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Vién nang mém

MASAK

Thudc nay chi diing theo don
Dé xa tim tay tré em
Poc ky hwéng din sir dyng trude khi ding
Thong biao ngay cho bac sy hodc duoc sy nhirng tic dyng khong mong mudn khi sir dung thude

1. THANH PHAN

M3i vién nang mém chira:

CAIGIIIOl wocnsnsnnanaminsisimsims 0,25 mcg.

Té dwgc: Butylated hydroxytoluen (BHT), 2-tert-Butyl-4-methoxyphenol (BHA), myritol 318 pH
(medium chained triglycerid), gelatin 200 bloom, glycerin, methyl paraben, propyl paraben,
sorbitol long, ethyl vanillin, titan dioxyd, mau quinolin yellow, mau sunset yellow.

2. MO TA SAN PHAM: .
Vién nang mém hinh oval, mau cam, bén trong chira dich thuéc trong khéng mau.

3. QUY CACH PONG GOI:
Hdp 6 vi x 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.

4, DUQC LUC HQC

Nhém dwge ly: Vitamin D va céc chét tuong ty. Ma ATC: A11CC04.

Calcitriol 1a dang c6 hoat tinh manh nhit da duogc biét ciia vitamin Ds trong viée kich thich vén
chuyén calci & rudt, thuong duge hinh thanh & than tr tién chat trung gian 25-
hydroxycholecalmfero] O liéu sinh ly, calcitriol lam téng sy hap thu calci va phosphat & rut va
déng vai trd quan trong trong viéc diéu tlet sur khodng hda xuong. Gidm san xuat calcitriol &
bénh nhén suy than man gop phan vao su bit thuong chuyén héa khodng chit.

Calcitriol tdc dung sinh hoc qua trung gian thu thé vitamin D, mdt thu thé nim trong nhan
hormon ¢ trong hau hét c4c loai t& bao va dong vai trd nhur mét yéu t6 phién ma duoc hoat hoa
boi ligand, gén vao céc vi tri trén DNA dé diéu hoa biéu hién gen dich.

MASAK la mot dang bao ché téng hop cua calcitriol, duqc dung duong uong cho bénh nhan suy
thdn man dé bu lai su suy gidm san xuét calcitriol ndi sinh khi toc do loc cdu than giam xuong
dudi 30 ml/ phat. Do d6, sy kém hap thu calci va phosphat & rugt va hau qua ha calci huyét
duoc cai thién, tir 46 phuc hdi cac dAu hidu va triéu chimg clia bénh vé xuong.

O nhimng bénh nhén da dugc chén doan loéng Xuong sau man kinh, calcitriol lam ting hip thu -
calci, ting nong d¢ calcitriol trong tudn hoan va giam tan sb gdy xuong cot song

T4c dung khoi phét va dao nguoc cua calmtnol nhanh hon so véi cac hop chét c¢6 hoat tinh khac
cua vitamin D va viéc diéu chinh lidu cé thé dat duge sém hon va chinh xédc hon. Nhimng tic
dung khi vd y qua liéu ciing ¢6 thé duge phuc hdi dé dang hon.

5.DUQC PONG HQC

Hip thu

Calcitriol hap thu nhanh tir rudt. O nguoi khée manh sau khi uong lidu don 0,25 - 1 mcg
calcitriol, nong dg dinh trong huyét thanh dat dugc trong vong 2-6gid.

Sau khi udng liéu don 0,5 mcg Calcnrlol & ngudi khoe manh, néng do calcitriol trung binh trong
huyét thanh tang tir nong do ban dau 40,0 = 4,4 pg/ ml dén 60,0 + 4,4 pg/ ml sau 2 gio, sau do
giam xudng 53,0 + 6,9 pg/ ml sau 4 gi&, 50,0 + 7,0 sau 8 gid, 44 + 4,6 pg/ ml sau 12 gio va 41,5
+ 5,1 pg/ ml sau 24 gio.
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Phdn bo

Trong qua trinh vén chuyén trong méu ¢ néng do sinh ly, calcitriol chu yéu lién két véi mot
protein mang vitamin D dic hiéu (DBP), mét lugng nho lién két lipoprotein va albumin. O néng
do calcitriol trong mau cao hon, DBP dudng nhu bi bdo hoa, ty 1¢ calcitriol lién két lipoprotein
va albumin ting 1én.

Chuyén héa ’

Calcitriol dugc hydroxyl héa va oxy héa & thdn va gan bdi mot enzym cytocrom P450 dic hiéu
la CYP24Al.

Mot s6 chét chuyén hoa véi cac mirc d khac nhau cua vitamin D da duge xéc dinh.

Thdi trie

Thoi g1an ban thai cia calcitriol trong huyét twong khoang tir 5 dén 8 gio. Tuy nhién, tac dung
dugce ly cua mat lleu dom calcitriol kéo dai trong it nhét 4 ngay Bong hoc hép thu va thai trir ctia
calcitriol van tuyén tinh trong mot khoang lidu rdt rong va 1én dén 165 mcg lidu don. Calcitriol
duoc thai trir qua mat va c6 thé trai qua chu trinh gan rudt.

6. CHI PINH

Loang xuong sau mén kinh. Loan dudng xuong do thin & bénh nhén suy thin man. Thlcu nidng
tuyen cn giap nguyén phat, thiéu nang tuyén can gip sau phiu thuat, thiéu ning tuyén cin gidp
gia. &Ck’)l xuong dap img véi vitamin D. Coi xuong khéng vitamin D, kém theo gidm phosphat
huyeét.

7. LIEU DUNG - CACH DUNG

Cich dung: )

Thudc chi dimg dudng uong.

Liéu ding cia calcitriol nén dugc diéu chinh mdt cach thén trong cho timg bénh nhén dua trén
dap ting smh hoc dé tranh ting calci huyet

Hiéu qua didu tri phu thude mot phan vao viéc bd sung calm hang ngay day du, cin duge ting
cudng bang céach thay dbi ché do an hoac dung cac ché phdm bd sung néu can thiét.

Uong nguyén vién thudc voi nudr,
Li¢u dung: )

Nguwoi lon (18 - 65 tudi):

Loan duidng xuong do than

Liéu khéi dau hang ngay 1a 0,25 meg calcitriol. 0 bénh nhin c6 ndng do calci binh thuong hodc
giam nhe, dung liéu 0,25 meg cach ngay la di. Néu khong dat duge dap \mg mong mudn trén
céc chi sb sinh hoa va biéu hién ldm sang cua bénh trong vong 2 - 4 tuan, liéu hang ngay c6 thé
tang thém 0,25 meg sau cac khoang 2 - 4 tudn. Trong giai doan xdc dinh lidu cho bénh nhén, nén
tién hanh kiém tra ndng do calci huyét thanh it nhat 2 1an/ tuan. Néu calci huyét thanh ting Ién 1
mg/ 100 ml (250 mcmol/ 1) trén mirc binh thuéng (9 - 11 mg/ 100 ml hodc 2250 -2750 memol/ 1),
hodc creatinin huyet thanh ting [én > 120 memol/ 1, nén ngimg ngay diéu tri v6i calcitriol cho
dén khi calci huyét tré lai mirc binh thudng truée d6. Hiu hét bénh nhan dép img véi liéu tir 0,5
mcg dén 1 meg/ ngay.

Uong calcitriol lidu cao ngﬁn ngdy (pulse therapy) véi lidu khoi ddu 0,1 meg/ kg/ tudn, chia 2
dén 3 lidu bing nhau, udng sau khi két thic tham tach cho thay c6 hi¢u qua & bénh nhan loan
dudmg xuong khong ddp ting vdi liéu phap diéu tri lién tuc. Tong lidu tich lay t6i da mdi tuan
khong nén qua 12 mcg. '

Lodng xwong sau man kinh

Liéu khuycn cao 0,25 meg x 2 1an/ ngay.

Cin kiém tra ndng do calci va creatinin huyét thanh sau 1, 3 va 6 thang va sau do la dinh ky 6
théng.

Thiéu ndng ruyen cdn grap va coi xwong khang vitamin D:

Liéu khm dau khuyen céo la 0,25 meg/ ngay. Néu khong thdy c6 dép (rmg mong mudn trén céc
Chl s sinh hoa va biéu hién lam sang, c6 thé ting lleu thém 0,25 mcg/ ngay sau cac khoang 2 - 4
tudn. Trong thoi gian chinh lidu, kiém’tra calci huyét thanh it nhét 2 140/ tudn va néu c6 ting

e g NEGES B NEN

e

o s




https://trungtamthuoc.com/

calei huyet xay ra, nén ngung thudc ngay cho dén khi mirc calci huyét trds lai mirc binh thuong.
Ciing nén cén nhéc giam liéu cho bénh nhén,

Chung kém hép thu déi khi duge ghi nhin & bénh nhan thiéu ning tuyén cén giap, do dé, c6 thé
can ding liéu cao hon & nhiing trudng hop nay.

Nguoi cao tuéi (> 65 Ium)

Dir lidu vé viéc dung thude & bénh nhan trén 65 tudi con han ché. Thén trong khi ding thude
cho ngudi cao tudi. Khong can thiét phai chinh liéu.

Tré em (< 18 tuoi):

An toan va hiéu qua cta vién nang calcrmol @ tré em chua dugc nghién clru day du dé dua ra
lidu khuyén céo thich hop. Thong tin V& viée diing thude & tré em con han ché. Khong khuyén
céo ding thude cho tré em,

8. CHONG CHI PINH

M3n cam véi calcitriol (ho3c cdc thude ciing nhém) hodc bét cir thanh phédn nao cua thude.
Céc bénh lién quan ting calci huyet

Bénh nhéan c6 bang chimg voéi hoa di can.

Bénh nhin ¢6 bing chimg ngd doc vitamin D.

9. CANH BAO VA THAN TRONG KHl DUNG THUOC

Co mot mdi tuong quan cht ché gitta diéu tri bang calcitriol va tang calci huyét.

Tét céc cdc hop chat vitamin D khéc va dan xudt cua ching, bao gdm cac biét duge hodc cac
loai thie phdm c6 thé 1am ting vitamin D nén dugc loai bd trong qua trinh diéu trj voi calcitriol.
Su gia ting dot ngdt luong calci bb sung do thay ddi ché d4 an (nhur tang tiéu thu céc san pham
tir sita) hodc bd sung khong c6 kiém soat céc ché phim chira calci c6 thé gdy tang calci huyét.
Bénh nhan va gia dinh cua ho nén biét ring viéc tuin thu nghiém ngét cheé d an udng theo
huépg dan 12 bit budc va ho can duot huéng dan cach nhan biét cac triéu chimg tang calci
huyét.

Ngay khi ndng d6 calci huyét thanh ting 1én 1 mg/ 100 ml (250 memol/ ) trén muc binh thudng
(© - 11 mg/ 100 ml hodc 2250 - 2750 memol/ 1) ho#c creatinin huyet thanh téing lén >120
memol/ 1, nén ngung ngay diéu tri véi calcitriol cho dén khi calci huyét tré vé mirc binh thudng
trude do.

Bénh nhén khong thé di chuyén, vi du nhu bénh nhén vira phiu thuat, ¢6 nguy co cao ting calci
huyét.

Calcitriol lam tang phosphat v co tmng huyét thanh. Trong khi diy la téc dung mong muén &
bénh nhan ha phosphat huyét, cin than trong khi ding cho bénh nhan suy thin do nguy co voi
héa lac chd. Trong nhimg truomg hop niy, nong dd phosphat huyet tuong nén dugc duy tri &
mirc binh thudng (2 - 5 mg/ 100 ml hoge 0,65 - 1,62 mmol/ 1) bing cach uéng cac thudc gén
phosphat thich hop hoéc che d6 &n giam phosphat

Cic ché pham Ca x P huyét thanh khong nén vuot qua 70 mg?% dI%.

Bénh nhén bj coi xuong khang vitamin D (ha phosphat huyét co tinh gia dinh) dang dugc diéu
tri v6i calcitriol phai tiép tuc li¢u phap, phosphat dudng uong cua ho. Tuy nhién, su kich thich
hap thu phosphat & rudt bang calcitriol nén dugce can nhéc vi tic dung nay c6 thé thay d6i nhu
cau b sung phosphm Do calcitriol 1a chét chuyén héa cta vitamin D ¢6 hiéu qua nhét, khong
nén chi dinh céc ché phim vitamin D khéc trong khi diéu tri véi calcitriol, tir 46 dam béo tranh
dugc tang vitamin D.

Néu bénh nhdn dugc chuyén tir sit dung mot ché pham vitamin D tic ~dung kéo dai (nhu
ergocalciferol (vitamin D2) hofic colecalciferol) sang calcitriol, ¢6 thé mét vai thang dé mirc
ergocalmferol trong mau try vé gia tri ban dau do d6 lam ting nguy co ting calci huyét.

Bénh nhén c6 chic ning than binh thudmg uéng calcitriol cin tranh mat nuée. Nén duy tri ubng
nuée diy du.

Bénh nhin ¢6 chirc ning than binh thudng, ting calci huyét man tinh c6 thé lién quan véi sy
tang creatinin huyét thanh.

MASAK c6 chira sorbitol. B¢nh nhan bj bénh di truyén hiém gap kém dung nap galactose, thiéu
hut Lapp lactase hodc rdi loan hip thu glucose-galactose khong nén sir dung.
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MASAK c6 chira mau quinolin yellow dye, mau sunset yellow, methyl paraben va ethyl paraben
c6 thé gdy di ung.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir mang thai

An toan cua calcitriol trong thai ki chua,dugc thiét 1ap.

bi c6 hep dong mach chi trén van ¢ thai nhi tho khi cho thd mang thai uong liéu gan tu vong
vitamin D. Khong c6 bing chimg cho thdy vitamin D gdy quai thai ¢ ngudi ngay ca & lidu rat
cao. Chi nén dung calcitriol trong thdi ky mang thai khi loi ich diéu tri vuot trdi so véi nguy co
c6 thé xay ra cho thai nhi.

Phu nir cho con bu

Calcitriol ngoai sinh ¢6 thé di vao sita me. Theo quan diém vé nguy co ting calci huyct & ngudi
me va cdc tac dung khong mong mudn co thé xay ra cho tré bu, ngum me ¢6 thé cho con bl
trong khi dang diéu tri voi calcitriol, mién 1a ndng do calci huyét thanh cia ngudi me va tré
duoc theo déi.

ANH HUOGNG CUA THUOC POI LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC:

Dya trén céc thong tin dugc luc hoc cua cac tac dung khong mong mudn da dugc bdo cdo,
calcitriol c6 thé an toan hozc khong anh huéng dén kha ning ldi xe va van hanh may méc.

10. TUONG TAC CUA THUOC VO’I CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC

Cac hudng dan vé ché do an, dac b1¢t la lién quan bd sung calci, nén dugc theo doi chat che,
tranh sir dung kKhong kiém soat cdc ché pham chira calci.

Bleu tri dong thoi véi loi t:eu thiazid ¢6 thé 1am ting nguy co ting calci huyét. Lidu calcitriol
cin dugc xac dinh mot cach can than & bénh nhan dang diéu trj véi digitalis, vi tang calci huyét
& nhimg b¢nh nhan nay c6 thé tang nguy co loan nhip tim.

Ton tai mdi quan hé ddi khang chirc néng gitra cac chit twong tu vitamin D (thuc ddy hip thu
calci) va corticosteroid (irc ché hap thu galci).

Céc thudc chira magnesi (nhu cac thubc khang amd) c6 thé giy tang magnesi huyét, do d6
khong nén ding nhimg thudc nay trong khi dang diéu tri véi calcitriol & bénh nhén chay thén
nhén tao man tinh.

Do calcitriol cling ¢6 anh hudng dén sur vén chuyén phosphat & rugt, than va xuong, liéu cia cac
thudc gén phosphat phai duge diéu chinh dya trén nong d¢ phosphat huyét thanh (gia tri binh
thuong: 2 - 5 mg/ 100 ml, hogc 0,65 - 1,62 mmol/ 1).

Bénh nhén coi xuong khang vitamin D (ha phusphdt huyét c6 tinh gia dinh) can tiép tuc liéu
phéap phosphat dudng uong Tuy nhién, -cﬁn can nhéc kha ning kich thich sy hép thu phosphat &
rudt vi tdc dung nay c6 thé thay dm nhu ciu bé sung phosphat.

Céc chat bét giir acid mat bao gom cholestyramin va sevelamer co thé lam giam hép thu céc
vitamin tan trong ddu & rudt va do d6 c6 thé 1am giam hip thu calcitriol & rudt.

11. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téc dung khong mong mudn thudng gip nhét 12 ting calci huyét.
Rt thuong gap, ADR > 1/10

Chuyén héa va dinh dudng: Tang calci huyét.

Thuong gap, 1/100 < ADR < 1/10

Thén kinh: Nhire dau.

Tiéu héa: Pau bung, budn non.

Da va cdc mé duéi da: Phat ban.

Thén - tiét niéu: Nhiém trang dudng tiéu.

Ir gdip, 1/1.000 < ADR < 1/100

Chuyén héa va dinh dudng: Chén an.

Tiéu héa: Non. *

Xét nghiém: Tang creatinin huyét. 7
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Chuza rd tan sudt

Mién dich: Qué mén, may day.
Chuyeén hoéa va dinh dudng: Ubng nhiéu, mat nuéc, giam can.

Tém than: Hd hitng, rdi loan tim thin.

Thén kinh: Yéu co, ri loan cam gi4c, budn ngu.

Tim: Loan nhip tim.

Tiéu héa: Tédo bén, dau ving bung trén, liét rudt.

Da va m6 dudi da: Ban dé, ngira.

Co - xuong va mé lién két: Cham phat tpen

Than - tiét niéu: Pa niéu, tiéu dém.

Toan than va noi st dung: Nhiém calci, sdt, khat.

Do calcitriol ¢ hoat tinh vitamin D manh, cdc téc dung khong mong mudn c6 thé xay ra tuong
tw nhu khi udng qua liéu vitamin D, nhw hdi chimg ting calci huyét hodic ngd doc calei (phu
thudc vao mirc d§ nghi€m trong va thoi gian téng calci huyét). Céc triéu chimg cAp dbi khi gip
phai bao gdm chan #n, nhirc dau, buon non, non, dau bung hodc dau ving bung trén va tao bon.
Do calcitriol cé thoi gian béan thai ngén, céc nghién ciru duge dong hoc cho théy nﬁng dd calci
huyet thanh cao s& trd lai binh thudmg sau mot vai ngay ngung diéu tri, nhanh hon nhiéu so véi
diéu tri bing céc ché pham vitamin Ds.

Céc tac dung man tinh c6 thé bao gbm yeu co, gidm cén, ri loan cam giac, sbt, khat, udng nhiéu,
da niéu, mét nuéc, ho himg, cham phat trién va nhiém tring dudng tiéu.

T.’mg calci huyét dong thoi ting phosphat huyét > 6 mg/ 100 ml hozc > 1,9 mmol/ I, nhiém calci
¢6 thé xay ra, c6 the thdy khi chup X quang.

Phan img qua mén bao gdm phat ban, ban d6, nglra va may day c6 thé xdy ra & nhimg ngudi
nhay cam.

Xét nghiém bat thuomg ?

O nhimg bf;nh nhén c6 chirc ning thin binh thudng, ting calci huyét man c6 thé lién quan ting
creatinin huyét,

Tac dung khéng mong muén sau khi dua rhuoc ra thi truong:

Sb lugng cac tac dung khong mong mudn duge bdo céo tir lam sang la rat thip véi timg téc
dung, bao gém tiing calci huyét, xay ra véi ty 1€ 0,001% hozc thap hon.

Huwémg dan xir tri ADR:

Ngung dung thubc néu xay ra phan ung qua man.

Néu xuat hién téng calci huyét, cin ngimg thubc cho téi khi calci huyét tré vé binh thuong.

Thudc ¢6 thé c6 nhitng tdc dung khong mong muén khdc, khuyén bénh nhdn thong bdo cho bdc
sy nhitng tdc dung khong mong mudn gap phdi khi dimg thuoc.

12. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Diéu tri ting calci huyet co tneu chimg.

Do calcitriol 1a mét dAn xuét ciia vitamin D, cdc trigu chimg khi qua liéu ciling tu(mg tu nhu khi
qué lidu vitamin D. Ding liéu cao calci va phosphat ddng thoi véi calcitriol ¢6 thé din dén céc
tri¢u ching tu'cmg tir. Ché pham Ca x P huyét thanh khéng nén vugt qua 70 mg¥ dI2 Néng d6
calci cao khi tham tach c6 thé gop phan gay tang calci huyct

Céc triéu ching cip ctia ngd doc vitamin D: Loan dutng (yéu sirc, giam can), roi loan cam giac,
cd thé c6 sbt kém khat, da niéu, mét nuéc, hd himg, chdm tang trudng va nhlem trung dudng
tiéu, Tang calci huyét xay ra sau d6, cung voi voi héa di cén & vo than, tim, phdi va tuy.

Céc bi¢n phap sau ddy can dugc cén nhic khi diéu tri qud lidu: Rira da day ngay ldp tire hodc
gdy ndn dé ngan hap thu thém thuoc Dung parafin long dé thuc day bai tlct qua phan. Nén kiém
tra l3p lai calci huyét thanh. Néu calcj huyét thanh tang kéo dai, c6 thé cho bénh nhan dung
phosphat va corticosteroid va cdc bién phap gay loi tiéu thich hop.

Téng calci huyet & muc cao hon (> 3,2 mmol/ 1) c6 thé gy suy than, dic biét 1a khi ndng dd
phosphat huyét binh thuémg hodc ting do suy giam chirc ning than.

Neu tdng calci huyet xay ra sau khi diéu trj kéo dai, nén ngung didu tri v6i calcitriol cho dén khi
ndng db calci huyét twong trd lai binh thuong. Mot ché d¢ an giam calci s& lam tang téc d6 phuc
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hdi ndy. Calcitriol sau d6 c6 thé bit ddu sir dung lai v6i lidu thdp hon hosc lidu twong tw nhung
it thuong xuyén hon trude do.

O bénh nhén dugc diéu trj bang thAm tich mau lién tuc, khi thim tach, calci ndng do thip c6 thé
dugc sir dung. Tuy nhién, calci ndng d6 cao c6 thé gép phan gay tang calci huyét.

13. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong dung qua lidu chi dinh.

14. TEN, PIA CHIi VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
Sdn xuat tai:

DAVIPHARM

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Pudng D17, Khu Céng nghiép My Phudc 1, Phudng Théi Hoa, Thi x3 Bén Cat, Tinh
Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

15. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUGNG DAN SU DUNG
THUOC

. CUC TRUONG
/£ {3NG PHONG

iigon m{;z,t SHang



