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- Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 20 ml dung dịch uống 

- Mẫu nhãn chai dung dịch uống 20 ml 

DUNG DỊCH UỐNG 

ST EROPES 
Ergocalciferol (Vitamin D2) 

2.000.000 1U/100 mi 

GMP -WHG Tiêu chuẩn: TCCS 

DUNG DỊCH UỐNG 

ST EROPES 
Ergocalciferol (Vitamin D2)

 Hạn dùng: 

2.000.000 IU/100 mi war? 

Phòng và trị thiếu vitamin D Chai 20 ml ng 
Cơ sở sản xui 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lô C18, Ð. Số 8, KCN Hận Phước, H. Nhà Ba, TP. Hồ Chí Mink 

Số lô SX: 

[GMP -wno] 

Ry, THUOC KE DON 

STEROPES 
Ergocalciferol (Vitamin D2) 

2.000.000 IU/100 ml 

Phong va trj thiéu vitamin D 

DUNG DICH UONG 
Hop 1 chai x 20 ml 
Oe ee 

c ONG: TY:¢ Ả NUAN THIÊN 

GMP - WHO 

Ry PRESCRIPTION DRUG 

STEROPES 
Ergocalciferol (Vitamin D2) 

2.000.000 IU/100 mi 

Prevention and treament of 
vitamin D deficiency 
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ORAL SOLUTION 

Box of 1 bottle x 20 ml „ 

Số lô sản xuất: 

Ngày sản xuất: 

Hạn dùng: IIllllll HEN PHARMACEUTIGAI 

Ngày 25 Tháng 05 Năm 2024 

ĐÓC NHÀ MAY [fe — 

À Ũ ÔNG Lầu 
cổ PHAN 

DƯỢC PHẨM 

AN THIÊN 
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TO HUONG DAN SỬ DUNG THUỐC 

Ry DUNG DICH UONG 

STEROPES 

“Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc ” 

“Dé xa tam tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng ” 

THÀNH PHẢN 
Hoạt chất: Ergocalciferol (Vitamin D2)......................-.--.-:cs5sc: 2.000.000 IU 

Tá dược: Vừa đủ 100 ml. 

(Propyl gallate, ethanol 96%, nước tinh khiết.) 

DANG BAO CHE: Dung dịch uống. 

Mô tả sản phẩm: Dung dịch không mau đến vàng nhạt, mùi đặc trưng của côn. 

CHỈ ĐỊNH 

Phòng ngừa và/hoặc điều trị thiếu Vitamin D. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 

Liều dùng 

Phòng ngừa thiếu hut vitamin D 

- Có tính hệ thống: 

+ Ở trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ; 

+ Phụ nữ mang thai (3 tháng cuối) và phụ nữ đang cho con bú, vào cuỗi mùa đông xuân; 

+ Ở người già; 

+ Ở trẻ em và thanh thiêu niên nêu tiép xúc không đủ với ánh năng mặt trời. 

- Trong các điêu kiện sau: 

+ Không tiếp xúc với ánh nắng mặt trời hoặc da bị sạm màu mạnh do chế độ ăn uống không cân 

bang (ít calci, ăn chay...), mac bệnh lý da liêu hoặc bệnh u hạt lan rộng (lao, bệnh phong...); 

+ Bệnh nhân đang dùng thuốc chống co giật (barbiturat, phenytoin, primidon); 

+ Bệnh nhân điều trị corticosteroid dai ngày; 

+ Bệnh nhân có bệnh lý tiêu hóa (kém hấp thu ở ruột và xơ nang); 

+ Bệnh nhân suy gan. 

Liều dùng như sau: 

Trẻ bú sữa giàu vitamin D: 400 - 1000 IU/ngày (1 - 2 giot/ngay) 

Ở trẻ sơ sinh bú sữa mẹ hoặc trẻ không được bú sữa giàu vitamin D và trẻ nhỏ đến 5 tuổi: 1000 - 

2000 IU/ngay (2 - 5 giot/ngay). 

Thanh thiếu niên: 400 - 1000 IU/ngay (1 - 2 giot/ngày) vào mùa đông. 

Phụ nữ mang thai: 400 - 1000 IƯ/ngày (1 - 2 giot/ngay) trong ba tháng cudi của thai ky, khi ba 

tháng cuối của thai kỳ bắt đầu vào mùa đông hoặc trong trường hợp không tiếp xúc với ánh nắng 

mặt trời. 

Phụ nữ dang cho con bú: 400 - 1000 IU/ngày (1 - 2 giot/ngày) vào mùa đông hoặc khi không ra 

nắng. Lượng hấp thụ này đáp ứng nhu cầu của người mẹ nhưng không đáp ứng nhu cầu của con, 
đặc biệt nếu trẻ sinh vào mùa đông hoặc mùa xuân với người mẹ không được bổ sung vitamin D. 
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Người cao tuổi: 400 - 2000 TU/ngay (1 - 5 giot/ngay). 

Trẻ em hoặc người lớn có bệnh lý về tiêu hóa: 1000 - 2000 IU/ngày (2 - 5 giot/ngay). 

Ở trẻ em hoặc người lớn bị suy thận: 400 - 2000 IU/ngày (1 - 5 giot/ngày) để đảm bảo bổ sung đủ 
lượng vitamin D tự nhiên. 

Trẻ em hoặc người lớn đang điều trị bằng thuốc chống co giật: 1500 - 4000 IU/ngày (3 - 10 
giot/ngay). 

Ở trẻ em hoặc người lớn trong các tình trạng cụ thé khác mô tả ở trên: 400 - 1000 IU/ngay (1 - 2 
giot/ngay). 

Diéu tri thiếu hut vitamin D (còi xương, nhuyễn xương, ha calci mau ở trẻ sơ sinh) 

Uống 2000 - 4000 IU/ngày (5 - 10 giot/ngày) trong 3 đến 6 tháng. 

Nếu nghỉ ngờ về sự tuân thủ, nên ưu tiên dùng đường uống. 

Cách dùng 

Không nên uống thuốc nguyên chất. Pha loãng thuốc trong nước, sữa hoặc nước ép trái cây. 

1 giọt = 400 IU vitamin D2 (= 10 meg vitamin D kết tinh). 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Tăng calci huyết (nồng độ calci tăng bất thường trong máu), tăng calci niệu (nồng độ calci tăng bất 
thường trong nước tiêu), sỏi calci (sỏi thận). 

CNH BẢO Và THÂN THỢNESK KHI ĐỨNG THUỐC 

ra tác dụng không mong muốn nghiêm trọng ở trẻ sơ sinh. 8706758 105, 

Dé tranh qua liéu, không dùng chung với các thuốc khác có chứa vitamin D. ING TY 
Ð PHAN 

Trong các chỉ định cần dùng liều cao và lặp lại, nên theo dõi calci niệu, calci huyết và ngưng các ic PHẨM 
nguồn cung cấp vitamin D nếu calei huyết vượt quá 105 mg/ml (2,62 mmol/l) hoặc calci niệu vượt THIÊN 

quá 4 mg/kg/ngay ở người trưởng thành hoặc 4 - 6 mg/kg/ngay ở trẻ em. ae 

Trong chỉ định kết hợp với calci ở liều cao, phải thường xuyên theo dõi lượng calci trong nước tiểu |e Hö€Z oy 
dé tránh trường hop quá liều. 

Cảnh báo tá dược 

Độ cồn của thuốc nay là 90° hoặc là 14 mg cén cho mét giot. 

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

Không có tài liệu nghiên cứu về sự sinh quái thai trên động vật. 

Các thử nghiệm lâm sàng cho thấy vitamin D không gây di dạng hoặc độc cho thai nhi. 

Do đó, trong trường hợp cần thiết, có thể chỉ định vitamin D cho phụ nữ có thai và cho con bú, 
nhưng phải tuân thủ liêu dùng. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Ergocalciferol không có hoặc ảnh hưởng không đáng kế đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác thuốc 

Orlistat: Làm giảm khả năng hấp thu vitamin D. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 
các thuôc khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUÓC 

Rối loan da và mô dưới da: ngứa, phát ban, ban đỏ, phù nề. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 
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QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Quá liều 
Các dau hiệu dùng quá liều vitamin D hoặc các chất chuyển hóa của nó: 

Các triệu chứng lâm sang: Nhức đầu, mệt moi, biéng an, gay, cham phat triển; buồn nôn, nôn; tiểu 

nhiêu, khát nước, mat nước; cao huyết áp; sỏi calci, vôi hoá mô (đặc biệt của thận và mạch máu); 
suy thận. 

Các triệu chứng cận lâm sàng: Tang calci huyết, tăng calci niệu, tăng phosphat huyết, tăng phosphat 
niệu. 

Cách xử trí: Ngừng sử dụng vitamin D, giảm bớt các nguồn cung cấp calci, tăng bài tiết nước tiểu, 
uống nhiều nước. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm được ly: Vitamin D 

Mã ATC: A11CCO1 

Cơ chế tác dung 

Vai trò chính của vitamin D là tác động trên ruột làm tăng khả năng hấp thu calci, các phosphat; và 

tác động trên xương giúp cho sự khoáng hoá (tác dụng trực tiếp trên xương đang hình thành và tác 
dụng gián tiếp bao gồm ruột, các tuyến cận giáp và xương đã khoáng hoá). 

Dược động học 

Hấp thu 

Vitamin D được hấp thu ở ruột non theo cách thụ động, vào hệ tuần hoàn theo đường bạch huyết, 
kết hợp thành chylomicron. 

Phân bố và chuyển hóa 

Sau khi hap thu, vitamin D liên kết với một protein vận chuyển cụ thể và được vận chuyển đến gan 
để chuyển đổi thành 25-hydroxyvitamin D. Chất này liên kết với cùng protein vận chuyển và được 
chuyển đến thận để chuyên hóa thành dạng hoạt động 1,25-dihydroxyvitamin D. 

Các nơi tồn trữ chủ yếu là mô mỡ, cơ, máu. Chat 1,25-dihydroxyvitamin D liên kết với protein vận | 
chuyên là dang dự trữ tuần hoàn chính của vitamin D. 

Thải trừ 

Thời gian bán thải trong máu từ 15 đến 40 ngày. Sự bài tiết của vitamin D và các chất chuyển hoá 

xảy ra qua phân, ở dạng chuyên hóa hoặc dang hoà tan trong nước (acid calcitroic, các dân xuât 
glucuronid). 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp | chai x 20 ml 

BAO QUAN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không qua 30°C, tránh anh sáng. 

HAN DUNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất; 

Hạn dùng sau khi mở nắp là 6 tháng. 

TIỂU CHUẢN: TCCS. 
Cơ sở sản xuất 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
L6 C16, Duong Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, THẾ Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

3 CÔNG TY 
CỔ PHÁN 

DƯỢG PHAM 

AN THIÊN 

Neu y_ oàng Phương Thảo 
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