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Mabax

m Thanh phdn: M3i vién nang mém chia DE xa tdm tay tré em
CaIBHTIOL ..o cciionwivisinems i 0,51 Doc kj huing ddn sir dung trudc khi ding

m Chi dinh, cdch ding, chfng chi dinh: Sén xudt tai

Xin doc trong i huting d&n st dung CTY TNHH PHIL INTER PHARMA
25, dubing 56 8, KCN Vigt Nam-Singapore,
Binh Dugng
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B0 solt capsules

Mabaxil

Calcitriol 0.5u9 '

m Composition; Each soft capsule contains

Calcitriol 0509 Keep out of reach of children

Read insert paper carelully before use

m Indications, adminisiration, conira-
indications: Ses insert paper

PH IL PHIL INTER PHARMA

INTER PHARMA

m Storage: In hermetic container, dry and

cool place, protect from light, below 30°C
= Package: 6 blisters x 10 soft capsules/box
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Mabaxil

Calcitriol 0,510

f .
& Prascription drug 100 soft capsules

m Chi djnh, cdch ding, chdng chi djnh:
Xin doc trong t@ hudng din s dung

m Bdo qudn:
Trong hép kin, nck kho mat, tranh anh
sdng. d nhiét dd dudi 30°C

Mabaxil

Calcitriol 0.5110

m Bdng gai:
10 v x 10 vién nang mém/hdp

B xa tdm tay tré em
Boc ki hutng dn sif dung trube khi diing

San xudt tai:
CTY TNHH PHIL INTER PHARMA

25, dutng 58 8, KCN Viét Nam-Singapore,
Binh Duang

GOK:
54 165X,
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m Composition: Each soft capsule coatains
Calcitriol

m Indicalions, adminisiration, conlra-
Indlcations: See insart paper

m Storage:
In hermetic containers, dry and cool place,
pratect from light, below 30°C

m Package:
10 blisters % 10 soft capsules/box

Keap out of reach of children
Head insert paper carefully before use
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Rx Thubc ban theo don
Dé xa tam tay tré em
DPoc ky hwong dan sw dung triede khi ding

Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bdc st

MABAXIL
SBRLS uosssuimins

e
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THANH!PHA_\N: MJdi vién nang mém chira: TL‘A_/

Hoat chit: } P
Calitriol cousiasmpsns 0.5 pg

Td dugce: MCT (Triglyceride chudi trung binh). Butylate hydroxy toluen, Butylate hydroxy

anisole, Con tuyét dm Gelatin, Glycerin dam dac, D- sorbitol 70%, Ethyl vanillin, Titan

dioxide, Mau vang s6 5. Mau vang s6 203, Mau do s& 40, Nude tinh khiét.

DANG BAO CHE: Vién nang mém

DUQC LUC HQC

Calcitriol. mgt trong nhiing chat chuyén hoa cé hoat tinh cua vitamine Ds. binh thuong duoc

tao thanh o than tr mot tién chat L.Ud no la 23-hydroxycholecalciferol (25-HCC). Binh thuong,

luong chit nay dugc hinh thanh moi ngay 1 0.5-1.0 pg. va ting nhiéu hon trong giai doan ma

sy tao xuong ting cao (ching han trong giai doan tang truong hodc luc ¢6 thai). Calcitriol Iam

thudn loi cho su hip thu calci ¢ rudt va diéu tiét su khoang héa xuong.

Calcitriol déng vai trd chu chdt trong su didu hoa bét bién noi méi cua calci, dong thoi kich

thich su tao xuong, day 1a mot co so duge ly cho tac dong diéu tri chirmg lodng xuong.

O bénh nhan bi suy than nang. dic biét & nhiing nguoi phai chay than trong thoi gian dai. sy

tong hop calcitriol ndi sinh giam va co thé ngung hoan toan. T hiéu calcitriol trong trudong hop

nay 1a nguyén nhén chinh gay loan dudng xuong do than.

O bénh nhan bj loang xuong do than. calcitriol uong lam binh thuong hoa su hap thu calci

von da bi suy giam o rudt. nhu thé diéu chinh tinh trang ha calci huyét va cic nong do cao

trong huyét thanh cuia phosphatase kiém va hormone can gidap. Caleitriol lam giam cdc chimg

dau xuong va co. diéu chinh cdc tinh trang sai léch vé mé hoc o bénh viém xuong xo hoa va

roi loan khac cua su khoang hoa.

O nhitng bénh nhan bi thteu ning tuyén cn gidp sau phau thuat. thiéu nang tuyén can giap tu

phat hay thiéu nang tuyén can gidp gia. dung calcitriol s& lam giam ha calci huyét ciing nhu

cai thién cac tri¢u chirng trén lam sang.

O nhirng bénh nhan bj ¢di xuong ¢é dap ng vai vitamin D. nong do cua calcitriol trong huy ét

thanh thap, tham chi khong cd. Do viée tao calcitriol ndi sinh & thdn khong du. vig¢e dung

calcitriol phai duoc xem nhu 1a mét tri li¢u thay thé.

O nhiing bénh nhan bj coi xuong khong ddp (mg voi vitamin D (coi xuong giam phosphate

huyét nguyén phat). phdi hop vai nong do calcitriol thap trong huyét tuong. viéc diéu tri bang

calcitriol lam giam sy dao thai phosphat qua ong than va binh thuong hoa viée hinh thanh

xuong do bd sung ngudn phospho.

Ngoai ra. vi¢c diéu tri bang calcitriol to ra ¢6 ich ¢ nhitng bénh nhén bi cdc dang coi xuong

khac. chang han coi xuong co lién quan dén viém gan ¢ tre so' sinh, thiéu phat wién duong

mat. bénh loan dudng cystin hodc viéc cung cip calei va vitamin D qua thire an khong diy du.

O nhiing bénh nhan bi lodng xuong sau min Kinh., uons_ calcitriol lam ting hap thu calci. tang

calcitriol tudn hoan. va giam tan sudt gay xuong dot séng.

DUQC DONG HOC

Hip thu:

Calcitriol duoc hap thu nhanh o rudt. Sau khi udng liéu duy nhat 0.25 dén 1 pg calcitriol, cic

nong do toi da dat duogc sau 3 dén 6 gio. Hai gio sau khi udng licu duy nhat 0.5 pg calcitriol,
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cac ndng do trung binh trong huyét thanh cua calcitriol tang tir 40.0 + 4.4 pg/ml dén 60.0 +
4.4 pg/ml, va giam con 53.0 + 6.9 pg/ml sau 4 gio. 50 = 7.0 pg/ml sau 8 gio, 44 + 4.6 pg/ml
sau 12 gio va 41,5 £ 5.1 pg/ml sau 24 gio.

Sau khi udng lip lai nhiéu lan. nong do cua calcitriol trong huyét thanh dat tinh trang can
bing sau 7 ngay.

Phin bo:

Khoang 99.9% calcitriol gin két véi protein huyét thanh. Calcitriol va cac chét chuyén hoa
khac cua vitamin D dLIOL van chuyén trong mau do gin két véi alpha- globulin cua huyét
tuong. Calcitriol ¢6 ngudn gbe ngoai sinh qua dugc hang rao nhau thai va bai tiét qua sira me.
Chuyen loa:

Nhiéu chét chuyén hoa khac nhau cua calcitriol, thé hién cac tic dong khéac nhau cua vitamin
D. da duoc nhan dang: lo.25-dihydroxy-24-oxo-cholecalciferol: 1a.23,25-trihydroxy-24-oxo-
cholecalciferol;  1a.24R.25-trihydroxycholecalciferol;  1a.25R-dihydroxycholecalciferol-
26,23S-lactone; 10.25S.26-trihydroxycholecalciferol: la.25-dihydroxy-23-oxo-
cholecalciferol; 1a.25R.26-trihydroxy-23-oxo-cholecalciferol va la-hydroxy-23-carboxy-
24,25.26.27-tetranorcholecalciterol.

Thai trir:

Thoi gian ban thai cua calcitriol khoang 5 dén 8 gid & ngudi khoe manh. Calcitriol duge bai
tiét qua mat va chiu anh huong cua chu ky gan-rudt. Céc chét chuyén hoa cua calcitriol duoc
thai trir chu yéu qua phan. 24 gio sau khi tiém tinh mach calcitriol duge dinh dau phong xa o
nguoi khoe manh, khoang 27% hoat tinh phong xa dugc tim thay trong phan va khoang 7%
trong nudéc tiéu. 24 gio sau khi uonv liu 1 pg calcitriol duge danh dau phong xa o nguoi
khoe manh, khoang 10% lidu calcitriol co danh dau dugc tim thdy trong nudce tieu. Lugng dao
thai tong cong cua hoat tinh phéng xa trong 6 ngay sau khi tiém tinh mach calcitriol dugc
danh ddu phong xa chiém khoang 16% trong nudc tiéu va 49% trong phan.

CHI DINH

Lodng xuong sau min kinh.

Loan dudng xuong do than ¢ bénh nhéin bi suy than man. dic biét ¢ bénh nhan lam tham phén
mau.

Thiéu nang lu\en can gidp sau phiu thuat. j

Thiéu nang tuyén can giap nguyén phat. ( L"‘//

Thiéu ning tuyén cén giap gia. )’

Coi xuong dap tmg voi vitamin D.

Coi xuong khang vai vitamin D, kem theo giam phosphat huyét.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Phai xac dinh can than liéu tdi uu hang ngay cua calcitriol cho timg bénh nhén theo calci
huyét.

Viée diéu tri bang calcitriol phai luon ludn bat dau o lidu khuyén cdo thap nhat ¢6 thé duoc va
chi tang khi ¢o su kiém soat chat ché calci huyét.

Ngay khi da tim dugc lidu ti uu cua calcitriol, phai kiém tra calci huyét méi thang (hogc theo
céc dé nghi phia dudi. cho nhitng chi dinh khdc nhau). Khi ldy mau dé dinh luong calci phai
duoc thuc hién khong ¢6 day thit ga-ro.

Ngay khi ndng do calci trong huyét thanh vuot qua 1 mg/100ml (hay 0.25 mmol/l) gid tri binh
thuong (9-11 mg/100 ml, hay 2.25-2.75 mmol/l). can phai giam liéu hodc tam thoi ngung
ding calcitriol cho dén khi calci huyét tro vé binh thuong.

Trong thoi gian bénh nhan bi tang calci hu\et phai kiém tra ndng do calci va phosphat trong
huyét thanh hang ngay. Khi cac gia tri tro vé binh thuong. co thé ding tro lai calcitriol vai
lidu thap hon 0.25 pg so vai dung trudge do.
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Pé calcitriol ¢6 hiéu luc ti uu. trong giai doan dau bénh nhan phai duoc bo sung mot luong
calci ddy di. nhung khong dugc nhiéu qua. O ngudi lén, lidu calei hang ngay (c6 ngudn gbe
tir thirc an va thude) vao khoang 800 mg, khong dugc vuot qua 1000 mg.

Do lam cai thién sy hap thu calci ¢ dng tiéu hoa. ¢ thé giam luong calci trong thic an va
thirc udng o nhitng bénh nhén duoc dicu tri bf;mg calcitriol. Bénh nhéan c¢6 khuynh hudng ting
calci huyét chi can ding liéu thap calci. thim chi khéng can bo sung calci.

Cic hwéng dan dac bigt vé liéu lwong: }ll)‘y
Loang xwong sau man kinh:

Liéu khuyén cdo la 1 vién 0.5 ug. 1 lan/ngay. udng thude khong nhai. O bénh nhén dugc cung
cap dudi 500 mg calci tir thirc an. nén ké toa thém calci. Lugng calci cung cép hang ngay
khong vugt qua 1000 mg

Noéng do calci va creatinin trong huyét thanh phai duoc kiém tra vao tudn thir 2-4, thang thi 3
va thang thir 6, sau dé mdi 6 thang.

Loan diong xwong cé nguon goc do than (bénh nhan phai chay than):

Liéu khoi dau hang ngay 12 0.25 pg o ngudi 16n va tré > 3 tudi (d6i voi tré em < 3 tudi nén
ding dung dich uéng, khong ding dang vién nang). O ngudi ¢o calci huyét binh thuong hay
ha calci huyét nhe. ding lidu 0.25 pg mdi 2 ngay la du. Néu cac thong sd 1am sang va sinh
hoa khong tién trién theo chiéu hudng tt sau khoang 2 dén 4 tuan. ¢6 thé tang liéu hang ngay
thém 0.25 pg cach khoang sau 2 dén 4 tuan. Trong giai doan nay. cin kiém tra ndng do calci
trong huyét tuong it nhat 2 lan mdi tan. Pa sé bénh nhan ¢o dap ang ot véi lidu tir 0.5 dén |
ng/ngay. Co thé can ding lidu cao néu ¢o phf}i hop vai barbiturat hay céc thube chéng dong
kinh.

Thiéu nang tuyén cdn gs’cip va coi xuong:

Liéu khoi dau duoc khuyé én cdo la 0.25 pg/ngay. uom_r vao budi sang. Néu cac thong s6 1am
sang va sinh hoa khong tién trién theo chiéu hudng tot, ¢6 thé tang lidu hang ngay thém 0.23
pg cach khoang s'iu 2 dén 4 tuan. Hau hLl nguoi lon va tlc em > 6 tuoi dap (g voi li¢u trong
khoang 0.5 pg - 2 pg/ngay. Tre em | — 5 toi dung 0.5 uwnud\ (tre em < 1 tudi nén dung
dung dich ufmu. khong dung dang \icn [1¢1I1L) Trong giai doan nay. can kiém tra non" do
calci trong huyét tuong it nhat 2 lan mdi tudn.

O bénh nhén bj thiéu nang tuyen can giap, doi khi ghi nhan c¢6 hoi chimg kém hép thu, trong
nhiing truong hop nay. dung lidu cao calcitriol to ra ¢6 hiéu qua.

CHONG CHI PINH

- Tét ca cac bénh ¢6 lién quan dén tang calci huyét,

- Qud man v6i mot trong nhing thanh phan cua thude.

- Co6 dau hiéu rd rang ngo doc vitamin D.

CANH BAO VA THAN TRONG

Gitra viéc diéu tri bang calcitriol va tang calci hu\'Cl ¢6 mdi twong _quan chat che. Néu tang dot
ngdt cung cip calei do thay doi thoi quen an udng (nhu dn hodce udng nhiéu san pham L.}'EL‘ bién
tur stra) hode dung khong kiém soat céac thude ¢6 chira calei ¢é thé s& gay tang calei huyét.
Bénh nhan nam bat dong 1au ngav. ching han sau phdu thudt. dé co nguy co bi tang calci
huyét.

Bénh nhén c6 chire nang than binh thudng, néu xay ra tang calci huyét man tinh c6 thé s& phdi
hop voi tang creatinine huyet thanh.

Calcitriol lam tang nong do cac phosphat vé co trong huyét thanh. Trong khi tac dung nay
duoc mong mudn o nhing bénh nhan bi ha phosphat huyét. cin phai than trong ¢ bénh nhén
bi suy thin. do nguy co gy voi hoa lac chd. Trong nhitng truong hop nay. nén duy tri ndng
do phosphat trong huyét tuong o mic binh thuong (2 dén 5 mg/100 ml. tuong tng 0.65 dén
1,62 mmol/l) bing cich diing céc chét tao phirc chelat véi phospho va ché do an it phospho.

O bénh nhan bj coi xuong khéng vitamin D (coi xuong giam phosphat hu\et gia dinh) va
dugc diéu tri bing calcitriol, nén tiép tuc dung thém phmph’n bang dudng udng. Tuy nhién
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ciing nén luu y dén kha nang calcitriol ¢6 thé_ kich thich su hdp thu phosphat & rudt, vi diéu
nay co thé lam thay doi nhu cau vé phosphat bd sung.

Nén déu din klem tra nong do calci, phospho, magnesi va phosphatase kiém trong huyét
thanh, cling nhu nong do cua calci va phosphat trong nudc ticu tr ong 24 gio. Trong giai doan
dau diéu trj bang calcitriol, nén kiém tra ndng do calci trong huyét tuong it nhat 2 lan mdi
tudn.

Calcitriol 1a chét chuyée én hoa c6 hoat tinh manh nhit cta vitamin D, do d6 khong nén diing
kém thém nhiing thude khac ¢6 chia vitamin D trong thoi gian diéu tri bang calcitriol, nhim
tranh tinh trang ting vitamin D bénh Iy c6 thé xay ra.

Néu chuyén tir diéu tri bang ergocalciferol (vitamin D) qua diéu tri bing calcitriol, ¢6 thé can
phai dén nhiéu thang dé nong do ergocalciferol tro vé gia tri ban dau.

Bénh nhan c6 chirc nang than binh thuong dugce diéu tri bang calcitriol can luu y tinh trang
mét nudc c6 thé xay ra, va nén udng du nude. L[V
TUONG TAC THUOC , ‘ /l _
Calcitriol 1a mot trong nhitng chat chuyén hoa chinh ¢6 hoat tinh cua vitamin D, do do khong
nén phdi hop thém vai vitamin D hay cdc dan xuét, nham tranh tac dung cdng lue ¢6 thé xay
ra voi nguy co tang calci huyét. _

Nén Lhép hanh tét 107 khuyén cta béc s7 vé ché do an udng. chu yéu cic thic an ¢é thé cung
cép nhiéu calci, tranh dung cdc thuoa, c0 chura calci.

Dung dong thoi voi thude loi tiéu thiazid lam ting nguy co ting calci huy ét. O nhimg bénh
nhan dang duoc diéu tri bang digitalis. nén xac dinh liéu calcitriol mot cach can than. do ting
calci huyét co thé phat dong loan nhip.

C6 mot su d6i khang vé chie nang gitra céc chat gidng vitamin D va corticoid: céc chét gidng
vitamin D tao thudn loi cho su hip thu calci, trong khi corticoid thi (e ché qua trinh nay.

Dé tranh ting magnesi huyét, tranh ding cho nhiing bénh nhén phai chay thdn mén tinh
nhimg thubc c6 chira magnesi (nhu cac thude khang acid) trong thoi gian diéu tri bang
calcitriol. _

Calcitriol cling tac dong 1én su van chuyén phosphat ¢ rudt. ¢ thin va o xuong: ding cdc
thude tao phiic chelat vai phosphat phai duoc diéu chinh theo ndng do trong huyét thanh cua
phosphat (gia tri binh thuong: 2-5 mg/100 ml, tuong tmg 0,65-1.62 mmol/l).

O nhitng bénh nhan bi coi xuong khang vitamin D (coi xuong giam phosphat huyét gia dinh),
can tiép tuc dung phosphat bing duong udng. Tuy nhién ciing nén luu y rang calcitriol co thé
kich thich su ]'Idp thu phosphat o rudt, do dé ¢o thé lam giam nhu ciu vé phosphat bo sung.
Diing céc thude gdy cam Gng men nhu phenytoin hay phenobarbital co the lam ting su
chuyén hoa cia caleitriol va nhu thé lam giam nong dé cua chat nay trong huy &t thanh.
Colestyramin ¢6 thé lam giam su hédp thu cac vitamin tan trong dau va nhu thé ciing anh
huong dén su hdp thu cta calcitriol.

SUDUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Chua c6 nhitng nghién ctru dy du va cé kiém soat tuong dbi cho phu nir mang thai. Do do,
chi sir dung calcitriol khi loi ich diéu tri cao hon nhiéu so véi nguy co ¢cé thé xay ra cho bao
thai.

Calcitriol 6 ngudn gdc ngoai sinh dugce bai tiét qua sita me. ¢6 thé gy nhiing tac dung ngoai
¥y ¢ho tre. do do khong nén cho con bu trong thoi gian diéu tri vai calcitriol.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Thude nay duoce cho la an toan. khéng anh huong dén kha nang l4i xe va van hanh may mac
dua trén hd so duoe 1y ctia cac phan tmg ¢o hai dugce ghi nhan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Calcitriol khong gy tac dung khong mong mudén néu khéng diing qua nhu cau cua co thé.
Tuy nhién. ciing nhu vitamin D, néu dung calcitriol liéu qua cao c6 thé gay nhimng tac dung
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ngoai ¥ tuong tu nhu khi qua liéu vitamin D: héi chimg tang calci huyét hodc ngd doc calci,
(tily theo mirc do va thoi gian tang calci huvét)
Néu dong thoi bj tang calci huyet va tang phosphat huyét (> 6 mg/100 ml, hay > 1.9 mmol/l)
c6 thé s& gay voi hoa cic phan mém, c6 thé nhan thiy qua tia X.
Do ¢6 thoi gian ban huy ngén. viée binh thuong hoa mot ndng d cao cua calci trong huyét
twong chi can khoang vai ngay sau khi ngung thudc. nhanh hon rit nhiéu so véi vitamin Ds.

* Thong bdo cho bdc sy nhirng tic dung khong mong mubn gap phdi khi ding thubc.
QUA LIEU
Calcitriol 1a mot dan xudt cia vitamin D, tit ca céc trudng hop qua lidu calcitriol s& cho
nhiing triéu ching 14m sang tuong tu nhu d6i voi qua liu vitamin D. Néu dong thoi ¢é udng
nhiéu calci va phosphat vai calcitriol, ¢ thé gy cac triéu chimg tuong tu. Nong d9 calci cao
trong dich tham tach _phan anh c6 tang calci huyét.
Dau hiéu ngé dic cdp tinh vitamin D: chan an, nhirc dau, buon non, tao bon.
Ddiu hiéu ngo doc méan tmh- loan dudng (yeu at, sut can), roi loan cac gidc quan, ¢o lhe bi sot
kém theo khét. da niéu. mat nudc, vO cam, ngung tdng, truong va nhiém tring dudng tidu. Ngo
doc man tinh s& gdy tang calci huy ét thir phat voi voi hoa vo than, co tim, phdi va tuy tang. _
Céc bién phap diéu tri qua liéu do uéng nham bao gom rira da day lap tuc hodc gdy non dé
tranh hap thu thube vao mau. Dang dau paraftin dé lam tang dao thai thude qua phan. Tién

hanh kiém tra nhiu lan calci huyét. Néu calci huyét van con cao, c¢6 thé ding phosphat va
corticoid, va dung cac bién phap tang bai niéu thich hop.
BAO QUAN Béo quan trong hop kin, noi khé mat, tranh anh séng, ¢ nhiét do dudi 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuit.

* Khéng ding thuéc qud thoi han siv dung.
PONG GOI: Hop 6 vi x 10 vién nang mém. Hop 10 vi x 10 vién nang mém }L\”/

A Sdn xuit boi
, ~ CONG TY TNHH PHIL INTER PHARMA
S6 25, Buong so 8, Khu Cang nghiép Viét Nam-Singapore. Thuan An. Binh Duong
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