OKVITKA

(Calci carbonat 750 mg, Cholecalciferol 5 meg)
“Dé xa tam tay tré em "
“Boc ky hwong dan sir dung tricoc khi ding
1. THANH PHAN, CONG THU'C THUOC:
M6i vién nén bao phim ¢6 chira:

- Thanh phl?n dwoc chat:

Calci carbonat 750 mg
(twong duwong 300 mg calci)
GholeCaleiferol . .qumvasmimnsnranans 5 meg

- Thanh ph'cin td dwgc: Crospovidon, cellulose vi tinh thé, hypromellose, titan dioxid, maltodextrin, sép
carnauba, sit oxid vang, carmellose natri, magnesi stearat, macrogol 8000.

2. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

MO ta: Vién nén bao phim mau vang nhat, hinh thuén dai vira phai.

3. DAC TINHDUQC LUC HQC:

Nhém duge ly: Ché pham két hop calci, vitamin D3 va/hogic thude khéc

Ma ATC: A12AX

Vitamin D lam ting hap thu calci trong rugt.

Stt dung dong thoi calci va vitamin D3 (cholecalciferol) gitip han ché sut gia ting hormon parathyreoid (PTH)
xay 1a do su thiéu hut calci va 1am ting st tai hip thu & xwong,

Mot nghién ctru 14m sang trén cac bénh nhan thiéu vitamin D chi ra ring: st dung hai vién calci 500 mg/vitamin
D 400 TU méi ngay trong sau thang gitip dura ndng d9 chat chuyén 25-hydroxyl hoa ctia vitamin D3 vé mitc
binh thwong va giam nguy co cudng can giap thit cip, giam phosphatase kiém .

Mot nghién etru déi chitng mit déi trong 18 thing trén 3270 phuy nit & d6 tudi 84 + 6 tudi droc bd sung vitamin
D (800 [U/ngay) va calci (1200 mg/ngay) dudi dang calci phosphat cho thay hormon parathyreoid (PTH) giam
dang ké. Sau 18 thang, phan tich ¢6 chia y ITT (intent-to-treat) cho thay 80 ca giy xwong hong ¢ nhom ding
thudc va 110 ca gdy xuwrong héng & nhom gia dwgc (p = 0,004). Mét nghién ciru tiép theo sau 36 théng cho thiy
137 phu nit c6 it nhit mot 14n gdy xwong héng trong nhom dimg thude (n = 1176) va 178 trwdng hop & nhom
gia duge (n = 1127, p <0.02).

4. PAC TINH DUGC PONG HQC:

Calci

Hap thu: Calci dugc hap thu khoang 30% khi ding dudng udng

Phan bd va chuyén héa: 99% lrong calci trong co thé tap trung véo céu triic clmg clia Xrong va ting. 1% con
lai c6 mat trong dich ndi va ngoai bao. Khoang 50% téug ham hrong calci trong mau ¢ dang ion hoéa cé hoat
tinh v6i khoang 10% & dang tao phitc véi citrat, phosphat hoic cac anion khac, 40% con lai lién két véi protein
huyét troug, chi yéu 14 albuinin.

Thai trie: Calci dwoe loai bé qua phan, mrde tiéu va md héi. Thai trir qua than phu thude vao loc cau than va
tai hdp thu calci & dng heon.

Vitamin D

Hfi]g thu: Vitamin D3 duoc hip thu ¢ rudt non.

Phan bé va chuyén héa: Cholecalciferol vi céc chit chuyén héa ciia né hwu thong trong mau & trang thai gan
véi mot globulin dic hidu. Cholecalciferol dwgc chuyén héa trong gan bing cach hydroxyl héa thanh dang
hoat dong 25-hydroxycholecalciferol. Sau d6 né dwge chuyén dbi tiép trong than thanh 1,25
hydroxycholecalciierol. 1,25 hydroxycholecalciferol la chat chuyén héa chinh c6 téac dung ting hap thu calci.
Vitamin D khéng chuyén héa duoc tich lily trong cac md md va co bap.

Thai trir: Vitamin D durge bai tiét qua phan va nude tiéu.

5. CHI DPINH: Bb sung calci v4 vitamin D trong cAc trrong hop thiéu calei do ché d6 &n udng, giam nguy
ca méc lofing xurong do thiéu calci. Hb tro gidam nguy co giam mét dd xirong, giy xwrong do loding xwong.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:

- Liéu cho nguoi 16n va tré em trén 12 tdi: 1-2 vién lan X 2 lan/ngay

- Tréem < 12 tubi: Khéng c6 khuyén cio cho ddi trong nay

- Suy gan: Khéng cin higu chinh lidu & bénh nhén suy gan

- Suy than: Khong nén sir dung, dic biét & bénh nhén suy thin ning.

- Thubc ding duong udng. Nén udng thude vai 1 ly nude hoic nude trai ciy trong vong mét tiéng rudi sau

khi &n.
7. CHONG CHI PINH:
- Bénh ly hogc tinh trang bénh 1y dan dén ting calci huyét vashodc ting calci niéu (vi du nhwr u tiy, di can
Xuong, cirong can giap nguyén phat).

- S&ithan, ling dong calci & than.

- Suy thin niing va suy giam chitc ning than

- Ngo doc vitamin D

- MAn cam vdi bat cit thanh phén nao cia thudc.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Néu diéu tri, nén theo doi ndng d6 calci trong huyét thanh va theo ddi chirc ning than théng qua do creatinin
huyét thanh. Yéu cau nay déc biét quan trong & nhitng bénh nhén cao tudi dang diéu trj dong thoi véi glycosid
tim hodc thudc loi tidu va & nhirng bénh nhan c6 nguy co hinh thanh si cao. Trong trwdng hop tang calci huyét
ho#c diu hiéu suy gidm chirc ning thin, c6 thé cin gidm liéu hodic ngung didu tri véi OKVITKA néu calci
niéu tang trén 7,5 mmol/24 gi¢r (hodc 300 mg calci mguyén t6/24 gidy)
Nén than trong khi diing vitamin D ¢ bénh nhan suy chitc ning than va can theo d6i ndng do calci va phosphat.
Nguy co voi héa mé mém nén dwoc xem xét. O nhitng bénh nhén suy thin nang, vitamin D dwéi dang
cholecalciferol khong dige chuyén héa nhir binh thwong, nén sir dung cac dang vitamin D khac.
Thén trong khi k& don OKVITKA & bénh nhén bj sarcoidosis (u hat), do nguy co tang chuyén hoa vitamin D
thanh dang hoat dong. Nhirng bénh nhin nay can duoc theo doi ham lwgng calci trong huyét thanh va nudc
tidu.
Thén trong khi sit dung OKVITKA & nhimg bénh nhan lodng xwong kém theo bat dong do ting nguy co ting
calci mau.
Cén than trong khi ké don c4c san phim khéc chira vitamin D, néu cau bé sung calci va vitamintir ché pham
khéc, cin c6 st giam st y té chit ché bao gdm theo ddi ndng dé calci trong huyét thanh va bai tiét calci trong
nude tidu thudmg xuyén. Hoi chimg sita- mubi kiém (héi chimg Burnett) bao gbm ting calci huyét, nhiém kiém

chuyén héa va suy thin cé thé xuit hién khi mot rong 16n calci 16n dugc hép thu véi su hap thu kidm.
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9. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Mang thai
OKVITKA cé thé dugc st dung trong thai ky trong cAc trudng hop thiéu calci va vitamin D3. Trong thoi ky
mang thai, lifu hang ngay khong nén virgt qua 1500 mg calci va 600 TU vitamin D (fwong dwong 15 mcg
chelecalciferol). Cac nghién ciru trén dong vét da cho thiy doc tinh sinh san khi dimg liéu cao vitamin D. &
phu nir mang thai, qua liéu vitamin D va calci c6 thé gay tang calci huyét kéo dai trong thai ky, dan dén chim
phat trién thé chét va tri tué, hep déng mach chil va bénh 1y véng mac & tré. Khong c6 bang chimg cho thiy
vitamin D3 gy quéi thai trén ngudi & lidu didu tri.
Che con bii
OKVITKA ¢6 thé duge sir dung trong qué trinh cho con bi. Calci v vitamin D di vao sita me. Do d6, c¢in cin
nhéc khi bd sung vitamin D cho tré.
10. ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chura c6 bang chimg vé anh hudang ciia thude 1én kha nang 141 xe, vAn hanh miy méc.
11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Thudc loi tiéu thiazid 1am giam bai tiét calei qua mrée tiéu. Do d6. 1am tang calci méu. nén thrrong xuyén theo
ddi néng 6 calci huyét thanh trong khi sit dung dong théi véi thube loi tiéu thiazid.
Corticosteroid toan than lim giam hip thu calci. Néu sit dung dong thi, ¢in nhic ting liéu OKVITKA.
Diéu tri dong thdi véi nhura trao d6i ion nhu cholestyramin hoac thude nhuan trang nhir diu paraffin cé thé
lam giam hap thu vitamin D & dudng tidu hoa.
Calci cacbonat c6 thé gay can tré sw hap thu ciia cac tetracyclin khi sir dung dong thoi. Do dé. chi udng cac
thubc chira tetracyclin tréc it nhét hai gier hodic sau 4-6 gidy so v&i thoi diém udng calci.
Ting calci mau c6 thé 1am ting doc tinh ciia glycosid tim trong khi diéu tri phéi hop vdi calei va vitamin D.
Bénh nhan cin duoc theo doi dién tdm dé (ECG) va ndng d6 calci trong huyét thanh. Phéi hop voi
bisphosphoenat hodc natri ilorua, nén uéng cac thude nay truée khi udng OKVITKA it nhat 3 giam dé han ché
anh hwdng dén hip thu & dudmg tiéu hoa.
Rifampicin, phenytoin hogc barbiturat c6 thé 1am ting chuyén héa vitamin D3, do d6, lam giam hoat tinh.
Su hép thu khéng sinh quinolon c6 thé gidm khi ding déng thoi véi calci. Khang sinh quinolon nén udng trude
hai gi¢r trede hodc sau sau gio so v6i thoi diém uong calci.
Céc mudi calci cé thé 1am glam hﬁp thu sit, kém hodc stronti. Do dé, chi uéng cac thudc chita sit, kém hodc
stronti trude hoic sau hai gi¢r so v&i thei diém udng calci.
Cac mudi calci cé thé lam giam sir hap thy estramustin hoic hormon tuyén gidp. Do dé, chi udng cac thuéc
nay trude hodc sau hai gior so véi thoi diém udng calci.
Acid oxalic (c6 trong rau bina, rau sorrel va dai hoing) va acid phytic (cé trong ngii cdc nguyén hat) cé thé trc
ché sw hap thu calci théng qua sw hinh thanh céc phire hop khong tan véi cac ion calei. Bénh nhan khéng nén
diing cic san phim chira calci trong vong hai gidr sau khi &n cdc thirc in cé ham hegng acid oxalic va acid
phytic cao.
12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Céc phéan tmg bat loi durge 1iét ké dudi day, duge phan loai theo nire dé va tan suat xuat hién trén timg hé co
quan. Tén suit dugc chia ra nhw sau: it gip (> 1/1.000 d&n < 1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000) hoic
rét hiém gip (< 1/10.000).
Chuyen hoa va dinh dirong
it gap: Tang calci huyét va tang calci niéu.
RAt hiém gap: Héi chimg sita- mudi kiém (thwong chi xay ra khi dimg qua lidu)
Tiéu hoa
Hiém giip: T4o bon, ddy hoi, bubn nén, dan byng va tidu chay.
RAt hiém gap: Kho tiéu
Da va cdu tric dwdi da
Hiém gip: Ngtta, phat ban va ndi mé day.
Déi tirong ddc biér:
Bénh nhan suy thdn: nguy co tang phosphat huyét, s6i thin va lang dong calci & than
13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qua liéu ¢6 thé dan dén ngé doc vitamin D va tang calei huyét. Céc trigu chimg ciia ting calei huyét bao gdm
chan an, khét nudc. budn nén. ndn, tdo bén, dau bung, yéu co. mét moi, rdi loan tAm thin, bai liét, da niéu, dau
xwong, s0i thin, ling déng calci & thn va trong nhitng trirdmg hop ning, 16i loan nhip tim. Tang calci huyét
quA mitc cd thé din dén hén mé va tir vong. Tang calci huyét kéo dai cé thé dan dén ton thwong than khong
héi phuc va voi hoa mdé mém.
Hoi chimeg sfta- mudi kiém cé thé xay ra & nhitng bénh nhén str dung mét hrong 1ém calci 1on duge hap thu vei
swr hap thu kiém. Cac triéu chitng bao gbm tiéu nhiéu, dau dau, chan an. budn nén hodc nén. mét méi hodc suy
nhurge bét thidng, tang calci huyét, nhiém kiém chuyén héa va suy than.
Piéu trj tang calci huyét: ngung diéu tri voi calci va vitamin D, cac thude 1gi tidu thiazid, lithi, vitamin A,
vitamin D va glycosid tim. Gay non. 1am réng da day ¢ bénh nhan hon mé. Bl nuée va/hodc két hop diéu tri
vdi thude 1o tiéu quai, cac bisphosphonat. calcitonin va corticosteroid. Theo d&i dién giai trong huyét thanh,
chirc nang than, dién tam dbva 4p luc tinh mach trung tam.
14. QUY CACH DONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.
15. PILU KIEN BAO QUAN: Trong bao bi kin, noi kho réo, twanh anh sang, ¢ nhiét do khong qua 30°C.
16. HAN DUNG CUA THUOC: 24 thang ké tir ngdy san xuét.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS
18. TEN, DIA CHI CUA CO S SAN XUAT:
Lipa Pharmaceuticals Ltd
21 Reaghs Farm Road MINTONSW 2566 Ausiralia
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