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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim SAVPROCAL D
R« Thudc bdn theo don
Dé xa tim tay ciia Iré em
Doc kjf hwdng din sic dung triede khi ditng
Théng bdo ngay cho bdc sT hogic duge st nhitng tic dung khéng mong mudn gdp phai khi sir dung thude

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO
NGUOI BENH

THANH PHAN, HAM LUO'NG CUA THUOC:

Calcl earbonat. .. .uweerssreeinmesmubisssnssronmaes ...750 mg
twong duvng calm 300 mg
Vitamin D3 .. sssssisisnasines DL TER
(diwedi dang vitamin D3 100 000 IU.fg)

Té dugc vira du... L .1 vién

(Natri crascarme!fose rmh b;ﬁt b:en rmh buryf hydroxy
anisol, tocopheryl acetat dang ddu, magnesi stearat,
povidon K30, Sepifilm LP 014, titan dioxyd, talc).

MO TA SAN PHAM
Vién nén dai, bao phim mau trang, hai mat khum, tron,
canh va thanh vién lanh 1&n.

QUY CACH PONG GOI
Hgp 03 vi x 10 vién.

THUOC DUNG CHO BENH Gi

- H3 tro diéu trj dic hiéu bénh lodng xuong va cic
trudmg hop cin bd sung chét dinh dudmg nhu ¢ thai,
lodng xwong phy thugc vitamin D.

- Phong ngira va didu trj thiéu calci va/hay thiéu
vitamin D, dic biét & ngudi gia, truéng hop ting sy
mit xwong (ting ndng d§ hormon parathyroid
(Parathyroid hormone — PTH) huyét thanh, giam
ndng dd huyét thanh 25-hydroxy-vitamin D va tang
ndng d¢ kiém phosphat).

NEN DUNG THUOC NHU THE NAO VA LIEU

LUQNG

Cich ding
Ding dudmg uéng.
Liéu ditng:

. Ngudi 16n, ngudi cao tudi va tré em trén 12 tudi:
Ubng 2 vién/IAn, ngay 2 14n. T6t nhét nén udng 2
vién vao budi sang va 2 vién vao budi tbi.

- Tré em: Tré em duéi 12 tudi khong nén ubng
thudc nay.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

- Qué min véi bt ky thanh phén ndo cia thube.

- Chéng chi djnh tuyét dbi cc trudng hop ting calci
huyét do bénh u tiy, ung thu xuong di cin va
nhing bénh xuong éc tinh khic, bénh u hat
(sarcoidosis), cudmg tuyén cdn gidp, qud liéu
vitamin D.

- Bénh thin nang, bénh soi than, tang calei huyét
nédng.

- Loding xuong do bit dong.

- Tréem dudi 12 tudi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Gibng nhur tit ca céc loai thudc khic, SAVPROCAL D
c6 thé c6 mot sb tac dung phy, mac dit khong phai xay
ra véi tit ca moi ngudi.
Hiém gdp (¢ thé dnh hiomg dén 1 trén 1000 ngudi):
-Téo bén, ﬂﬁy hoi, budn nén, ndn, dau da day, tiéu chay
-Phit ban.
- Tang calci huyét, calci niéu.
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HAY THUC
PHAM Gi KHI PANG SU DUNG THUOC NAY
Thye phdm cdn trinh khi sir dyng thube
Thuc phim giau acid oxalic, phosphat, acid phytic (ngil
cbc) nén an cach thoi diém udng thube 2 giv.
Thubc cin trdnh khi sir dyng thudc nay
Cén thong bdo v6i bac sT hoic duge si cdc thubc khéc
dang sir dung ho#c vira sir dung, dic biét la cac thube sau:
Thubc loi tidu thiazid, digitalis, phenytoin, barbiturat,
glucocorticoid, céc thubc glycosid tim, thyroxin,
bisphosphonat, natri fluorid, quinolon, tetracyclin va sit.
CAN LAM Gi KHI MQT LAN QUEN KHONG
DUNG THUOC
Néu quén ubng 1 1n thudc, ubng ngay khi nhé ra, can
sém cang tt. Néu gin dén thoi diém udng liéu tiép the
bé qua lidu quén udng va dung litu tiép theo nhu lic
théng thudmg. Khong udng gip dbi liéu dé bi liéu quén
ubng (hodc héi y kién béc st hay dugc si).
CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO a—|
Noi khd, nhiét ¢ khéng qua 30 °C, trénh énh séng.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI ¥ b

DUNG THUOC QUA LIEU ey

Héu qua nghiém trong nhét cia qué lidu cép tinh hogc

man tinh Ia ting calci huyét do ngd déc vitamin D. Céc

triéu chirg bao gdm budn nén, nén, tiéu nhiéu, chan 4n,

suy nhugc, thdr 0, khét nudc va tdo bén. Qua liéu man

tinh c6 thé din dé_n vBi hda mach méu va céc co quan

do tang calci huyét.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA

LIEU KHUYEN CAO

Néu uéng thubc qué liéu, cin nhanh chéng dua ngudi

bénh dén céc co s& y té gin nhit va mang thudc (vi thudc

hogc hp thubc) da ubng theo cling.

NHUNG PIEU CAN THAN TRQNG KHI DUNG

THUOC NAY

Cdc finh trang cén thin trong khi ding thude

- Ngudi ting calci niéu nhe, bénh thdn nhe hodc trung |

binh cin dugc theo ddi chit ch&, kiém tra ndng dd
calci huyét va calci nigu dinh ky.

- Ngudi cb tién sir bénh soi thin, phai do calci nigu dé
trdnh tang calci nigu.

- Diéu tr] 14u dai, cin theo dai néng dd calci huyé!, calei
niéu va chitc ning thin. Giam hay ngimg diéu trj tam
thoi khi calei niéu vugt qud 7,5 mmol/24 gid (300
mg/24 gid).

- Sir dung thuc thén trong & ngudi dang diéu i bénh
tim mach, ngudi bit ddng b lodng xuong, nhimng
ngudi c6 nguy co tang calci huyét cao nhu ngudi bénh
u hat, ngudi mic cde bénh dc tinh khic.

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con ba

- Nhu cdu calci va vitamin D ting khi mang thai va cho
con bl nhung bd sung calci va vitamin D phii dugc
chi dinh va theo ddi cia béc si.

- Qué lidu vitamin D gdy qudi thai & dong vét. Tuy
nhién chua cd nghién ciru danh hudng cia thube & phy
nit c6 thai va cho con ba.

- O ngudi, tang calci huyét 1au dai c6 thé din dén hep
dong mach chi, bénh vng mac, chim phat trién vé
thé chét va tinh thiin & tré so sinh.

- Vitamin D va cac chit chuyén hoa tiét vao sira me.

Téhc dong ciia thudc khi lii xe, viin hanh may méc

Chua 6 nghién ciru vé anh huong cua thube 1én kha

ning vdn hanh may moc. lai tu xe, ngudi lam vige trén

cao va céc trudng hop khic.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC S, DUQC Si
- Cin thdng bdo ngay cho béc sT hodc duge si bt ky
nhirng tdc dung khdng mong mudn ndo xdy ra trong
khi dung thudc, ké ci nhiing tic dung phy khong
duge liét ké trong muc TAC DUNG KHONG MONG
MUON.

- Ngudi bénh thén, soi thin, ting calci niu, ting calei
huyét, bénh tim mach, bénh u hat, cic bénh 4c tinh
khéc, lodng xuong do bét déng.

- Tré em dudi 12 tudi.
Néu ciin thém théng tin xin héi § kién bdc st hojic duge sT

HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngdy san xudt
Sén xuit tai:

TRACH &) AEM TR VEN

CONG TY €O PHAN DUGC PHAM SAVI

( Sawipharm J S ()

L& Z.01-02-03a Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuit

Tén Thudn, Phudng Tan Thudn Dong, Quén 7, Tp. Hb

Chi Minh. ()
Dién thoai : (84.28) 37700142-144,

Fax : (84.28) 37700145.

NGAY XEM XET SUA POl, CAP NHAT LAI NOI
DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC:



B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN
BOYTE

DUQC LYC HQC

Ma ATC: A12A X01.

Loai thubc: Thudc bé sung khodng chit.

- Mt nghién ctru ngiu nhién trén 3270 phy ni cao tudi
khoe manh séng & nha dudng ldo, trong 18 théng, cho
thdy bd sung calci va vitamin D c6 thé giam ti 1§ giy
xuong hong va xuong khéc (khéng phai xuong séng),
ting mét d§ khodng cta xuong,.

- O nhitng bénh nhin dugc diéu trj bing 1200 mg calci
v 800 IU vitamin D3 mdi ngdy, s lugng gdy xuong
héng thip hon 43% (p = 0,043) va gdy xuong khic
(khéng phai xuong séng) thip hon 32% so v6i nhing
ngudi ding gia duge. Mit d§ khodng xuong dii sau
18 thing didu tri ting 2,7% ¢ nhém ding
calci/vitamin D3 va giam 4,6% & nhom ding gid
dugce (p <0,001). Trong nhém ding calci/vitamin D3,
ndng do hormon parathyroid (Parathyroid hormone —
PTH) huyét thanh trung binh giam 44% va néng d§
huyét thanh 25-hydroxy-vitamin D ting 162% so véi
ban ddu.

- Phén tich cdc két qua diéu tri bénh cho thiy xdc sudt
gy xuong héng (p = 0,004) va gay xuong khiéc (p
<0,001) gidm trong nhém didu trj vai calcifvitamin
D3.

- Phaén tich céc két qua diu tri bénh cta hai nhém khdc
(nhém dang diéu trj, nhém da diéu trj, trong 18
thdng) cho thdy ty 1§ gdy xuong héng & phy nir trong
nhém gia duge so vdi nhirng ngudi trong nhém ding
calci/vitamin D3 1a 1,7 (95% CI 1,0-2,8) va ty 1§ gdy
xuong khic (khong phai xuong séng) 14 1,4 (95% CI
1,4-2,1). Ty I gdy xuong hong tang ding ké theo
thri gian & nhom gid duge, trong khi ty 1€ & nhom
ding calci/vitamin D3 &n dinh. Do dé diéu tri véi
calci/vitamin D3 trong 18 thang lam gidm nguy co
gdy xuong lién quan dén twdi (p = 0,007 cho gy
xuong héng va p = 0,009 cho giy xuong khdc (khong
phai xuong sbng)). Trong nhém calci/vitamin D3,
giam nguy co giy xuong duge duy tri 3 ndm sau d6.

DUGC PONG HOC

* Calci carbonal
Calci carbonat chuyén thinh calci clorid nhé vio acid
da day. Calci dugc hip thu khoang 15% - 25% tir
dudng tiéu héa, phin con lgi chuyén thanh mudi khong
tan calci carbonat, calci stearat va thai ra ngodi qua
phén.

* Vitamin D

Vitamin D dugc hip thu tdt tir dudng tiéu héa.
Vitamin D hydroxy héa & gan tao thanh 25 - hydroxy
colecalciferol va hydroxyl hda tiép & thin tao thinh
chét chuyén héa cé hoat tinh 1, 25 - dihydroxy
colecalciferol (calcitriol). Céc chit chuyén héa tao lién
két véi a - globin. Vitamin D va cic chit chuyén héa
ciia n6 duge thai trir chu yéu qua gan va phan.

-

- Bénh thdn ning, bénh s6i than, ting calci huyét

THUOC :
Cic tinh trang cén thin trong khi ding thubc
- Ngudi tdng calci niéu nhe, bénh thdn nhe hog

CHI DINH

- H3 trg diéu trj dic hiéu bénh lofing xuong vi céc
trudng hop cin bd sung chit dinh dudng nhur c6 thai,
lodng xwong phy thude vitamin D.

- Phong ngira va diéu tri thiéu calci vi/hodic thiéu
vitamin D, dic biét & ngudi gia, trudng hop ting sy
mit xuong (ting ndéng d¢ hormon parathyroid
(Parathyroid hormone — PTH) huyét thanh, giam
ndng d§ huyét thanh 25-hydroxy-vitamin D va ting
ndng dd kiém phosphat).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Ciich ditng: Ding dubng ufmg.

Liéu diing:

- Ngudi I6n, ngudi cao tudi va tré em trén 12 twdi:
Uéng 2 vién/Idn, ngay 2 1dn. Tét nhdt nén uéng 2 vién
véio budi sdng vi 2 vién vao budi tbi.

- Tré em: Khong chi dinh cho tré em dudi 12 tudi.

CHONG CHi PJNH

- Quéa mén véi bt ky thanh phin ndo ciia thude.

- Chéng chi dinh tuyét déi céc trudmg hop ting calci
huyét do bénh u tdy, ung thu xwong di cin va nhing
bénh xuong dc tinh khéc, bénh u hat (sarcoidosis),
cudng tuyén céin gidp, qué liéu vitamin D.

Loiing xuang do bit dong.
Tré em dudi 12 tudi.

binh cin dugc theo dai chat ché, kiém tra ndng
huyét va calci nigu dinh ky.

- Ngudi cb tién sir bénh soi thin, phai do calci nigu dé

tranh tdng calci niu.

- Diéu trj lau dai, cn theo ddi ndng dd calci huyét, calci
niéu va chirc ning thin. Gidm hay ngirng diéu trj tam
théri khi calci niéu vugt quéd 7,5 mmol/24 gio (300
mg/24 gia).

- Sir dung thudc thin trong & ngudi dang diéu trj bénh

tim mach, ngudi bt dong bi lodng xuong, nhirmg ngudi
c6 nguy co ting calci huyét cao nhu ngudi bénh u hat,
ngudi méic cc bénh 4c tinh khéc.

Sir dyng cho phy nir ¢ thai vi cho con bu

- Nhu cu calci va vitamin D tang khi mang thai va cho #*

con bl nhung bd sung calci va vitamin D phai dugc chi
dinh va theo doi cua bic si.

- Qud liéu vitamin D gy qudi thai & dng vAt. Tuy nhién
chua c6 nghién ciru anh hudng clia thudc & phy nir c6
thai va cho con bu.

- O ngudi, ting calci huyét lau dai c6 thé din dén hep
dong mach chu, bénh véng mac, chim phat trién vé thé
chit va tinh thin & tré so sinh.

- Vitamin D va céc chét chuyén héa tiét vio sira me.

https://

Tdic ddng cia thude khi lii xe, viin hinh may méc
Chua c6 nghién ciru vé dnh hudng cia thude 1én kha
ndng vén hanh mdy mac, lai tau xe, ngudi lam vige trén
cao va céc trrdng hop khdc.

TUONG TAC VOl CAC THUOC KHAC VA CAC
LOAI TUONG TAC KHAC

- Thube loi tidu thiazid: C6 thé lam giam bai tiét calci
nén |dm ting nguy co tang calci huyéL

- Mgt sé thuc phdm gidu acid oxalic, phosphat, acid
phytinic: Co thé 1am giam sy hép thu calci.

- Pheny'.'-:lin, barbiturat: C§ thé anh huéng dén sy
chuyén héa cia vitamin D thinh céc chét chuyén héa
¢6 hoat tinh. Do d6 ldm giam tdc dung cta vitamin D
khi sir dung ddng thdi.

- Glucocorticoid: Cé thé lam giam tdc dung cua vitamin D

- Digitalis va cdc glycosid tim khdc: Céc thubc ubng
két hop calci va vitamin D ¢6 thé 1am ting téc dung
cua digitalis va cic glycosid tim khéc. Do dé ngudi
bénh cin duge theo ddi y 1é chit chg, néu cin cé thé
theo déi dién tim dé (ECG: Electro-cardiography) v
calci,

- Mubi calci ¢6 thé 1am giam sy hip thu caa thyroxin,

bisphosphonat, natri fluorid, quinolon, tetracyclin va

sit. Nén ubng céc thuéc ndy céch nhau khoang 4
tiéng,
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Hiém géip, 1/10.000 < ADR < 1/1000

- Réi loan tiéu héa nhu: Téo bén, ddy bung, budn nén,
dau da day, tiéu chay.

- Da: Phat ban.

- Chuyén héa: Tang calci ni¢u, ting calci huyét khi
didu trj 14u dai & lidu cao.

Huéng din cich xir tri ADR

Néu xdy ra cic ADR nghiém trong, ngung ding thudc

va 4p dung céc bién phap didu tri thich hop.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Hau qua nghiém trong nhét cta qua liéu cdp tinh hodc

man tinh 12 tAng calci huyét do ngé doc vitamin D,

Tri¢u chitng

Céac triéu chirng bao gdm budn nén, ndn mira, tiéu

nhiéu, chén an, suy nhuge, thir o, khit nude va tio bon.

Qua liu man tinh cé thé din dén voi héa mach méu va

céc co quan do ting calci huyét.

Cach xie tri

Ngiling néng calci, vitamin D va bd sung nudc.

Tp. HCM, ngdy ¢ thang /0 nim 2017
KT. TONG GIAM POC

t rungt ant huoc. com.




