
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Ú IẾN WDNềum thải trừ canxi qua nước tiêu trong trường hợp dieu trị băng thuôc lợi tiéu thiazide, nên theo 

61 nông độ canxi huyet thanh. 

Sử dụng đồng thời glucocorticoid có thể làm giảm tác dụng của vitamin D3. 

Trong trường hợp điều trị bằng thuốc có chứa digitalis và các glycosid tim khác, việc sử dụng 

vitamin D3 có thể làm tăng nguy cơ nhiễm độc digitalis (loan nhịp tim). Cần có sự giám sát y té 

chặt chẽ, cùng với theo dõi nông độ canxi huyet thanh va điện tâm đô nêu cân thiêt. 

Điều trị đồng thời với nhựa trao đổi ion như cholestyramine, colestipol hydrochloride, orlistat 

hoặc thuoc nhuận tràng như dau paraffin, có thé làm giảm hap thu vitamin D3 qua đường tiêu 

hóa. 

Chất gây độc tế bào actinomycin và thuốc chống nấm imidazole can trở hoạt động của vitamin 

D3 bằng cách ức chế sự chuyén đổi 25-hydroxyv vitamin D3 thành 1,25-dihydroxyv vitamin D3 

bởi enzyme 25-hydroxyv vitamin D-1-hydroxylase. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

Tác dụng không mong muốn 

Các phan ứng bất lợi được liệt kê đưới đây, theo loại cơ quan và tần suất. Tan suất được xác định 
là: ít gap (>1/1.000, <1/100) hoặc hiềm gặp (>1/10.000, <1/1.000). 

Rồi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

Ít gặp: Tăng canxi máu và tăng canxi niệu 

Réi loạn da và mé dưới da: 

Hiém gặp: ngứa, phát ban và nổi mé đay. 

Quá liều và cách xử tri 

Ngừng thuốc khi canxi máu vượt quá 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) hoặc nếu canxi niệu vượt quá 

300 mg/24 giờ & người lớn hoặc 4-6 mg/kg/ngay & trẻ em. Quá liêu biêu hién băng tăng canxi 

mau và tang canxi niệu, các triệu chứng bao gom: buôn nôn, nôn, khát nước, táo bón, đa niệu, 

khát nhieu va mat nước. 

Quá liều kéo dai có thể dẫn đến vôi hóa mach máu và các cơ quan do tăng canxi huyết. 

Xir trí trong trường hợp quá liéu 

Ngimg sử dụng thuốc và bắt đầu bù nước. 

Đặc tính dược lực học 

Nhom dược lý: vitamin D3 va các chét tương tự, cholecalciferol 

Ma ATC: A1l1CC05 

Ở dạng hoạt tính sinh học, vitamin D3 tăng cường sự mẾp thu canxi ở ruột, gén canxi vao chat 

tién xương va giải phóng canxi từ mô xương. Ở ruột non, nó giúp tăng hiệu qua hap thu canxi từ 

khẩu phần ăn. Quá trình vận chuyển chủ động và thu động của phosphate cũng được tăng cường. 

Ở thận, nó ức chế sự bài tiết canxi và phosphate bằng cách thúc day quá trình tái hấp thu & ống 

thận. Việc sản xuât hormone tuyên cận giáp (PTH) bi ức chê trực tiếp bởi dạng vitamin D3 có 

hoat tính sinh học. Sự bài tiet PTH còn bị ức chê bởi sự tăng hap thu canxi ¢ ruột non dưới tác 

dụng của vitamin D3 có hoạt tính sinh học. 
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c tính dược động học 

l)ược động học của vitamin D3 đã được biết rõ. 

Hip thu 

Vitamin D3 được hấp thu tốt qua đường tiêu hóa nhờ muối mật, vì vậy uống vitamin D3 trong 

bữa ăn chính trong ngày giúp làm tăng hap thu vitamin D3. 

Phân bồ và chuyén hóa 
Thuốc bị hydroxyl hóa & gan để tao thành 25-hydroxy-cholecalciferol và sau đó trải qua quá 

trình hydroxyl hóa tiép theo ¢ thận đê tạo thành chât chuyên hóa có hoạt tính 1,25-dihydroxy- 

cholecalciferol (calcitriol). 

Thai trừ 

Các chất chuyén hóa lưu thông trong máu lién kết với một o — globin đặc hiệu, vitamin D3 và 

các chat chuyên hóa của nó được thải trừ chủ yêu qua mật va phân. 

Nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Độ thanh thải chuyển hóa ở những bệnh nhân suy thận thấp hơn 57% so với những người tình 

nguyện khỏe mạnh. 

Giam hấp thu và tăng đào thải vitamin D3 xảy ra & những đối tượng kém hấp thu. 

Người béo phì ít có khả năng duy trì mức vitamin D3 khi tiếp xúc với ánh nắng mặt trời và có thé 

có nhu cầu dùng liều vitamin D3 lớn hơn dé bù lượng thiéu hụt. 

Quy cách đóng gói: Hộp 1 chai 10 m có đầu nhỏ giọt. 

Điều kiện bảo quan: Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 

24 tháng ké từ ngày san xuất. 

Thuốc chỉ được sử dụng trong vòng 5 tháng ké từ ngày mở nắp. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

Cơ sở sản xuất: 

LACHIFARMA S.P.A. LABORATORIO CHIMICO FARMACEUTICO SALENTINO 

S.S. 16 Zona Industriale 73010 — Zollino (LE), Italy (Y) 
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