
CHEWABLE TABLET 

TPHCIMAX 
Calcium (as calcium carbonate) 500 mg 8 

Vitamin D3 (Dry Vitamin D3 100 SD/S PH) 4001U :# 

Box of 3 blisters x 10 chewable tablets 

Manufacturer: SOHA VIMEX PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 

N†Road - Yen My tindustrial Zone, Yen My Town, Yen My District, Hung Yen Province, Vietnam, 
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Composition: Each chewable tablet contains: Keep out of reach of children. 

Calcium (as calcium carb ) 500mg Readthepackageinsertcarefully before use. 

Vitamin D3 (Dry Vitamin D3100 5D/SPH).................. 4001U 

Indicati dministration, contr i and 

further information: please refer to the package insert. 

Specification: In-house 

Storage: Store in a dry place at temperature below 30°C, 

avoiding light. 

VIÊN NEN NHAI 

PHCIMAX 
Calcium (dưới dang calcium carbonate) 500 mg "8 

Vitamin D3 (Dry Vitamin D3 100 SD/S PH) 400 IU “E 
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Hộp 3 vi x 10 viên nén nhai 

asd sản xuất: (ÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM SOHA VIMEX 
Đường N1~ Khu công nghiệp Yên Mỹ I, Thị trấn Yên Mp, Huyện Yên Mỹ, Tinh Hung Yên, Viet Nam. 

Để xa tâm tay trẻ em. 
Thành phần: Mỗi viên nén nhai chứa: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Calcium (dưới dạng calcium carbonate)............. 

VitaminD3 (Dry Vitamin D3100 SD/SPH)................. cisions 

Chi định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: xem trong 

tờ hướng dần sử dụng thuốc kèm theo. 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Bao quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

SDK/Visa No.: 

LSX/Batch No 

NSX/Mfg, Date 

HD/Exp, Date 

https://trungtamthuoc.com/
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TPHCIMAX 
Calcium (as calcium carbonate) 5

00 mg ?# 

Vitamin D3 (Dry Vitamin D3 100 
SD/S PH) 4001U /# 

Manufacturer: SONA VIMEX PHARMACEU
TICAL JOINT STOCK COMPANY 

Nt Road - Yen My Windustrial Zone, Yen My Tow
n, Yen My District, Hung Yen Province, Vietnam. 
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Composition: Each chewable tablet contains: 

Calcium (as calcium carbonate ..500mg 

VitaminD3(Dry Vitamin D3100 SD/SPH)4001U
 

Indications, administration, contraindications
 

and further information: please refer to
 the 

packageinsert. 

Specification: In-house 

Storage: Store in a dry place at temperatur
e 

below 30°C, avoidinglight. 

Keep outof reach of children. 

Read the packageinsert careful
ly beforeuse. 
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VIÊN NEN NHAI 

TPHCIMAX 
Calcium (dưới dang calcium carb

onate) 500 mg ?# 

Vitamin D3 (Dry Vitamin D3 100
 S0/S PH) 40010 7# 

asa sản xuất (ÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM S
ORA VIMEX 

wong t= Ku công ngiệp Yên MỹI,Th vấ
n Yen bp, tuyện Yên Tah Hung Yên VEN

 Mon, 

Hộp 6 vix 10 viên nén nhai 

Thanh phần: Mỗi viên nén nhai chứa: 

Calcium (dưới dạng calcium carbonate)....
........ 500 9 

Vitamin D3 (Dry Vitamin D3100 SD/SPH).
........... 400 lU 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các t
hông tin 

khác: xem trong tờ hướng dần sửdụng t
huốc kèm theo. 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Bảo quản: 

Nơikhô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sang. 

Để xa tâm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

SDK/Visa No.: 

LSX/Batch No 

NSX/Mfg. Date 

HD/Exp. Date 

https://trungtamthuoc.com/
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›ử dụng thuốc 
GỔ PHAN, 

DƯỢC PHAM |], 
SOHA VIMEX / / 

TPHCIMAX 

Dé xa tam tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi d 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hạ 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC 

Mỗi viên nén nhai chứa: 

Thành phần hoạt chat: Calcium (dưới dang calcium carbonat 

Vitamin D3 (Dry Vitamin D3 100 SD 

Thành phần tá dược: Hydroxypropyl cellulose, Lactose m 

cellulose PH101, Aspartame, Ponceau 4R, Bột hương dâu, Tale 

2. DANG BAO CHE 

Vién nén nhai 

Mô tả dang bào chế: Viên nén hình tròn màu trang hồng đến h 

thành viên lành lặn 

3. CHÍ ĐỊNH 

Điều trị và phòng ngừa thiếu vitamin D hoặc calci (đặc trưng b 

trong huyết thanh tăng liên quan đến sự tăng quá trình tiêu xư 

huyết thanh và giảm nồng độ 25-hydroxyvitamin D), đặc biệt 

viện dưỡng lão và không thê ra khỏi nhà. 

Bồ sung vitamin D và calci như một liệu pháp bổ sung cho đit 

đang trong thai kỳ, cho bệnh nhuyên xương đã xác định phụ 

trường hợp khác cần bổ sung do chế độ ăn không đủ. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Liều dùng 

Người lớn và người cao tuổi 

Hỗ trợ điều trị loãng xương và cho người thiếu calci và vitamit 

1 viên/lần x 2 lần/ngày. 

Trẻ em 

Thuốc không dùng cho trẻ em. 

Người suy giảm chức năng gan 

Không cần hiệu chỉnh liều. 
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ng 

i gặp phải khi sử dụng thuốc 

e) 500 mg 

S PH) 400 IU 

onohydrate, Microcrystalline 

, Magnesium stearate. 

10ng đỏ, viên chắc, cạnh va 

i nồng độ phosphatase kiềm 

ong, tăng nồng độ PTH trong 

ở người cao tuổi sống trong 

h tri loãng xương, cho phụ nữ 

thuộc vitamin D và cho các 
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chức năng thận 

ùng cho bệnh nhân suy thận nặng (xem phần “C 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Quá mẫn cảm với bat kỳ thành phan nào của thuốc 

hống chỉ định”) 

Các bệnh và/hoặc tình trang dẫn đến tăng calci huyết và/hoặc tăng calci niệu 

Suy thận nặng (tốc độ lọc cầu thận < 30 ml/phút) 

Sỏi thận 

Ngộ độc vitamin D 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Khi điều trị kéo dai, cần theo dõi nồng độ calci huyết thanh va 

nồng độ creatinin trong huyết thanh. Đặc biệt cần theo dõi ở | 

thời với glycosid tim hoặc thuốc lợi tiêu (xem phan “Tương tá 

có nguy cơ cao hình thành sỏi thận. Trong trường hợp tăng cal 

giảm chức năng thận, cần giảm liều hoặc ngừng điều trị. 

Thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân tăng calci huyết hoa 

năng thận va cần theo dõi nồng độ calci và phosphat. Cần lưu ý ¢ 

Ở bệnh nhân suy thận nặng, vitamin D dạng colecalciferol k 

thường, vì vậy nên sử dụng các dạng khác của vitamin D (xem 

Khi điều trị đồng thời với các nguồn vitamin D liều cao khác 

phẩm dinh dưỡng (như sữa) có chứa calci, có nguy cơ tăng calci 

(milk-alkali syndrome) dẫn đến suy giảm chức năng thận. Nh 

theo déi nồng độ calci huyết thanh và chức năng thận. 

Nên thận trọng khi chỉ định TPHCIMAX cho bệnh nhân bị bện† 

chức năng thận nhờ xác định 

»ệnh nhân đang điều trị đồng 

c của thuốc”) và ở bệnh nhân 

ti huyệt hoặc có dâu hiệu suy 

ic có dấu hiệu suy giảm chức 

lến nguy cơ vôi hóa mô mềm. 

thông được chuyên hóa bình 

phần “Chống chỉ định”). 

và/hoặc thuốc khác hoặc sản 

huyết và hội chứng sữa-kiềm 

Ứng bệnh nhân này cân được 

 u hat vì nguy cơ tăng chuyên 

hóa vitamin D3 thành chất chuyên hóa có hoạt tính. Những bệnh nhân này nên được theo dõi 

nồng độ calci trong huyết thanh và nước tiêu. 

Thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân loãng xương không |{ 

calci huyết cao. 

Tá dược 

Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hị 

galactose, thiếu hut lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu gluco 

thuốc này. 
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hé vận động do nguy cơ tăng 

ếm gặp như không dung nạp 

se-galactose không nên dùng 
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sà 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO 

Phu nữ có thai 

Phu nữ có thai thiếu calci và vitamin D có thé sử dung san ph 

thai, tổng lượng hap thu hàng ngày không được vượt quá 2500 

Thuốc Tay có chứa ponceau 4R, có thé gây các phản ứng di ứng. 

ó`èkhứa 25 mg aspartame trong mỗi viên. pspanaine là nguồn dinh dưỡng giàu H 
™ n TÊN $ hất này có thể có hại nếu bệnh nhân mắc chứng phenylceton niệu, một rối 

iém gặp gây tích lũy phenylalanine do cơ thể không thé đào thải nó như bình 

CON BÚ 

âm này. Trong thời kỳ mang 

mg calci và 4000 IU vitamin 

D. Các nghiên cứu trên động vật đã cho thấy có độc tính sinh sản khi dùng liều cao vitamin 

D. Ở phụ nữ mang thai, nên tránh dùng quá liều calci và vitar 

huyết kéo dài có liên quan đến các tác dụng không mong muốt 

Không có dấu hiệu nào cho thấy vitamin D ở liều điều trị gây q 

Phụ nữ cho con bú 

Phụ nữ cho con bú có thé sử dung sản phâm này. Lưu ý khi bổ 

vì calci và vitamin D3 có đi vào sữa me. 

§. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XỊ 

Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy 1 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

9.1. Tương tác của thuốc 

Thuốc lợi tiểu thiazide làm giảm đào thải calci qua nước tiêu. D 

theo đối thường xuyên nồng độ calci trong huyết thanh khi din 

thiazide. 

nin D vi tinh trang tang calci 

\ cho thai nhỉ dang phát triển. 

uai thai ở người. 

sung thêm vitamin D cho trẻ 

E, VẬN HANH MAY MOC 

móc. 

O nguy cơ tăng calci máu, cân 

ø dong thời với thuôc lợi tiêu 

Calcium carbonate có thé can trở sự hấp thu của các chế phẩm tetracycline khi dùng đồng 

thời. Do đó, nên dùng các chế phẩm tetracycline ít nhất trước 2 

calcium carbonate đường uông. 

giờ hoặc 4-6 giờ sau khi dùng 

Tăng calci huyết có thé làm tăng độc tinh của glycosid tim trong quá trình điều trị bằng calci 

và vitamin D. Bệnh nhân cần được theo dõi điện tâm đồ (ECG) 

Levothyroxine bị giảm hấp thu, dẫn đến hiệu quả có thê bị giảm 

Nên dùng calci và levothyroxine cách nhau ít nhất 4 giờ. 

Kháng sinh quinolone có thể bị giảm hấp thu khi dùng đồng th 

sinh quinolone trước 2 giờ hoặc 6 giờ sau khi dùng calci. 

Nếu dùng đồng thời với bisphosphonate, nên dùng chế phâm nà 

TPHCIMAX vì hấp thu qua đường tiêu hoá có thể bị giảm. 

3/6 

và nồng độ calci huyết thanh. 

khi dùng đồng thời với calci. 

ời với calci. Nên uông kháng 

y ít nhất 1 giờ trước khi dùng 
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thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Các phản ứng có hại của thuốc (ADR) được phân loại theo tần 

(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/100 

(1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiêm gặp (< 1/10000), không x 

từ dữ liệu sẵn có. 

Rối loạn hệ miễn dịch 

Không xác định: phản ứng quá mẫn như phù mạch hoặc phù th 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

Ít gap: tăng calci huyết và tăng calci niệu. 

Rất hiếm gặp: hội chứng sữa-kiềm (thường xuyên buôn tiểu; li 

ăn; buôn nôn hoặc nôn; mệt mỏi hoặc yêu bât thường: tăng ca 

thận). Thường chỉ gặp khi dung quá liêu (xem phân “Quá liêu \ 

Nối loạn tiêu hóa 

Hiếm gặp: táo bón, khó tiêu, đầy hơi, buồn nôn, đau bụng và tiệ 

Rối loạn da và dưới da 

Hiếm gặp: ngứa, phát ban và mày đay. 

Báo cáo các tác dụng không mong muốn 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muôn sau khi thuôc lưi 

anelate. Do đó, nên dùng các 

suất xảy ra: rất thường gặp 

0 < ADR < 1/100), hiếm gặp 
ác định (không thể ước tính 

anh quản. 

ên tục đau đâu; liên tục chán 

Ici huyết, nhiễm kiềm và suy 

rà xử trí”). 

Su chảy. 

¡ hành là rất quan trọng. Điều 

này cho phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/rủi ro của thuốc. Cần thông báo cho bác sỹ, 

dược sỹ đôi với các phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng 

có hại của thuôc về Trung tâm Quôc gia về Thông tin thuôc và Theo dõi phản ứng có hại của 

thuốc (Trung tâm DI & ADR Quốc gia). 

11.QUÁ LIEU VÀ XỬ TRÍ 

Triệu chứng quá liêu 

Quá liều có thé dẫn đến tăng calci huyết và ngộ độc vitamin D. Các triệu chứng của tăng calci 

huyết có thé bao gôm chán ăn, khát nước, buồn nôn, nôn, tao bd n, đau bụng, yêu cơ, mệt mỏi, 

rôi loan tâm thân, khát nước quá mức, tiêu nhiêu, đau xương, calci hóa thận, sỏi thận, trường 
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"Oo" 

ang sữa-kiêm có thê xảy ra ở bệnh nhân uông lượng lớn 

có thê dân đên hôn mê và tử 

ònh độ calci cao kéo dài có thé dẫn đến tôn thương thận không hồi phục và calci hóa 

calci và kiềm hấp thu được. 

ri triệu chứng và hỗ trợ là chủ yếu. Ngừng điều trị bằng calci. Ngừng điều trị bằng thuốc 

lợi tiêu thiazide va glycoside tim nếu có (xem phan “Tương tác của thuôc”). Điều tri: bù nước 

và tùy theo mức độ nghiêm trọng của tình trạng tăng calci huyết nên cân nhắc đơn trị liệu 

hoặc kết hợp thuốc lợi tiểu quai, bisphosphonate, calcitonin và corticosteroid. Phải theo dõi 

điện giải huyết thanh, chức năng thận và bài niệu. Trong trường hợp nghiêm trọng, nên theo 

dõi ECG và CVP. 

12.ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Bổ sung khoáng chất, calci phối hợp vitamin D 

Mã ATC: A12AX 

Vitamin D3 giúp tăng hấp thu calci ở ruột. 

và/hoặc thuôc khác 

Bồ sung calci và vitamin D3 giúp làm giảm sự gia tăng hormone tuyến cận giáp (PTH), 

nguyên nhân gây ra tình trạng thiếu calci va làm tăng quá trình 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC DONG HỌC 

Calci 

tiêu xương. 

Hấp thu: khoảng 30% liều dùng calci dạng nhai được hap thu qua đường tiêu hóa 

Phân bé và chuyển hóa: 99% calci trong cơ thé tập trung ở cau 

1% còn lại có trong dịch nội bảo và ngoại bào. Khoảng 50% 

trúc cứng của xương và răng. 

tong lượng calci trong máu ở 

dang ion hóa có hoạt tính với khoảng 10% là phức hợp với citrate, phosphate hoặc các anion 

khác, 40% còn lại liên kết với protein, chủ yếu là albumin. 

Thai trừ: calci được dao thai qua phân, nước tiéu và mồ hôi. Bài tiết qua thận phụ thuộc vào 

quá trình lọc cầu thận và tái hấp thu calci ở ống thận. 

Cholecalciferol 

Hấp thu: vitamin D được hap thu dé dang ở ruột non. 

Phân bô và chuyên hóa: Colecalciferol và các chat chuyên hóa của nó lưu thông trong mau 

dưới dạng liên kết với một globulin cụ thể. Colecalciferol được 

hydroxyl hóa thành 25-hydroxycholecalciferol. Sau đó, được c 

dạng hoạt tính 1,25-dihydroxycholecalciferol; 1,25-dihydroxyc 

chuyên hóa ở gan bằng cách 

huyền hóa thêm ở thận thành 

holecalciferol là chất chuyển 

hóa chịu trách nhiệm tăng hấp thu calci. Phần vitamin D3 không chuyển hóa được lưu trữ 

trong các mô mỡ và cơ. 

Thai trừ: vitamin D3 được bài tiết qua phân và nước tiểu. 
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Ý'€ẰCH ĐÓNG GOI 
TY 
Xụx NWO'vien, vi Alu-PVC 

viên, vi Alu-PVC 

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

Han dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất 

Tiêu chuân chất lượng: TCCS 

16. TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUÓC 

CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM SOHA VIMEX 

Địa chỉ: Đường NI - Khu công nghiệp Yên Mỹ II, Thị tran Yên Mỹ, Huyện Yên Mỹ, Tỉnh 

Hưng Yên, Việt Nam. 

KN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA 
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