\

3 vi x 10 vién nang mém
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HOANIDOL

Alfacalcidol........0,5 meg

THANH PHAN:

Méi vién nang mém chira
Alfacakidol........0,5 meg
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YOUNG-POONG PHARMACEUTICAL CO.,, LTD

HOANIDOL Soft Cap.

Alfacalcidol........0,5 mcg
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3 Blisters x 10 Soft capsules

HOANIDOL $oft Cap.

Alfacalcidol........0.5 mcg

COMPOSITION:
Each soft capsule contains:
Alfacalcidol........0.5 meg

Manufactured by:
YOUNG-POONG PHARMACEUTICAL CO,, LTD
333, Hamb , Namdang-gu, Incheon, Republic of Korea
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HOANIDOL Soft Cap.

Alfacakidol.......0,5 mcg

Manufactured by
YOUNG-POONG PHARMACEUTICAL CO., LTD

133, g
Rapublic of Korea

HOANIDOL Seft Cap.

[DOSAGE AND ADMINISTRATION, [STORAGE CONDITION]
INDICATION, PRECAUTION, CON-  Store at temperature below 30°C,
TRAINDICATION, SIDE- EFFECTS,  Protect from sunlight and moisture.
INTERACTIONS & OTHER

SHELF LIFE :
INEDRMATIONS ) 36 months from the date of manufacturing

See the insart paper inside N\
KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN
READ THE ACCOMPANYING
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Altacalcidol........ 0.5 meg
Mamnusfac tuted by

YOUNO-POONG PHARMACEUTICAL CO., LTD
33, H bang N dong-gu. h
Republic of Korea

HOANIDOL Seft Cap.

Alfacakidol........0,5 mcg

Manufactuted by
YOUNG-POONG PHARMACEUTICAL CO., LTD
233, Hamh Jamdang-gu, Ineh

Republic of Karea
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Ryx Thudc Bin Theo Pon To hwéng din siv dung

HOANIDOL Soft Cap

(Alfacalcidol)
Doc ky huomg ddn si dung trieée khi ding.
Néu cdn thém théng tin, xin héi y kién bdc st hodc duorc si.
Thuéc chi ding theo chi dinh cia bdc sT

1O THONG TIN CHO BENH NHAN

. Thanh ph?m, ham lwgng cia thude

M&i vién nang mém chira:

Hoat chét: Alfacalcidol 0,5mcg.

Ta dugce: Polyethylen glycol 400, butylated hydroxy toluen, gelatin, glycerin dam ddc, dung dich
sorbitol 70%, methylparaben, propylparaben, yellow no. 203.

. Mb ti san pham
Dang bao ché: Vién nang mém

. Quy cach déng géi
Hop 10 vién/ vi x 3 vi /hp.

. Thudc dung cho bénh gi?

Vién nang HOANIDOL soft cap dugc chi dinh trong diéu tri cac bénh gay ra béi rbi loan chuyén héa
calci dan dén giam sy téng hop ndi sinh 1,25 - dihydroxy vitamin D3, bao gém:

« Bénh loan dudng xuong do than.

. Cudng can giap thir phat (lién quan dén cac bénh vé xuong)

. Suy can gidp hodc gia suy can giap

Giam calci huyét hodc coi xuong & tré so sinh.

Cdi xuong hodc nhuyén xuong do suy dinh dudng

Bénh coi xuong hodc loang xuong phu thude vitamin D

. Giam phosphat huyét gia dinh (Coi xuong hoic lodng xuong khang vitamin D)

. Nén diing thuéc nay nhw thé nao va liéu lrgng?
Puwong dung: Pwong udng

Thubc chi dimg theo chi dinh ctia bdc st
Cach dung: Udng, vién nang Hoanidol soft cap. dugc nubt véi mot ly nude.

Liéu khgi diu cho tat cd cdc chi dinh:
- Ngudi lon: | meg/ngay Ngudi cao tudbi: 0,5 meg/ngay
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Tré so sinh va tré so sinh thiéu thang: 0,05-0,1 meg/kg/ngay Tré em ¢é trong luong dudi 20 kg: 0,05
meg/kg/ngdy

Tré em co trong lugng trén 20 kg: 1 meg/ngay

Sau d6 liéu alfacalcidol can duogc diéu chinh theo cac chi sb sinh hoa dé tranh tinh trang ting calci
huyét. Cac chi s sinh hoa cdn quan tAm nhu ndng do calci huyét, néng 46 phosphatase kigm, ndng dd
hormon cén giap, cling nhu két qua chup X quang va mé hoc.

Liéu dung hang ngay cua alfacalcidol cé thé tang thém tir 0,25-0,50 meg/ngay. Khi lidu alfacalcidol
duge thiét 1ap 6n dinh, can kiém tra néng do calci huyét, nf‘mg d6 phospho, nf‘mg d6 creatinin moi 2-4
tan.

Hau hét & ngudi 16n déu dap tmg véi lidu alfacalcidol tir 1-3 meg/ngay. Khi dat duoe hidu qua diéu
tri c6 thé giam lidu va ding liéu duy tri trong khoang 0,25-1 meg/ngay. Néu thdy tang calci huyét can
phai ngimg thubc cho t&i khi ndng do calci huyét tro lai binh thudmg (khoang 1 tudn) sau d6 dang lai
véi liéu bing mdt nira lidu trude d6.

Bénh lodng xweong do thin:

Nhimg bénh nhan ¢6 ndng dé calci huyét ban dau tuong déi cao c6 thé co6 cuong cdn giap thu phat,
thuomg khéng dap tmg voi alfacaleidol. Do do, cac bién phap didu tri khéc c6 thé duoe chi dinh.
Truéce va trong khi didu tri véi alfacalcidol, cAn kiém soat ndng do phosphat trong huyét tuong dé
ngin chin tinh trang ting phosphat huyét vi né anh huéng dén vige xac dinh nong ¢ calci huyét &
nhimng bénh nhan bj suy than man tinh. Khi tang calci mau kéo dai c6 thé lam trim trong thém tinh

trang suy giam chirc néing than.
Bénh cuwgng cin gidp
Déi voi bénh nhin cudng cin gidp nguyén phat hay thir phét sip trai qua phiu thujt cit bé tuyén can

giap. Dung alfacalcidol trudc phiu 2-3 tudn dé lam giam tinh trang dau xuong va co ma khéng
lam ting calci huyét trude phﬁu thudt. Sau phiu thuat, dé ha calei mau. alfacalcido] nén dugc tiép
tuc ding cho dén khi ndng d6 phosphatase kiém trong huyét tuong giam vé mdc binh thuong hoac
tang calci huyét xay ra.

Suy ciin gidp hodc gid suy cin gidp

Néng dd calci trong huyét tuong duoc khéi phuc lai binh thuong teong déi nhanh chéng khi dung
alfacalcidol. Giam calci huyét ning dugc diéu chinh nhanh hon véi lidu cao alfacalcidol (vi du 3-
Smcg) cling vai viée bd sung calei.

Gigm calci huvét hodc coi xiwrong ¢ tré so' sinh.

Lidu khéi ddu cua alfacaleidol la 0,05-0,1 meg/kg/ngay (cdn dugc theo dBi cédn than), trong
trudmg hop bénh ning lidu ¢6 thé ting 1én dén 2 mcg/kg/ngay. Liéu alfacalcidol 0,1 meg/kg/ngdy da
duge chimg minh ¢6 higu qua trong du phong chdng giam calci huyét & tré so sinh dé non.

Coi xwong hodc nhuyén xwong do suy dinh_dwing

Coi xuong hoic nhuyén xuong do suy dinh dudmg cé thé duoc chira khoéi nhanh chéng véi
alfacalcidol.

Bénh coi xwong hodc lodng xwong phu thuic vitamin D

Liéu cao alfacalcidol duge yéu ciu diing trong trudng hop nay.
Gidm phosphat huyét gia _dinh (Coi xwwong_hodc lodng xwong khing vitamin D )
Diéu tri bing alfacalcidol & liéu binh thuémg nhanh chéng lam giam tinh trang ctia bénh va gitp lam
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ting calci huyét va duy tri nong d¢ phosphat trong huyét tuong. O mét s§ bénh nhan c6 thé duoc yéu
c4u bd sung thém phosphat.

Khi nao khdng nén ding thudc nay?

Tang calci huyét.

Qua min v&i bét ki thanh phin nao ciia thude

Téac dung khong mong mudn

Céc tac dung khong mong mudn thuong gip nhat 1a tang calci huyét va di (ng.

Cac triéu chimg cua ting calci huyét la tiéu nhiéu, khat nhidu, khé miéng, dau co va xuong, suy
nhuge, dau ddu, bubn nén, tio bén. Ting calci huyét duge cai thién nhanh chong bing viée
ngimg thudc cho t&i khi nong d¢ calci huyét tré lai binh thuong (khoang | tudn) sau d6 dung lai véi
lidu bing mot nira lidu trude do.
Hiém gap, 1/1000 >ADR > 1/10000.
Tang calci huyét va ting phosphat huyét.
Rét hiém gdp, 1/10000 >ADR.
Da va md dudi da: Ngira, phat ban, mé day
Than va tiét nidu: Suy thén, calci thin

Théng bde cho bdc si cdc tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi sic dung thubc.

Nén tranh ding nhirng thudc hodc thue phﬁm gi khi dang sir dung thudc nay?

Khéng nén diéu tri ddng thai véi cholestyramin vi ¢6 thé din dén giam hap thu alfacalcidol & rudt.
Diéu trj ddng thdi alfacalcidol véi thude lgi nidu thiazid cho nhitng ngudi thiéu ning cén gidp cd thé
dan dén ting calei huyét. Trong truong hop do cén phai giam liéu alfacalcidol hodc ngimg ding
alfacalcidol tam tho1i.

Khéng nén ding ddng thdi alfacalcidol véi phenobarbital va‘hodsic phenytoin (va ¢6 thé v6i nhimg thube
khac gdy cam ¢mg men gan) vi nhimg thudc nay cé thé lam giam néng do alfacalcidol trong huyét
tuong.

Khong nén diing dong théi alfacalcidol véi cac glycosid trg tim vi déc tinh clia glycosid trg tim ting
do tang calci huyét, ddn dén loan nhip tim.

Khéng nén ding ddng thoi alfacalcidol véi thude khang acid chira magnesi va thube nhuan trang vi ¢é
thé gdy ting magnesi huyét.

. Can lam gi khi mjt lin quén khong dung thudc?

Néu ban nhé ra trong vong 12 gié sau thoi gian dung thube theo ligu trinh, ban nén ubng thubc ngay va
udng liéu ké tiép vao thoi diém dung thude theo lidu trinh.

Néu thoi didm ban nhé ra sau 12 gitr so véi thoi diém dung thude theo liéu trinh, ban nén udng lidu ké
tiép vao thoi diém ding thude theo ligu trinh va khéng nén subng gép d6i lidu.

Cin bio quin thuoc nay nhw thé nao?
Bao quan trong bao bi kin, nhiét dé dudi 30°C, tranh dm va tranh 4nh sang.
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11. Nhitng ddu hiéu va triéu chimg khi ding thudc qua liéu

12

—

Qué lidu c6 thé gdy tang calci huyét véi cac trigu chimg sém nhu yéu co, mét moi, dau dau, chan &n,
khd miéng, ¢6 vi kim loai, budn nén, ndn, dau bung, to bén, chong mat, U tai, mét phdi hop dong tac,
phat ban, giam truong luc co, dau co, xuong. Triéu chimg mudn do hau qua cla ting calci huyét nhur
voi hoa than, soi than, tdn thuong than (dai nhiéu, dai dém, udng nudc nhiéu, nudc tiéu giam cb dic).

Cian lam gi khi ding thudc qui liéu khuyén cdo?

Ngimg thudc, diéu tri triéu chimg va hd trg, uéng nhiéu nudc hoic truyén dich. Néu cén, c6 thé ding
corticosteroid hodc cac thudc khéc, dac biét thudc loi tiéu tang thai calci (nhu: furosemid va acid
ethacrynic), dé giam nong d¢ calci trong huyét thanh. C6 thé str dung loc mau than nhén tao hodc tham
tach mang bung dé thai calci tu do ra khoi co the.

Nhirng didu cin thin trong khi dang thubc nay?

Néng d6 calci, phosphat, creatinin can dugc kiém tra thudng xuyén trong sudt qua trinh diéu trj voi
alfacalcidol.

Alfacalcidol can than trong khi dung cho céc trudmg hop sau:

Bénh nhén dang ding glycosid trg tim vi tang calci huyét gy loan nhip tim & c4c bénh nhan nay. Bénh
nhén bi soi than

Trong thoi gian didu tri vai alfacalcidol, ndng dd calci huyét va phosphat huyét can duoc theo doi
thuong xuyén dic biét 1a & tré em, bénh nhan suy than va bénh nhéan dung lidu cao alfacalcidol. Dé duy
tri ndng d6 phosphat huyét & mirc chip nhan trén nhimg bénh nhan bi bénh loiing xuong do than, chat
lién két v6i phosphatcé thé dugce sir dung.

Téng calci huyét c6 thé xuét hién & nhitng bénh nhéan dugc diéu trj béng alfacalcidol, céc triéu chimg
ban dau nhu sau: Tiéu nhiéu, khat nhiéu, khé mi¢ng, dau co va xuong, suy nhugc, dau déu, budn nén,
tao bon...

Néu thdy tang calci huyét can phai ngimg thudc cho t6i khi néng dd calci huyét tro lai binh thuong
(khoang 1 tuan) sau d6 dung lai véi liéu bing mét nira lidu trude do.

Tang calci huyét két hgp véi ting phosphat huyét lam ting nguy co voi héa di can. Tang phosphat
huyét c6 thé xay ra trén nhimg bénh nhan bj suy giam chirc nang than. Trong trudong hop nay, chét lién
két vi phosphat ¢6 thé dugc sir dung.

Thudc ¢6 chira sorbitol, do d6 bénh nhan c¢6 vin dé vé di truyén hiém gap khéng dung nap fructose
khong nén dung thubc nay.

Thudc ¢6 chira paraben va ti duge mau yellow, da c6 béo céo di mg véi paraben va ta dugc mau
yellow nén cén thén trong khi str dung thubc nay.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai

Chua c6 dit liéu nghién ciru day du vé tinh an toan cua alfacalcidol trén phu nir mang thai. Do dé, chi
sir dung alfacalcidol trong khi mang thai néu diéu trj 1a can thiét va khong c6 thay thé nao tét hon.
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14.

15.

~16.

17.

Thoi ky cho con b

Alfacalcidol duge tim thdy trong sifa me cia cac ba me sir dung alfacalcidol. Diéu nay cé thé anh
hudng dén su trao dbi calci & tré so sinh b sita me. Do dé viéc ngung cho con biican dugc xem xét.
ANH HUOGNG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Thudc ¢6 téc dung khong mong mubn giy dau ddu chéng mét nén cén thén trong khi 14i xe va vén hanh
may moc.

Khi nio cin tham vin béc si, dwgc si?
- Tham vén béac sy néu gip phai tic dung khong mong muon khi sir dung thuoc.
- Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac si hodc duge si

Han dung cia thudc?
- 36 thang ké tir ngay san xuat.

Tén, dia chi ctia nha san xuat
YOUNG POONG PHARMACEUTICAL CO., LTD
333, Hambangmoe-ro, Namdong-gu, Incheon, Han Quéc.

Ngay xem xét siva ddi cap nhit lai ndi dung huéng dén sir dung thuoe : -

TO THONG TIN CHO CAN BQ Y TE

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duoc ly: Vitamin

Ma ATC: A11CCO03

Alfacalcidol (I alpha - hydroxycolecalciferol; 1 - OHD;) la dan chit tong hop cua vitamin D;, da
dugc hydroxyl héa & vi tri 1 alpha. Alfacalcidol duge hydroxyl hoa dé dang, tai vi tri 25, boi hé
microsom cua gan, dé tao thanh calcitriol {1,25 - (OH),D;}. Pay la chit chuyén hoa cé tac dung duy
tri ndng d6 calci va phospho binh thuong trong huyét tuong bing ting hiéu qua hip thu cdc chét
khoang tir khiu phan &n, & rugt non, va ting huy dong calci va phospho tir Xxuong vao mau. Giam
hydroxyl héa 1 alpha & thin lam giam san xudt 1,25 - (OH),D3 ndi sinh. Piéu nay giy ra rdi loan
trao ddi chat khoéng dugc tim thay trong mot s6 bénh, bao gém bénh than xuong, cudng cén giap, ha
calci méu & tré so sinh va bénh cdi xuong phu thude vitamin D. Diéu nay c6 thé din dén giam calci
huyét khéng thé doan truéce, c6 thé mit vai tudn hodc vai thang dé khdi phuc. Uu diém chinh cua
alfacalcidol 14 su khoi dau nhanh hon, cho phép chuin d6 chinh xac hon vé lidu lugng. Do dé, ha calci
mau c6 thé xdy ra trong vai ngay sau khi ngung diéu tri. O nhimng bénh nhan suy giam chic ning
than, véi liéu 1-5 mcg/ngdy clia | alpha - hydroxycolecalciferol; 1 - OHDs ¢6 thé 1am tang hip
thu calci va phospho & rugt. Két qua nay dugc quan sat thiy sau 3 ngiy dung thudc va ngugc lai né
bi mat di sau 3 ngay ngimg dung thudc.
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O nhiing bénh nhan bi suy than man tinh, sau 5 ngay ding I alpha - hydroxycolecalciferol; 1 -
OHDsvéi lidu 0,5-1,0 meg/ngay, cho thiy ndng dd calci huyét tang, ndng d6 PHT va phosphatase
kiém trong huyét thanh giam.

CAC PAC TINH DUGC PONG HQC:
Hip thu: Alfacalcidol hap thu thy déng va gan nhu hoan toan & rudt non

Chuyén héa: Alfacalcidol chuyén héa nhanh & gan thanh 1,25-dihydroxyvitamin D. Chét chuyén hoa
ndy c6 vai trd didu chinh ndng dé calci va phosphat trong huyét twong. Alfacalcidol va chét chuyén
hda ctia ng ¢ tac dung ldm sang tuong tu nhau.

Phén bé: Nira dosi thai trir cua alfacalcidol 1a 4 gid. Sau 3-5 ngay dung thude cho thdy hiéu qua diéu tri
cta thude. D6i véi nhitng bénh nhan b lodng xuong do suy dinh dudng, viée ting hip thu calci duge
ghi nhan sau 6 gid dung 1 meg alfacalcidol qua dudmg udng va dat ndng do dinh trong huyét tuong
trong vong 24 gid. Alfaclcidol 1am ting ndng do phosphor vé co do ting hip & rudt non va ting tai hap
thu & dng thin.

Thai trir: Thude duoe bai tiét chu yéu qua mét va phan, mét luong nho bai tiét qua nudc tiéu.

CHI PINH

Vién nang HOANIDOL soft cap duge chi dinh trong diéu tri cic bénh giy ra boi rdi loan chuyén héa
calci dén dén giam sur tdng hop néi sinh 1.25 — dihydroxy vitamin D3, bao gbm:

. Bénh loan dudng xuong do than.

. Cuodng cén gidp thir phat (lién quan dén cac bénh vé xuwong)

« Suy c¢én giap hodc gid suy cdn giap

. Giam calci huyét hosc coi xuong o tré so sinh.

. Coi xuong hoidc nhuyén xuong do suy dinh dutmg

« Bénh cdi xwrong ho#c lodng xuong phu thuge vitamin D

. Giam phosphat huyét gia dinh (Cdi xuong hoic lodng xuong khang vitamin D)

CHONG CHI PINH

. Tang calci huyét.

. Qua mén véi bit ki thanh phin nao cua thube

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Pudng dung: Pudng ubng

Céch ding: Udng, vién nang Hoanidol soft cap. dugc nudt voi mot ly nude

Liéu khoi dau cho tdt cd cde chi dinh:

+Ngudi 16n: 1 meg/ngay Ngudi cao tudi: 0,5 meg/ngay

+ Tré so sinh va tré so sinh thiéu thang: 0,05-0,1 meg/kg/ngay Tré em co trong lugng dudi 20 kg: 0,05
meg/kg/ngay
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+ Tré em ¢o trong lugng trén 20 kg: 1 mcg/ngay

Sau d6 lidu alfacalcidol cdn dugc didu chinh theo céc chi s sinh hoa dé tranh tinh trang tang calci
huyét. Cac chi sé sinh hoa can quan tim nhu ndng dd calci huyét, ndng d6 phosphatase kiém, nong
d6 hormon can giap, ciing nhu két qua chup X quang va mé hoc.

Lidu ding hang ngay cia alfacalcidol c6 thé ting thém tir 0,25-0,50 mecg/ngdy. Khi lidu
alfacalcidol dugc thiét 1ap on dinh, cdn kiém tra ndng d¢ calci huyét, ndng do phospho, nong do
creatinin mdi 2-4 tuan.

Hau hét & ngudi 16n déu dap tmg véi liu alfacalcidol tir 1-3 meg/ngay. Khi dat dugce hidu qua diéu
tri c6 thé giam lidu va dung liéu duy tri trong khoang 0,25-1 mcg/ngay. Néu théy tang calci huyét cn
phai ngimg thudc cho t&i khi ndng do calci huyét tré lai binh thuong (khoang 1 tuan) sau d6 dung lai
véi liéu bing mét nira liu trude do.

Bénh_lodng xwong do than:

Nhimg bénh nhan cé ndng d6 calci huyét ban diu tuong dbi cao ¢6 thé cé cuong can giap thir phat,
thudng khong dap tng vdi alfacalcidol. Do d6, cac bién phap diéu tri khac cé thé dugc chi dinh.
Truée va trong khi diéu tri voi alfacalcidol, can kiém soét ndng do phosphat trong huyét tuong dé
ngan chin tinh trang ting phosphat huyét vi né anh hudng dén viéc xac dinh ndng do calci huyét &
nhimg bénh nhan bi suy than man tinh. Khi tang calci mau kéo dai c6 thé lam trdm trong thém tinh
trang suy giam chirc nang than.

Bénh cuong cdn gidp

D6i voi bénh nhin cuong cdn gidp nguyén phat hay thir phat sdp trai qua phiu thuat cit bo tuyén cén
giap. Dung alfacalcidol truée phiu 2-3 tudn dé lam giam tinh trang dau xuong va co ma khong
lam tang calci huyét truéc phau thuat. Sau phiu thut, dé ha calci mau, alfacalcidol nén dugc tiép
tuc dung cho dén khi ndng d¢ phosphatase kiém trong huyét trong giam vé mirc binh thudng hoic
tang calci huyét xay ra.

Suy cdn gidp hodc gia suy cdn gidp

Nong do calci trong huyét tuong duge khoi phuc lai binh thudng twong dbi nhanh chéng khi ding
alfacalcidol. Giam calci huyét nang duoc diéu chinh nhanh hon véi lidu cao alfacalcidol (vi du 3-
5mcg) clng véi viée bd sung calci.

Giam calci huvét hodc coi xwong ¢ tré so_sinh.

Liéu khoi ddu cua alfacalcidol 1a 0,05-0,1 mecg/kg/ngdy (cin duoc theo dbi can than), trong
truong hop bénh ning liéu c6 thé ting lén dén 2 mcg/kg/ngay. Liéu altacalcidol 0,1 meg/kg/ngay da
duoc chimg minh c¢é hiéu qua trong du phong chéng giam calci huyét & tré so sinh dé non.

Coi xuwong hodc nhuyén xuong do suy dinh_dudng

Coi xuong ho#c nhuyén xuong do suy dinh dudng c6 thé dugc chira khéi nhanh chéng véi
alfacalcidol.

Bénh coi xu ong ho ac lod ng xw ong ph u thudc vitamin D

Liéu cao alfacalcidol dugc yéu ciu dung trong trudng hop ndy.

Giam phosphat huyét gia dinh (Coi xuw ong hodc_lodng xuwong khdng vitamin D )

Diéu tri bang alfacalcido! & liéu binh thudng nhanh chong lam giam tinh trang cia bénh va gidp lam
tang calci huyét va duy tri ndng do phosphat trong huyét tuong. O mot sé bénh nhén c6 thé dugc yéu
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cdu bd sung thém phosphat.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nbng db calci, phosphat, creatinin cin duge kidm tra thudng xuyén trong sudt qua trinh diéu tri voi
alfacalcidol.

Alfacalcidol can thén trong khi dung cho céc truémg hop sau:

Bénh nhéin dang dung glycosid trg tim vi ting calci huyét gay loan nhip tim & cac bénh nhén nay. Bénh
nhin bi séi than

Trong thoi gian diéu tri vai alfacalcidol, ndng do calci huyét va phosphat huyét cin dugc theo dbi
thuomg xuyén dic biét 14 & tré em, bénh nhan suy thdn va bénh nhdn dung liéu cao alfacalcidol.
Dé duy tri néng d6 phosphat huyét & mirc chdp nhan trén nhitng bénh nhin bj bénh loang xuong do
than, chét lién két voi phosphated thé duoe sir dung.

Ting calci huyét ¢6 thé xudt hién & nhimg bénh nhén duoc diéu tri bang alfacalcidol, cac triéu
chimg ban ddu nhir sau: Tiéu nhiéu, khat nhiéu, khé miéng, dau co va xuong, suy nhuge, dau dau,
budn nén, tio bon...

Néu thdy tang calci huyét cin phai ngimg thubc cho i khi ndng d6 calci huyét tré lai binh
thudong (khoang 1 tudn) sau d6 dung lai véi liéu bing mot nira lidu trude do.

Tang calci huyét két hop vdi ting phosphat huyét lam ting nguy co voi hoéa di can. Ting
phosphat huyét c6 thé xay ra trén nhimg bénh nhén bj suy giam chirc néng than. Trong trudng hop
nay, chit lién két voi phosphat ¢6 thé duge sir dung.

Thudc ¢6 chira sorbitol, do d6 bénh nhin c6é vin d& vé di truyén hiém gip khéng dung nap
fructose khdng nén ding thude nay.

Thubc cé chira paraben va t4 duge mau yellow, di ¢6 bao cdo di Umg véi paraben va ta duge mau
yellow nén can than trong khi sir dung thube nay

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai:

Chura c6 dir liéu nghién ciru diy di vé tinh an toan cla alfacalcidol trén phu nir mang thai. Do dé, chi
str dung alfacalcidol trong khi mang thai néu diéu tri 12 can thiét va khdng ¢6 thay thé nao tét hon
Thoi ky cho con bu.

Alfacalcidol duge tim thdy trong sita me ctia cac ba me sir dung alfacalcidol. Didu nay c6 thé anh

huomg dén su trao déi calci & tré so sinh bit sita me. Do d6 viée ngimg cho con bucin duge xem xét
ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Thude ¢6 tac dung khéng mong mubn giy dau ddu chong mit nén can than trong khi lai xe va van
hanh may méc.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC
Khéng nén diéu trj ddng thisi véi cholestyramin vi ¢ thé din dén giam hip thu alfacalcidol ¢ rudt.
Diéu tri ddng thoi alfacalcidol véi thube loi niéu thiazid cho nhitng ngudi thiéu nang cin gidp ¢ thé
din dén tang calci huyét. Trong trudng hop d6 can phai giam lidu alfacalcidol hodc nging ding
alfacalcidol tam thi.

Khéng nén dung déng thai alfacalcidol véi phenobarbital va/hodc phenytoin (va co thé véi nhitng
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thubc khac gdy cam {mg men gan) vi nhimg thudc nay cé thé lam giam ndng do alfacalcidol trong
huyét tuong.

Khéng nén dung ddng thoi alfacalcidol véi cac glycosid tro tim vi dc tinh cta glycosid trg tim tang
do ting calci huyét, din dén loan nhip tim.

Khong nén dung ddng thoi alfacalcidol véi thubc khang acid chira magnesi va thude nhuan trang vi
c6 thé gdy tang magnesi huyét.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc tac dung khéng mong mudn thudong gap nhét 1 tang calci huyét va di img.

Céc triéu chimg cua tang calci huyét la tiéu nhiéu, khat nhiéu, khé miéng, dau co va xuong, suy
nhuoc, dau ddu, budn nén, tdo bon. Tang calci huyét dugc cai thién nhanh chéng bang viéc
ngung thube cho t6i khi ndng do calci huyét tro lai binh thuong (khoang 1 tudn) sau d6 dung lai véi
lidu bing mot nira lidu trudc do.
Hiém gap, 1/1000 >ADR > 1/10000.
Tang calci huyét va tang phosphat huyét.
Rét hiém gap, 1/10000 >ADR.
Da va mo dudi da: Ngira, phat ban, mé day Thén va tiét niéu: Suy than, calci than

Théng bdo ngay cho bdc s hodc dirgc si khi gdp phdi cdc tic dung phu ciia thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qué lidu ¢6 thé gay tang calci huyét vdi cac triéu chimg sém nhu yéu co, mét moi, dau ddu, chan
an, khé miéng, cé vi kim loai, budn nén, nén, dau bung, tdo bon, chéng mit, U tai, mét phdi hop
dong tac, phat ban, giam truong luc co, dau co, xuong. Triéu chirmg mudn do hdu qua cua tang calci
huyét nhu v6i héa than, soi than, ton thuong than (dai nhiéu, dai dém, uf‘)ng nudce nhidu, nude tiéu
giam cd dac).

XU tri: Ngimg thudc, diéu tri triéu ching va hd trg, ubng nhiéu nudc hodc truyén dich. Néu can, ¢6 thé
dung corticosteroid hodc cac thudc khac, dic biét thude loi tiéu tang thai calci (nhu: furosemid va
acid ethacrynic), dé giam ndng do calci trong huyét thanh. C6 thé sir dung loc mau than nhan tao
hodc thdm tach mang bung dé thai calci tu do ra khoi co thé.

Bio quan: Bao quan trong bao bi kin, nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4m va tranh anh sang.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO KHAC CUA THUOC (NEU CO).

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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