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phần: Mỗi viên nang mềm chứa
i b ...0,5Hg

vớ 1 viên
i định, eách dùng, ohống chỉ định & các thông tin khác:

in đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
Bâu quân: Trong bao bì kín, nơi khô mát, tránh ánh sáng, ở
nhiệt độ dưới 30C

Đóng gói: 10 viên nang mềm x 10 vi/hộp. Spi:
Số lô SX:
NSX:
HD:
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Box of 10 blisters x 10 soft caps.
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Composition: Each soft capsule contains
Alfacalcidol........................ ana0.5p9
tnactive ingredisnts..................q.8.T cap.
Indications, administration, contraindleatlons & other intormation:

See insert paper.
Storage: in a well-closed container, dry and cool place, protect from
light, below 30°C j

Package: 10 soft caps x 10 blisters/box. | Í
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At: PHIL INTER PHARMA CO., LTD.
trenPuan 25, Street No 8, Vietnam-Singapore Industrial Park. Thuan An, Binh Duong 

https://trungtamthuoc.com/
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Rx Thuốc kê đơn
Déxa tam tay tré em

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ

KALTATRI
SBK: sysssssse

 

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nang mềm chứa:
Hoạt chất:

Alfacal€ldOI..........................--- cv+ g1 re 0,5 pg
Tá dược: Triglycerid chuỗi trung bình, butylat hydroxy toluen, butylat hydroxy anisol,

ethanol tuyệt đối, gelatin, glycerin đậm đặc, D-sorbitol 70%, cthyl vanillin, nước tính khiết,

sunset yellow FCE.

DANG BAO CHE: Vién nang mém. íï^
DƯỢC LỤC HỌC ⁄

Alfacalcidol tan trong dầu và thường hấp thu tối đa 100%. Sau khi hấp thu, alfacafidol
nhanh chóng bị hydroxyl hoá chủ yếu trong gan mặc đù enzym này phân bố rộng rãi trong

các mô của cơ thể. Alfacalciđol (1 œ-hydroxy vitamin D3) chuyển hoá nhanh tại gan thành

1,25-dihydroxy vitamin D3, tác dụng như một chất điều hoà chuyển hoá calci và phosphat.

Nhờ sự chuyển đổi nhanh này, lợi ích điều trị của alfacalcidol hầu như giống 1,25-

dihydroxy vitamin D3. Tác dụng chính là tăng nồng độ tuần hoàn của 1,25-dihydroxy

vitamin D3, đo đó tăng sự hấp thu qua ruột của calci và phosphat, thúc đây sự khoáng hoá
xương, điều hoà nồng độ hormon tuyến cận giáp trong huyết tương cũng như giảm huỷ se

xương, làm giảm đau xương và cơ. -
DƯỢC ĐỘNG HỌC i

Alfacalcidol hấp thu tốt theo đường tiêu hoá. Sự hiện diện của mật cần thiết cho sự hấp

thu, sự hấp thu có thể giảm ở bệnh nhân giám hấp thu chất béo.

Alfacalcidol vận chuyển trong máu gắn kết với œ-globulin. Alfacalcidol có tác dụng nhanh a

va thoi gian ban thai ngan. —

Alfacalcidol chuyén hoá nhanh chóng trong gan thanh calcitriol. Cac hop chat Vitamin D na
và các chất chuyên hoá thải trừ chính trong mật và phân, chỉ một lượng nhỏ hiện diện trong

nước tiêu.
CHỈ ĐỊNH

- Loạn dưỡng xương do thận.

- Cường tuyến cận giáp (kèm bệnh xương).

- UY tuyến cận giáp.
- Nhuyễn xương và còi xương do dinh dưỡng và kém hấp thu.

- Nhuyén xương và còi xương phụ thuộc vitamin D.

- Nhuyén xuong va cdi xuong dé khang vitamin D ha phosphat huyét.

Loang xuong.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Liều khởi đầu:

1. Ngoại trừ loãng xương:

e© Người lớn: l ng/ngày.

e_ Trẻ em cân nặng từ 20 kg trở lên:

> Ngoại trừ bệnh loạn dưỡng xương do thận: 1 hg/ngày.

> Bệnh loạn dưỡng xương do thận: 0,04 — 0,08 pg/kg/ngay.
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e_ Trẻ em cân nặng dưới 20 kg: không chỉ định vì không thê chia liều chính xác. aa
32309022

2. Loãng xương: 0,5 — ] ug/ngày có kèm hoặc không kèm calcl. iain”

Liều dùng sau đó được điều chỉnh theo đáp ứng sinh hoá dé tránh tăng calci huyết. Liều ÔNG TY

của alfacalcidol có thé tăng khoảng 0,25— 0,5 hg/ngày. Hầu hết người lớn đều đáp ứngở  TNHH
liều 1 — 2 ug/ngày. “SIL INTE

CHÓNG CHÍ ĐỊNH PHARMA
Quá mẫn với alfacalcidol hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.

-_Tăng calci huyết, vôi hoá đi căn, tăng phosphat huyết hoặc tăng magne huyết.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG
-_ Alfacaleidol làm tăng sự hấp thu calci và phosphat trong ruột, nồng độ huyết thanh của

chúng cần đượctheo dõi, đặc biệt ở những bệnh nhân suy thận.

- Cần theo đối nồng độ calci, phosphat, phosphat kiềm, magne và creatinin định kỳ và

đều đặn cũng như các thông sô sinh hoá cân thiết khác.

-_Nếu xảy ra tăng calci huyết hoặc tăng calci niệu, có thê điều chỉnh lại nhanh chóng bằng

cách ngừng điều trị cho đến khi nồng độ calci huyết tương trở về mức bình thường.

-_ Sau đó alfacalcidol có thê bắt đầu lại với 1⁄2 liều của liều cuối cùng đã dùng hoặc theo

=

đáp ứng của bệnh nhân.

- Thận trọng khi dùng alfacalcidol ở bệnh nhân tăng calci niệu, đặc biệt ở những bệnh
nhân có tiền sử bệnh sỏi thận. ýA

TƯƠNG TÁC THUOC tí
- Tinh trang tang calci huyét ở bệnh nhân đang dùng glycosid tim có thê gây chứng loạn

nhịp tim. Do đó, bệnh nhân dùng đồng thời glycosid tìm và alfacalcidol cần được theo
dõi chặt chẽ.

- Khi dùng chung barbiturat hoặc các thuốc chống co giật cảm ứng men, cần tăng liều

alfacalcidol để đạt được hiệu quả cần thiết.
-_ Dùng chung với đầu khoáng (sử dụng lâu dài), cholestyramin, colestipol, sufacrat, hoặc

lượng lớn nhôm trong các thuốc kháng acid có thể làm giảm hấp thu alfacalcidol.

- Nguy cơ tăng calci huyết gia tăng ở những bệnh nhân dùng chế phẩm chứa calci hoặc

thuốc lợi tiểu thiazid chung với alfacalcidol.
-_ Không nên dùng chung alfacalcidol với vitamin D hoặc các dẫn chất của vitamin D do Đụ

khả năng làm tăng tác dụng và tăng nguy cơ tăng calci huyết.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ mang thai
Chưa có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng alfacalcidol ở phụ nữ mang thai. Nên thận trọng

khi sử dụng cho phụ nữ mang thai vì tình trạng tăng calci huyết trong suốt quá trình mang

thai có thể gây nên những rỗi loạn bẩm sinh cho trẻ.

Phụ nữ cho con bú

Mặc dù chưa được xác định, nhưng lượng 1,25-dihydroxyvitamin D có thê sẽ tăng trong

sữa của người mẹ đang cho con bú được điều trị với alfacaleidol. Điều này có thể ảnh

hưởng đến quá trình chuyên |hoá calci của trẻ.
ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Thuốc này không hoặc ảnh hưởng không đáng kể lên khả năng lái xe và vận hành máy

móc.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Nhìn chung tác dụng phụ liên quan đến việc tăng calci huyết và trong trường hợp suy thận,

tăng phosphat huyết có thêxảy ra.

Tác dụng không mong muôn khác: ngứa, phát ban, màyday.

* Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.
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QUA LIEU
Triệu chứng
Biểu hiện của tăng calci huyết: mệt mỏi, choáng váng, buồn nôn, nôn, khô miệng, đau cơ,
đau xương, đau khớp, ngứa hoặc đánh trống ngực.

Điều trị
Nên ngưng điều trị alfacalcidol khi tăng calci huyết. Tăng calci huyết nặng có thể cần biện

pháp điều trị hỗ trợ, truyền dịch tĩnh mạch, và nếu cần, thêm thuốc lợi tiểu quai hoặc

corticoid.

Trong trường hợp ngộ độc cấp, nên điều trị bằng các rửa dạ dày và/hoặc dùng dầu khoáng
dé giam su hap thu và tăng thải trừ qua phân.

BẢO QUAN: Bảo quản trong hộp kín, nơi khô mát, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

* Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng.
ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vỉ x 10 viên nang mêm

 

ANY
Sản xuất theo nhượng quyên của:

AHNGOOK PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Tai: CONG TY TNHH PHIL INTER PHARMA

Số 25, Đường số 8, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam.
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