
MẪU NHÂN VỈ XIN ĐĂNG KÝ a) lens

 

 

BỘ Y TẾ — `

CỤC QUẢN LÝ ĐƯỢC|  Kimdo* Kinadonas _Calcttriol....0.25ug
ĐÃ PHÊ DUYỆT | we €alcitriol....0.25ug

  
Si na . Kinadonas

Lan dauAdNeed oth ị Kinadonas Calcitriol....0.25ug ị

Caicitriol....0.25y9 why |
-“ ị

| Kinadonas $
|. 0alcitriol....0.25pg Kinadonas

ị rotten Calcitriol....0.25ug |
UF

ees Kinadonas
Kinadonas Calcitriol....0.25ug

|. Galcitriol....0.250g xấu

Kinadonas
Calcitrol....0.25ug GVCE TM DE INE ae

rl SDK:
DONGNAM

Od

ẤS.«2ssssesossesngsoasndasasasz+4s42000 s72

  

    Ow
>/ CO PHAN,
SANXUAT-THUONG MA

 

   

https://trungtamthuoc.com/



ˆ

 

   
  

A
== s
ac ¬

: Z
28 §
5O0 ©

> AZ >
iB ©oO E   

   

»>
`4

CÓ
Z
<
a 3 Blisters x 10 Soft Capsules

Z §

x KINADONAS
‹©- Calcitriol.......0.25ug
an
Bà)
Kl
=

ĐọcKỹHưởngDẫnSửDụng TrướcKhiDũng
Kinadonas haTh Tay En

` `... `... §ÐK/Rag.No
SốLô§X /Batch No.:
NgàySX/MFD
HạnDùng /EXP

Bo

3.Vỉ x 10 Viên Nang Mềm

KINADONAS
Caleiiriol....... 0,25u0

I

Lie

Kinadonas RodLealCrealBeareUse
Eí CAP Keep OutOtReachOtChildren

‘mn

https://trungtamthuoc.com/



  

 

   

 

o
c

v
O
T
A
N

L

A

D
O
N
G
N
A
M

  
C
T
Y
C
P
S
X

-
T
M
D
P

“

M
A
U
H
O
P
X
I
N
D
A
N
G
K
Y

A v

x

 

ĐọcKỹHướngDẫnSửDụng TrướcKhiDùng

ĐểXaTấmTayTrẻEm

SDK/Reg.No.

$6 L6 SX /BatchNo.:

NgàySX/MFD

 
      

https://trungtamthuoc.com/



   

 

M
Ẫ
U
H
Ộ
P
X
I
N
Đ
Ă
N
G
K
Ý

  
Ca

ic
it

ri
OI

..
..

..
..

..
..

..
..

.0
,2

50
0

 Ki
n
a
d
o
n
a
s

o
n
a
s

EA
CH

SO
FT

CA
PS
UL
E
CO

NT
AI

NS
:

10
Vỉ

x
1
0
V
i
ê
n
N
a
n
g
M
ề
m

10
Bl

is
te

rs
x
1
0
So

ft
C
a
p
s
u
l
e
s

 
VI

ÊN
CH
UA
:

 

0,
25

uq

K
I
N
A
D
O
N
A
S

ám
K
I
N
A
D
O
N
A
S

Ca
lc
it
ri
ol
..
..
..
..
..
..
..
..
‹0
,2
5

Ca
lc
it
ri
ol
..
..
.

 
Số

Lê
SX
/

Ng
ày

SX
/M
FD‘B

at
ch

No
.
 

        
l
ừ
n
g

/
EX
P

   

   
     

P@
D
O
N
G
N
A
M

      
D
O
N
G
NA
M

4
Si
e
A
)

a
ai

SE
e
a

ì
CÔ

NG
TY

CP
SX

-T
M
DƯ

ỢC
PH
ẨM

ĐÔ
NG

NA
M

D
O
N
G
N
A
M
M
A
N
U
F
A
C
T
U
R
I
N
G

$
*

L
ố

2
A
,
Đ
ư
ờ
n
g
1
Á

-
K
C
N
T
â
n
T
ạ
o
,
P
.
T
â
n
T
ạ
o

A,

T
R
A
D
I
N
G
P
H
A
R
M
A
C
E
U
T
I
C
A
L
C
O
R
P
.

ý
Q
.
B
ì
n
h
T
â
n

-
T
P
.
H
ổ
C
h
í
M
i
n
h

-
V
i
ệ
t
N
a
m

 

https://trungtamthuoc.com/



 

\e

 

KINADONAS
..0280g.

capsule

“B0NG NAM MANUFACTURING
TRADING PHARMACEUTICAL CORP.

 

KINADONAS

~ DONG NAM MANUFACTURING
TRADING PHARMACEUTICAL C0RP.

 

KINADONAS.

5154026
DONG NAM MANUFACTURING

TRADING PHARMACEUTICAL CORP.

Thuốc cung cấp cho bệnh viện

MẪU NHÃN CHAI XIN ĐĂNG KÝ

Chai 200 Viên Nang Mềm

KINADONAS
Calcitriol.......0,25p9

GMP - WH0

Thuốc cung cấp cho bệnh viện

KINADONAS
Calcitriol.......0,25p19

CA

GMP - WHO

Thuốc cung cấp cho bệnh viện

Ghai 250 Viên Nang Mềm

Chai 500 Viên Nang Mềm

KINADONAS
Calcitriol.

fF

6MP - WH0

0,250

 

KINADONAS

TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM
Ñ Tân Tạo, P.Tân Tạo A,

0. Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam

 

KINADONAS

: TM DƯỢC
Lô2A,Đường 1A - KCN Tân Tạo,

0. Bình Tân - TP.Hổ Chí Minh - Việt Nam

 

KINADONAS

 
“VÕ TẤN LỘC

 

https://trungtamthuoc.com/



TỜ HƯỚNG DẪNSỬ.Pu THUỐC
 

 

Công thức :Mỗi viên chứa * SAN XUAT-THUCNG MẠI|
DƯỢC PHẨM

CANCION eri SisscocesthcecocecvececbsiventssWiasenyesctosciseseceosgspdiucsciudasaraseodassaasbussanl

Tá dược : BHA, BHT, Dầu đậu nanh, Gelatin, Sorbitol, Glycerin, Vanillin,

Trình bày :

Vỉ 10 viên, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ, hộp 10 vỉ

Chai 30 viên, Chai 60 viên, Chai 100 viên, Chai 200 viên, Chai 250 viên và Chai 500 viên

Dược lực học :

Calcitriol, một trong những chất chuyển hóa có hoạt tính của vitamin D3, bình thường được tạo thành ở thận từ một tiền chất của nó là 25-hydroxycholecalciferol

(25-HCC). Bình thường, lượng chất này được hình thành mỗi ngày là 0,5 - 1,0 mcg, và tăng nhiều hơn trong giai đoạn mà sự tạo xương tăng cao (chẳng hạn trong

giai đoạn tăng trưởng hoặc lúc có thai). Calcitriol làm thuận lợi cho sự hấp thu calci ở ruột và điều tiết sự khoáng hóa xương.

Dược động học :

Hấp thu :
Calcitriol được hấp thu nhanh ở ruột. Sau khi uống liều duy nhất 0,25 đến 1 mcg Calcitriol, các nồng độ tối đa đạt được sau 3 đến 6 giờ.
Sau khi uống lặp lại nhiều lần, nồng độ của calcitriol trong huyết thanh đạt tình trạng cân bằng sau 7 ngày.

Phân bố:
Hai giờ sau khi uống liều duy nhất 0,5mcg Calcitriol, các nồng độ trung bình trong huyết thanh của calcitriol tăng từ 40,0 + 4,4pg/mI đến 60,0 + 4,4pg/ml, và giảm

còn 53,0 + 6,9pg/ml sau 4 giờ, 50 + 7,0pg/ml sau 8 giờ, 44 + 4,6pg/ml sau 12 giờ và 41,5 + 5,1pg/ml sau 24 giờ.

Calcitriol và các chất chuyển hóa khác của vitamin D liên kết với những protein chuyên biệt của huyết tương trong quá trình vận chuyển trong máu.

Calcitriol có nguồn gốc ngoại sinh qua được hàng rào nhau thai và bài tiết qua sữa mẹ.

Chuyển hóa :
Nhiều chất chuyển hóa khác nhau của calcitriol, thể hiện các tác động khác nhau của vitamin D, đã được nhận dạng: 1ữ,25-dihydroxy-24-oxo-cholecalciferol;

10,24R,25-trihydroxy-24-oxo-cholecalciferol; 10,24R,25-trihydroxycholecalciferol; 1alfa,25R-dihydroxycholecalciferol-26,23S-lacton; 10,258,26-

trinydroxycholecalciferol; 10,25-dihydroxy-23-oxo-cholecalciferol; 10,25R,26-trihydroxy-23-oxo-cholecalciferol và 10-hydroxy-23-carboxy-24,25,26,27-

tetranorcholecalciferol.

Thai trừ:
Thời gian bán hủy đào thải của calcitriol khoảng 9 đến 10 giờ. Tuy nhiên thời gian duy trì tác dụng dược lí của một liều duy nhất khoảng 7 ngày. Calcitriol được bài
tiết qua mật và chịu ảnh hưởng của chu kỳ gan-ruột. 24 giờ sau khi uống liều 1 mcg calcitriol được đánh dấu phóng xạ ở người khỏe mạnh, khoảng 10% liều
calcitriol có đánh dấu được tìm thấy trong nước tiểu. Lượng đào thải tổng cộng của hoạt tính phóng xạ trong 6 ngày sau khi tiêm tinh mach calcitriol được đánh

dấu phóng xạ chiếm khoảng 16% trong nước tiểu và 36% trong phân.

Chỉ định :

Calcitriol được chỉ định điều trị giảm calci huyết và loãng xương trên những bệnh nhân lọc thận mãn tính, bệnh nhân thiểu năng tuyến cận giáp sau phẩu thuật,
thiểu năng tuyến cận giáp tự phát hay thiểu năng tuyến cận giáp giả, nhuyễn xương do thiếu vitamin D, hạ phosphat huyết và do để kháng với vitamin D.

Chống chỉ định :

Calcitriol chống chỉ định ở những người có tiền sử tăng cảm với Calcitriol hoặc các thành phần của thuốc, bệnh nhân tăng calci huyết hoặc có biểu hiện ngộ độc

vitamin D.

Liều lượng và cách dùng:

Liều dùng hàng ngày của Calcitriol cần phải được xác định riêng cho từng trường hợp :

Liều khởi đầu thường dùng của Calcitriol là 0,25 ug/ngày. Nếu liều dùng không đáp ứng được các thông số hóa sinh và biểu hiện lâm sàng không thuyên giảm,
có thể tăng thời gian sử dụng lên 4 - 8 tuần. Trong khoảng thời gian điều trị cần phải xác định hàm lượng calci trong huyết thanh ít nhất 2 lần trong tuần và nếu
nồng độ calci huyết thanh tăng, cần ngưng sử dụng Calcitriol ngay lập tức đến khi hàm lượng calci trở lại ở mức bình thường.

   
, Titan dioxyd, Mau Sunset yellow, Mau Ponceau 4R

Những bệnh nhân có hàm lượng calci huyết thanh bình thường hoặc giảm nhẹ có thể dùng 0,25 ug mỗi lần/ngày. Hầu hết trên những bệnh nhân lọc thận liều

dùng nằm trong giới hạn từ 0,5 ug — 1 wg mỗi ngày.

Tác dụng phụ :

Dấu hiệu và triệu chứng của nhiễm độc Calcitriol kết hợp với quá trình tăng calci huyết khi sử dụng liều đầu và liều duy trì bao gồm:

Đau đầu, kiệt sức, buồn ngủ, buồn nôn, nôn, khô miệng, táo bón, đau cơ, xương, biếng ăn, đau bụng, đau bao tử và có mùi vị kim loại thường xảy ra khi dùng liều

đầu.

Liểu duy trì khi bị nhiễm độc thường gây khác nước, tiểu nhiều, biếng ăn, giảm trọng lượng, viêm kết mạc, đái dầm, viêm tụy, sợ ánh sáng, sổ mũi, ngứa ngáy,
thân nhiệt cao, giảm ham muốn tình dục, tăng BUN, albumin huyết, tăng cholesterol huyết, urê huyết, tăng SGOT và SGPT, nhiễm calci thận, hóa xương lệch vị

trí, vôi hóa thận, tăng huyết áp, rối loạn nhịp tim, loạn dưỡng, rối loạn giác quan, mất nước, lạnh cảm, chậm lớn, nhiễm khuẩn đường tiết niệu và hiếm khi loạn

tâm thần.

Trong các thử nghiệm lâm sàng trên những bệnh nhân thiểu năng tuyến giáp và thiểu năng tuyến giáp giả, ít nhất 1 trong 3 bệnh nhân nghỉ nhận tăng calci huyết

và 1 trong 7 bệnh nhân tăng calci niệu. Trong 6 trường hợp thì có 1 trường hợp creatinine huyết thanh tăng cao (tăng xấp xỉ 1⁄2 lần so với mức bình thường).

Ổ những người đồng thời bị cường calci huyết và phosphate huyết, sự vôi hóa mô mềm có thể thấy được bằng chụp X Quang

Ố những bệnh nhân chức năng thận bình thường chứng cường calci huyết có quan hệ với sự gia tăng creatinin Mại thanh

Phản ứng quá mẫn ngứa, phát ban, nổi mề đay, và rất hiếm xảy ra các rối loạn ban đỏ trầm trọng có thể xảy raở những bệnh nhân nhạy cảm. Một trường hợp

nổi ban đỏ toàn thân và một trường hợp phản ứng dị ứng (sưng môi và phát ban khắp cơ thể)

Thận trọng khi dùng :

Thận trọng chung : Quá liều với Calcitriol bao gồm tăng calci huyết và một vài trường hợp tăng calci niệu : Vì thế, phải sớm điều trị ở liều vừa đủ, hàm lượng calci

huyết phải được xác định 2 lần mỗi tuần. Calcitriol nên sử dụng thận trọng trên những bệnh nhân đang dùng digitalis, bởi vì tăng calci huyết có thể làm cho loạn

nhịp tim.

Trong những bệnh nhân có chức năng thận bình thường, tăng calci huyết mãn tính có thể kết hợp với quá trình tăng creatinin huyết. Calcitriol nên luôn luôn được

chỉ định điều trị ở liều thấp nhất và không được tăng liều tùy ý khi chưa xác được kiểm tra hàm lượng calci trong huyết thanh.

Cần đánh giá lượng calci trong khẩu phần ăn mỗi ngày để điều chỉnh cho vừa đủ khi chỉ định.

Nên duy trì đủ nước cho những bệnh nhân đang dùng Calcitriol.

Thông tin cho bệnh nhân : Bệnh nhân cần phải được giám sát của người lén, tuân thủ về liều dùng, chế độ ăn, calci bổ sung và tránh sử dụng khi không được

đồng ý của thầy thuốc. Những bệnh nhân cần hiểu biết về các triệu chứng quá liều của calci.

Cảnh giác :

Cần phải lưu ý kiểm soát nồng độ phosphat huyết thanh thích hợp trên những bệnh nhân lọc thận.

Cảnh giác đối với những thuốc kháng acid chứa magnesi trên những bệnh nhân thẩm tách thận mãn tính, bởi vì Calcitriol có thể làm tăng nồng độ magnesi

huyết trên những bệnh nhân này.

Quá liều đối với vitamin D là rất nguy hiểm. Cần phải tiến hành liệu pháp điều trị, bởi vì quá liều đối với vitamin D làm cho nồng độ calci huyết thanh và chất
chuyển hóa của nó tăng đáng kể. Sự tăng calci huyẻt mãn tính có thể dẫn đến sự chuyển hóa vôi ở thành mạch, nhiễm calci thận và hóa vôi ở mô mềm

_ khác. Tích của calci và phosphat (Ca x P) không nên vượt quá 70.
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Các nghiên cứu trên chó và chuột khi dùng Calcitriol trong 26 tuần, quan sát thấy tăng nhỏ Calcitriol trên lượng nội sinh có thể gây bất thường về chuyển hóa

calci và có khả năng hóa vôi trên nhiều mô của cơthể.

Tương tác thuốc :

Tránh dùng chế phẩm có vitamin D và các dẫn xuất của nó trong lúc đang điều trị Calcitriol, vì có thể tăng tác động cộng hợp và gây tăng calci huyết.

Dùng đồng thời Calcitriol với thiazide có thể gây nguy cơ tăng calci huyết.

Calcitriol nên sử dụng thận trọng trên những bệnh nhân đang dùng digitalis, bởi vì tăng calci huyết có thể gây rối loạn nhịp tim nhanh phần lớn trên những bệnh

nhân.

:

Tránh dùng các chế phẩm kháng acid có chứa magnesi trên những bệnh nhân lọc thận mãn tính. Khi dùng đồng thời có thể dẫn đến tăng magnesi huyết.

Những bệnh nhân còi xương do kháng vitamin D, kèm theo giảm phosphat huyết nên dùng chế phẩm chứa phosphat trong lúc điều trị.

Sự tổng hợp của các chất nội sinh của Calcitriol sẽ bị ức chế bởi enzym khi dùng đồng thời với phenytoin hoặc Phenobarbital, cần phải tăng liéu dung của

Calcitriol khi chỉ định cùng với các thuốc trên.

Cholestyramine làm giảm sự hấp thu của các vitamin tan trong dầu đã được ghi nhận; và vì thế, nó cũng có thể làm giảm sự hấp thu của Calcitriol

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc : Chưa có báo cáo

Phụ nữ có thai và cho con bú : Chưa có báo cáo

Sử dụng quá liều :

Calcitriol là một chất chuyển hóa của vitamin D, tất cả các trường hợp quá liều Calcitriol sẽ cho những triệu chứng lâm sàng tương tự như đối với quá liều vitamin

D. Nếu đồng thời có uống nhiều calci và phosphate với Calcitriol, có thể gây các triệu chứng tương tự. Nồng độ calci cao trong dịch thẩm tách phản ảnh có tăng

calci huyết.
Dấu hiệu ngộ độc cấp tính vitamin D: Chán ăn, nhức đầu, buồn nôn, táo bón.

Dấu hiệu ngộ độc mạn tính : Loạn dưỡng (yếu ớt, sụt cân), rối loạn các giác quan, có thể bị sốt kèm theo khát, đa niệu, mất nước, vô cảm, ngưng tăng trưởng và

nhiễm trùng đường tiểu. Ngộ độc mạn tính sẽ gây tăng calci huyết thứ phát với vôi hóa vỏ thận, cơ tim, phổi và tụy tạng.

Các biện pháp điều trị quá liều do uống nhầm bao gồm: rửa dạ dày lập tức hoặc gây nôn để tránh hấp thu thuốc vào máu. Dùng dầu parafine để làm tăng đào

thải thuốc qua phân. Tiến hành kiểm tra nhiều lần calci huyết. Nếu calci huyết vẫn còn cao, có thể dùng phosphate và corticoid, và dùng các biện pháp tăng bài

niệu thích hợp

Bảo quản : Nơi khô, nhiệt độ dươi 25°C và tránh ánh sáng.

Thuốc sản xuất theo TCCS CÔNG TY CP.SX“TM DP.ĐBÔNG NAM

; Tổng Giám Đốc

  

  

  

 

   
  

Hạn dùng : 36 tháng kể từ ngày sản xuất

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của thầy thuốc

DE XA TAM TAY TRE EM
ĐQC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ SỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIH, XIN HỎI Ý KIỂN BÁC SĨ
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