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ERGOMIN®
Cholecalciferol
(Vitamin D3)
200.000 IU/20 ml
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MẪU HỘP

ERGOMIN®
Cholecalciferol

(Vitamin D3)

200.000 IU/20 ml

DOPHARMA

Thành phẳn:

(Vitamin D3) 0,025%
(kl/tt) (tương đư /20ml)

d20 ml

R Thuốc kê đơn

chống c lượng.

sử dụng thuốc

ERGOMIN®
Cholecalciferol

(Vitamin D3)

200.000 IU/20 ml

NSX:

Số lô SX:

HD:

Bảo quản:
Nơi khỏ, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ảnh
sáng.

Để xa tầm tay của trẻ е

Đọc kỹ hướnĐọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước
khi dùng

Dung dịch uống dạng giọt

SDK:

Tiêu chuẩn: TCCS.
R Prescription only

ERGOMIN®
Cholecalciferol

(Vitamin D3)

200.000 IU/20 ml

Co sở sân nuất

CÔNG TY CÓ PHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2
Lồ 27, khu công nghiệp Quang Minh, hịvấn Quang Mnh

ĐT: 024 39716291 * FAX: 004 35251484

2

Thể tích thực: 20 ml
tương đương 666 giọt

Oral drops

Cơ sở sản xuấc

CÔNG TY CÓ PHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2
L6 27, Nhu cóng nghiệp Quang Minh, thtrấn Quang Mãinh

024 39716291 *FAX: 024 35251484

Vol.: 20ml

equivalent 666 drops

ERGOMIN®
Cholecalciferol

(Vitamin D3)

200.000 IU/20 ml
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

1.Tên thuốc: 

Rx Thuốc nay chỉ dùng theo đơn thuốc 

ERGOMIN® 

2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

3. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi lọ 20 ml chứa: 

Thanh phan hoạt chất: Cholecalciferol 0,025% (kl/tt) (tương đương với 200.000 IU/20 ml) 

Thành phần tá được: Dầu oliu vừa đủ 20 ml 

1 ml dung dịch chứa: 

Thanh phan hoạt chất: Cholecalciferol 0,025% (kl/tt) (tương đương với 10.000 IU/1 ml) 

Thành phần tá được: Dầu oliu vừa đủ 1 ml 

Một giọt dung dịch chứa 300 IU Cholecalciferol. 

4. Dạng bào chế: 

Dung dịch uống. Chất lỏng sánh, không màu hay vàng nhạt, mùi đặc trưng; đóng trong lọ 20 ml 

có gắn đầu nhỏ giọt. 

5. Chỉ định: 

Phòng và/hoặc điều trị thiếu hụt vitamin D. 

6. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: 

Dùng đường uống. Thuốc có thê được uống trực tiếp hay trộn với thức ăn dạng lỏng hoặc bán lỏng. 

Liều dùng: 

e Trẻ eIn 

Phòng ngừa thiếu vitamin D: 

Trẻ sinh non: 2 — 3 giot/ngày trong thời gian ở trong phòng chăm sóc đặc biệt dành cho trẻ sơ sinh, 

tùy thuộc vào hàm lượng vitamin D trong sữa và dinh dưỡng qua đường tĩnh mạch, tình trạng bổ 

sung vitamin D trong thai kỳ và cân nặng lúc sinh. 

Đối với trẻ sinh non trước 32 tuần tuổi hoặc cân nặng đưới 1500 g khi được một tháng tuổi, cần 

bé sung liều lượng vitamin D với nồng độ mục tiêu từ 50 đến 120 nmol/L. 

Trẻ em từ 0 đến 18 tuổi: 1 — 2 giot/ngay cho trẻ khỏe mạnh. 

3 — 4 giot/ngaycho trẻ em từ 2 đến 18 tuổi trong trường hợp thiếu hụt vitamin D (béo phì, da sim 

mau, it tiếp xúc với ánh nắng mặt trời) hoặc lượng vitamin D hấp thụ giảm (chế độ ăn thuần chay). 

Trẻ em và thanh thiéu niên có van đề về tiêu hóa: 2 — 6 giot/ngay. 

Trẻ em và thanh thiếu niên dang dùng thuốc chồng co giật: 5 — 6 giot/ngay. 

® Phu nit có thai hodc dang cho con bi 
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Điều trị thiếu vitamin D: liều khuyến cáo có thé lên tới 7 giọt hoặc thậm chí 13 giọt mỗi ngày. 

e Người lớn và người cao tuổi 

Phòng ngừa thiếu vitamin D: 2 — 3 giot/ngay. 

Điều trị thiếu vitamin D: 7 — 66 giot/ngay cho đến khi nồng độ calci và phospho trong huyết thanh 

trở lại bình thường. Cần theo dõi nồng độ calci niệu nhằm tránh quá liều. Tổng liều không được 

vượt quá 600000 IU/ năm. 

7. Chống chỉ định: 

- Quá man với cholecalciferol hoặc với bat kỳ tá dược nào của thuốc. 

- Tăng calci mau, tăng calci niệu hay sỏi calci. 

- Thừa vitamin D 

- Vôi hóa thận 

- Bệnh lý và/hoặc tình trạng dẫn đến tăng calci máu và/hoặc tăng calci niệu. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Thận trọng 

Dé tránh trường hợp quá liều, cần cân nhắc tổng lượng vitamin D từ tat cả các nguồn bổ sung, bao 

gồm nguồn gốc từ thực phẩm, các chất bé sung khác có chứa vitamin D hoặc sử dụng sữa bổ sung 

vitamin D, cũng như các loại thuốc có khả năng tương tác với vitamin D (xem phần 4.5). 

Trong các chỉ định dùng liều cao và lặp lại, cần theo dõi nồng độ calci trong nước tiểu và huyết 

thanh và ngừng dùng vitamin D nếu calei huyết thanh vượt quá 106 mg/l (2,65 mmol/l) hoặc nếu 

calci vượt qua 300 mg/24 giờ ở người lớn hoặc 4-6 mg/kg /ngày ở trẻ em. 

Bệnh u hạt 

Khi cân nhắc việc kê đơn thuốc này ở những bệnh nhân mắc bệnh u hạt, cần phải đánh giá cần 

thận lợi ích của việc điều trị so với rủi ro đối với những bệnh nhân này do nguy cơ tăng chuyển 

hóa vitamin D ở dạng hoạt động (1,25-dihydroxyvitamin D). Khi chỉ định dùng vitamin D là hợp 

lý ở những bệnh nhân mắc bệnh u hạt ổn định (bao gồm cả những bệnh nhân đang thuyên giảm) 

mà không bị suy thận và tăng calci máu, bệnh nhân cần thận trọng khi sử dụng thuốc. Cần theo 

dõi chặt chẽ nồng độ calci trong huyết thanh và nước tiểu ở những bệnh nhân này. 

Suy than 

Thuốc này được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân suy giảm chức năng thận và cần theo dõi 

tác động lên nồng độ calci và phosphat. 

Cần lưu ý đến nguy cơ vôi hóa mô mềm. 

Bệnh nhân dùng digoxin 

Tác động của vitamin D đối với calci huyết thanh cần được theo dõi chặt chế hơn ở những bệnh 

nhân đang dùng digoxin để phát hiện nguy cơ loạn nhịp tim. 

Bệnh nhân dùng thuốc lợi tiểu thiazid 

Bệnh nhân có nguy cơ tăng calei huyết cao hơn khi sử dụng đồng thời vitamiy 

lợi tiểu thiazid vì chúng làm giảm bài tiết calci qua nước tiểu. 

Độc tính của vitamin D trong bệnh thừa vitamin D 

/
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Nguy cơ ngộ độc vitamin D tăng lên ở những bệnh nhân có bệnh lý và/hoặc rối loạn dẫn đến tăng 

calci máu và/hoặc tang calci niệu và ở những bệnh nhân tăng nhạy cảm với vitamin D, có nguồn 

góc di truyền, dẫn đến chứng thừa vitamin D. 

9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Vitamin D có thể được chỉ định cho phụ nữ có thai và cho con bú nếu cần thiết. 

Việc bé sung cho người mẹ không thé thay thế việc bổ sung vitamin D cho trẻ sơ sinh. 

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

Vitamin D không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến kha năng lái xe và vận hành máy 

móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác thuốc 

Thận trong khi sử dung 

+ Thuốc chéng co giật cảm ứng enzym (carbamazepin, fosphenytoin, phenobarbital, phenytoin, 

primidone hoặc barbiturat) 

Chat cảm ứng enzym làm giảm rõ rệt nồng độ vitamin D trong huyết tương. 

Đánh giá nồng độ vitamin D và bổ sung nếu cần thiết. 

+ Glucocorticoid 

Glucocorticoid làm giảm tác dụng của vitamin D do tăng chuyén hóa. Đánh giá nồng độ vitamin 

D và bé sung vitamin-calci nếu cần thiết. 

+ Nhựa Chelating 

Dùng nhựa chelating có thể làm giảm sự hấp thu ở ruột và có khả năng làm giảm hiệu quả của các 

loại thuốc khác được dùng đồng thời. Nhìn chung, nên uống nhựa chelating cách xa với các loại 

thuốc khác, giữ khoảng cách hơn 2 giờ nếu có thể. 

+ Rifampicin 

Néng độ vitamin D trong huyết tương giảm rõ rệt hon so với khi không điều trị bằng rifampicin. 

Kiểm tra nồng độ vitamin D huyết tương và bổ sung nếu cần thiết. 

Can lưu ý 

+ Orlistat 

Giảm hấp thu vitamin D. 

+ Thuốc nhuận tràng 

Với thuốc nhuận tràng, đặc biệt đối với các xét nghiệm nội soi: nguy cơ giảm hiệu quả của thuốc 

dùng cùng với thuốc nhuận tràng. Tránh dùng các loại thuốc khác trong và sau khi uống thuốc 

nhuận tràng ít nhất 2 giờ, hoặc đến khi thực hiện xét nghiệm. 

Tương ky 

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

khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
DRA \ 09 1 Pa 

Các tác dung không mong muốn của thuốc được liệt kê theo phân loại củ 

dil 

NC 

iC |
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gặp (> 1/1.000, <1/100), hiếm gặp (>1/10.000, <1/1.000), rất hiếm gặp (<1/10.000), tần suất không 

rõ (không thé ước tính dựa trên dit liệu có sẵn). 

Phân loại hệ cơ quan Tan suất Tác dụng không mong muốn 

Rồi loạn hệ thông miễn dịch Không rõ Phản ứng quá mẫn 

Réi loạn da và mô dưới da Không rõ Ngứa, phát ban, ban đỏ, phù mạch 

Rồi loạn chung và tình trạng Không rõ Phù né, sỏi calci 

tại chỗ 

Rồi loạn chuyên hóa và dinh Không rõ Tang calci máu 

dưỡng 

Rồi loạn thận và đường tiết Không rõ Tăng calci niệu, sỏi thận, nhiễm 

niệu calci thận 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử 

dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm T' hông tin thuốc va Theo 

dõi phan ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

13. Quá liều và xử trí: 

Quá liều vitamin D cấp tính hoặc mãn tính có thể dẫn đến ngộ độc vitamin D. Ngộ độc vitamin D 

có thé gây ra lượng calci trong máu cao bat thường, cuối cùng có thé gây tôn thương nghiêm trọng 

các mô mềm và thận. 

Nguy cơ quá liều đặc biệt cao nếu bệnh nhân nhận dang dùng nhiều nguồn bé sung vitamin D và 

tổng lượng vitamin D bổ sung không phù hợp với nhu cầu của bệnh nhân; cũng như ở những bệnh 

nhân tăng nhạy cảm với vitamin D, dẫn đến tình trạng ngộ độc vitamin D (xem phần 4.4). 

Dấu hiệu lâm sàng: 

Đây là những triệu chứng liên quan đến tăng calci máu: 

- Nhức đầu, suy nhược, chán ăn, sụt cân, chậm phát triển, 

- Trạng thái lú lẫn, 

- Đau xương, 

- Yếu cơ, 

- Buồn nôn, nôn mira, 

- Táo bón, đau bụng, 

- Đa niệu, uống nhiều nước, mat nước, khát nước, 

- Huyết áp cao, 

: Sôi calci, vôi hóa mô, đặc biệt là thận (vôi hóa thận) và mạch máu, 

- Nồng độ calci cao kéo dai có thé dẫn đến tổn thương không thể phục hồi và vôi hóa các mô mềm, 

- Suy thận, 

- Sỏi than, 

- Rối loạn nhịp tim trong trường hợp nghiêm trọng, 

- Tăng calei máu quá mức có thể dẫn đến hôn mê và tử vong. 

Dấu hiệu sinh học: 

- Tăng calci huyết, tăng calci niệu, tăng phosphat máu, nông độ hormon tu 

nồng độ 25-hydroxyvitamin D cao.

https://trungtamthuoc.com/



Xử trí: 

Ngừng dùng vitamin D, giảm lượng calci hấp thu, tăng bài niệu, uỗng nhiều nước. 

Trong trường hợp tăng calci máu nặng, mat nước, nên cân nhắc điều trị đơn độc hoặc kết hợp bằng 

thuốc lợi tiểu quai, bisphosphonat, calcitonin và glucocorticoid. Cần theo dõi điện giải trong huyết 

thanh, chức năng thận và lượng nước tiêu. 

14. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm được ly: Vitamin D. 

Mã ATC: A11CC05. 

Vai trò chính của vitamin D là tăng khả năng hấp thu calci, phospho ở ruột và thúc đây quá trình 

khoáng hóa ở xương. 

15. Đặc tính dược động học: 

Vitamin D được hap thu thụ động qua ruột non, từ đó vào hệ tuần hoàn theo đường mạch bạch 

huyết, liên kết với chylomicrons. 

Sau khi hấp thu, thuốc liên kết với một protein vận chuyển đặc hiệu và được vận chuyển tới gan, 

tới đây thuốc được chuyên hóa thành 25 - hydroxyvitamin D. Chất chuyển hóa này gắn với protein 

vận chuyển đặc hiệu và được vận chuyển tới thận, tại đó nó chuyển thành dạng có hoạt tính là 1,25 

- dihydroxyvitamin D. 

Các cơ quan dự trữ chủ yêu của vitamin D là mô mỡ, cơ và cả trong máu. 25 - hydroxyvitamin D 

va protein gắn kết của nó là dạng dự trữ vitamin D chủ yếu. Thời gian bán thải của thuốc từ 15 đến ¿⁄/ 

40 ngày. 

Vitamin D và các chất chuyển hóa của nó được đào thải chủ yếu qua phân dưới dạng không đổi | 

hoặc dang hòa tan trong nước (acid calcitroic dẫn xuất liên hợp acid glucuronic). 

16. Quy cách đóng gói: 

Hộp | lọ 20 ml, lọ thủy tinh. 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ đưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Không dùng quá thời hạn ghi trên bao bì. 

Hạn dùng sau khi mở nắp lần đầu: 4 tuần. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

Công ty Cỗ phần Dược phẩm Trung ương 2. 

Lô 27, Khu công nghiệp Quang Minh, thị trấn Quang Minh, huyện Mê Linh, thành phố Hà Nội. 

/ CÔNG TY 
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