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Vitamin D, 2001U 
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CHI ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHI ĐỊNH VA CÁC THONG 
TIN KHÁC XEM TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
KÈM THEO. 
'BẢO QUẢN: Để nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ dưới 30°C. 
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Vitamin D, 200 IV 
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Morebons 

Cơ sở dang ky: CÔNG TY CPDP LƯU CONG 
Số S L8 Quang Do, P. Phú DS, Q. Nam Từ Liêm, Hà Nội. 

Cơ sò sản xuất: CÔNG TY CPDP TIPHARCO 
15 Đốc Binh Kiều, P2, TP. Mỹ Tho, Tinh Tiền Giang 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

MOREBONS 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Để xa tằm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải 
khi sử dụng thuốc. 

Không dùng thuốc khi đã quá hạn dùng ghi trên nhãn. 
1- Thành phần công thức thuốc: Công thức cho 1 viên nén bao phim: 

Thành phần hoạt chất: 

Calci carbonat 750 mg 
(Dưới dạng Scoralite DC 90ST) 826 mg 

Vitamin D 200 IU 
(Vitamin D3 100.000 IU/g) 2mg 

Thành phần tá dược: 

Natri starch glycolat, Lactose, Tinh bột mì, Bột Talc, Magnesi stearat, 
Hydroxypropyl methyl cellulose 60HD6, Macrogol 6000, Màu Erythrosin, 
Mau Tartrazin, Màu Idacol Green, Titan dioxyd vừa đủ 1 viên. 

2/- Dang bào chế: Viên nén dài bao phim, màu ủỀng nhạt, một mặt có chữ “TIPHARCO”, 
một mặt trơn. 

3/~ Chỉ định: 

- Hỗ trợ và điều trị đặc hiệu bệnh loãng xương và trong các trường hợp đòi hỏi phải điều 
trị bd sung do thiéu hụt dinh dưỡng như phụ nữ có thai và chứng nhuyễn xương phụ thuộc 
vitamin D. 

- Phòng ngừa và điều trị thiéu hụt đồng thời calei và vitamin D đặc biệt là & người cao 
tuôi. 

4/- Cách dùng, liều dùng: 
Người lớn, người cao tuổi và trẻ em trên 12 tuổi: uống 2 viên/lần x 2 lằn/ngày (tốt nhất nên 

uống vào mỗi budi sáng và tối). 
- .. Trẻ em: không dùng cho trẻ em dưới 12 tudi. h/ 
5/- Chống chi định: 

- Chống chi dinh tuyệt đối cho những bệnh nhân tăng calci huyết như u tủy, ung thư di 
căn xương hoặc bệnh xương ác tính khác, bệnh u hạt, cường giáp và quá liều vitamin D. 
- Suy thận nặng. 

- Quá mẫn cảm với bất ky thành phần nào của thuốc. 
- Chống chỉ định tương đối & chứng loãng xương do cử động kéo dài, sỏi thận, tăng calci 
niệu nặng. 

6/- Cảnh báo và thận trong khi dùng thuốc: 

- Bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình hoặc tăng calci niệu nhẹ nén được giám sát cẳn 
thận bao gồm kiém tra định kỳ nồng độ calci huyết và bài tiết calci niệu. 
- Ở những bệnh nhân có tiền sử sỏi thận, bai tiết calei niệu nên được kiểm tra dé loại trừ 
calci niệu. 
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- Khi điều trị lâu dài, nong độ calci huyết nên được theo dõi và chức năng thận nên được 
kiểm soát qua việc đo nồng độ creatinin huyết, giảm hoặc ngừng tạm thời nếu calci niệu > 
7,5 mmol/24 giờ (300 mg/24 giờ) 

- Cần thận trong & những bệnh nhân đang điều trị bệnh tim mạch (xem mục tương tác 
thuốc - thuốc lợi tiểu thiazid và glycosid tim bao gồm digitalis). 
- Nên sử dụng thận trọng & nhfi'ng bệnh nhân có nguy cơ tăng calci huyết ví dụ bệnh nhân 
có bệnh u hạt hoặc những người mắc các bệnh ác tính. 

- Thuốc này chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiém gặp là không dung nạp 
được galactose, thiếu men lactase hoặc khó hấp thu glucose-galactose không nên dùng 
thuốc này. 

- Cần bd sung thêm calei và vitamin D từ các nguồn khác. 
- Thận trọng cho bệnh nhân bất động bị loãng xương vì có nguy cơ tăng calci huyết. 
- Thuốc này có chứa tartrazin có thể gây phản ứng dị ứng. 

- Thuốc này chứa tinh bột mì. Tinh bột mì có thé chứa gluten nhưng chỉ với một lượng rất 
nhỏ, do đó để coi là an toàn cho bệnh nhân mắc bệnh coeliac, bệnh nhân dị ứng với tỉnh 
bột mì (khác với bệnh coeliac) không nên dùng thuốc này. 

7- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Thời gian mang thai và cho con bú điều n-ị theo hmmg dẫn của bác sĩ. Nhu cầu calci và 

vitamin D tang lên trong thời kỳ này Khi quyết định về việc cần thiết phải bổ sung calci và 
vitamin D, cần bd sung từ các nguồn khác. Nếu nhu cầu cần phải uong MOREBONS và bổ sung 
sắt, nên uống vào hai thời điểm khác nhau (xem phần tương tác thuốc). 

Đã có báo cáo quá liều vitamin D gây quái thai ở động vật mang thai. Tuy nhiên, chưa có 
nghiên cứu về sử dụng các sản phẩm thuốc này ở ngum mang thai và cho con bú. Ở người, tăng 
calci huyết kéo dài có thé dẫn đến chậm phát triển về thé chất va tinh than, hep động mạch chủ 
và bệnh võng mạc ở trẻ mới sinh ra. Vitamin D và các chất chuyén hóa của nó di vào sữa mẹ. 
8/- Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Thuốc không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng ké lên khả năng vận hành máy móc, 
lái tàu xe, người làm việc trên cao và các trường hợp khác. ⁄ 
9/- Tương tác, twong ky của thuốc: ’fì/ 

- Nguy cơ tăng calci huyết nên được xem xét & những bệnh nhân dùng thuốc lợi tiểu 
thiazid vì các thuốc này có thé làm giảm bài tiết calci niệu. Tăng calci huyết phải tránh & 
những bệnh nhân đã dùng digitalis. 

- Một số thực phẩm (ví dụ những loại có chứa acid oxalic, phosphat hoặc acid phytinic) 
có thé làm giảm sy hấp thu calci. 

- Dùng đồng thời với phenytoin hoặc thuốc an thần barbiturat có thể làm giảm tác dụng 
của vitamin D vi có sy gia tăng chuyén hóa. Dùng đồng thời với các glucocorticoid có thể 
làm giảm tác dụng của vitamin D. 

- Tác dụng của digitalis và các glycosid tim khác: có thể tăng lên khi dùng đồng thời với 
calci kết hợp vitamin D. Néu cần thiết, giám sát y khoa chặt chẽ, theo dõi điện tâm đồ và 
calci huyet 

- Các muối calci có thể làm giảm sự hép thu của thyroxin, bisphosphonates, natri fluorid, 
quinolon hoặc kháng sinh tetracyclin và chất sắt. Khuyên dùng tối thiểu 4 giờ trước khi 
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uông calci. 

Hiém gặp, ADR < 1/1000: rồi loạn dạ dày — ruột nhẹ như: táo bón, đầy hơi, buồn nôn, đau 
da dày hoặc tiéu chảy. Phát ban da cũng được báo cáo. Tăng calci huyết và hiém khi tăng calci 
niệu khi điều trị liều cao và kéo dài. 

11/- Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: nghlem trọng nhất của qué liều cấp hoặc mãn tinh là tăng calci huyết. Triệu 
chứng có thể bao gồm: buồn nôn, nôn, tiểu nhiều, chán ăn, suy nhược, thờ ơ, khát nước và táo 
bón. Quá liều mạn tính có thể dẫn đến vôi hóa mạch máu và một số cơ quan do tăng calci 
huyết. 

Điều trị: ngừng uống thuốc và bù nước. 

12/- Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Khoáng chất và vitamin. 
Mã ATC: A12AX01 

Đã có chimg minh cho thấy việc bổ sung calei và vitamin Dy có thể làm giảm tỷ lệ gãy 
xương hông và các xương khác ngoài xmmg cột sống, các chứng minh này được đưa ra từ 
nghiên cứu ngau nhién đối chứng với mẫu placebo trong vòng 18 tháng & 3270 phụ nữ lớn tuổi 
khỏe mạnh sống trong viện dưỡng lão hoặc nơi dành cho người cao tuổi. Tác động tích cực đến 
mật độ khoáng của xương cũng được khảo sát. 

Ở những bệnh nhân được điều trị bằng nguyên tố Ca 1200mg và vitamin D; 800IU mỗi 
ngay, khi uống 2 vién x 2 ln/ngày, số lmmg gãy xương hông thấp hơn 43% (p=0,043) và tổng 
số gãy xương khác ngoài xương cột sống thấp hơn 32% so với nhóm dùng giả dược. Mật độ 
khoáng ở đầu gần xương đùi sau 18 tháng điều trị tăng 2,7% ở nhóm dùng calci/vitamin D3 và 
giảm 4,6% & nhóm dùng giả dược (p < 0,001). Trong nhóm dùng calci/vitamin D, nong độ 
hormon của tuyến cận giáp trong huyết thanh trung bình giảm 44% so với ban đầu trước đó 18 
tháng và nồng độ huyết thanh của 25 — hydroxy — vitamin D tăng 162% so với ban đầu. 

Phân tích các kết quả điều trị cho thy có sự giảm xác suất gãy xương hông (p = 0, ,004) và 
gãy xương khác (p <0,001) & nhóm điều trị calci/vitamin D„. Phân tích hai nhóm khác (nhóm 
điều trị chủ động và nhóm được điều trị và theo dõi trong 18 tháng) cho thấy kết quả có thể so 
sánh được với nhóm điều trị có chủ đích. Tỷ lệ gãy xương hông ở phụ nữ trong nhóm dùng giả AỄ/ 
dược so với những người uong nhóm calci/vitamin Dy là 1,7 (95% CI 1,0 — 2,8) và ty lệ gãy 
xương khác ngoài xương cột sống là 1,4 (95% CI 1,4—2, 1). Trong nhóm giả dược, có sự gia 
tăng đáng ké tỷ lệ gãy xương hông theo thời gian trong khi & nhóm calci/vitamin D thì én định. 
Do đó, việc điều trị calci/vitamin Dy đã làm giảm nguy cơ gay xương lién quan đến tuổi trong 
18 tháng (p = 0,007 cho gãy xương hông và p = 0,009 cho tất cả các gãy xương khác ngoài 
xương cột sống). Trong 3 năm tlep theo, việc giảm nguy co gãy xương được duy tri trong nhóm 
calci/vitamin D. 

13⁄- Đặc tính dược động học: 

Calci carbonat được chuyén thành calci clorid bởi acid da dày. Calci được hấp thu khoảng 
15 —25% qua đường tiêu hóa, phần còn lại hoàn nguyên về calci carbonat và caloi stearat không 
tan và được đào thai qua phân. 

Vitamin D được hấp thu tốt qua đường tiêu hóa bởi dịch mật. Vitamin D được hydroxyl 
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hóa & gan để tạo thành 25 — hydroxychlolecalciferol và sau đó bị hydroxyl hóa ¢ thận dé tạo 
thành 1, 25 — dihydroxycholecalciferol (calcitriol). Các chất chuyển hóa lưu thông trong máu và 
liên kết với một loại ø — globin &ắc hiệu: Vitamin D và các chất chuyén hóa của nó được thải trừ 
chủ yếu qua mật và phân. 

14/- Quy cách đóng gói: Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim. 
15/- Điều kiện bảo quản, han dùng, tiêu chuẩn chất I của thuốc: 

Điều kiện bảo quản; D& nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ dưới 30°C. 
Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

16/- Tên, dia chi của cơ sở sản xuất thuốc: 
Cơ sở đăng ký: CÔNG TY CPDP LƯU CÔNG 

Số 52 Lê Quang Đạo, Phường Phú P4, Quận Nam Từ Liêm, Hà Nội. 
ĐT:(024)3785.1888  Fax: 0243.785.6937 

A Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CPDP TIPHARCO 
/TêN 15 Đắc Binh Kiều, Phường 2, TP. My Tho, Tinh Tiền Giang 

TIPHARCO DT: 0273.3871.817 Fax:0273.3883.740. 

Ngày & tháng Ô năm 2018 

DS. Đặng Thị Xuân Quyên . 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHÒNG 
JVW Jỷoo SAnk 
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