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. ⁄ V4. o L3 

Rx: Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

(twong đương Cholecalcifero' 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Dé xa tầm tay tré em 

Thành phần: 
Mỗi ml chứa: 

Thành phần hoạt chát: 

Cholecalciferol .... ..... 0,625 mg (25000 TU Vitamin D3) 

Thành phần tá dược: Vitamin E polyethylen glycol succinat, polyglyceryl dioleat, sweet 

orange peel oil, refined olive oil. 

Dạng bao ché: Dung dịch uống 

Mô tả: Dung dịch trong màu vàng 

Chỉ định: 

Phòng ngừa và điều trị thiéu vitamin D. 
Hỗ trợ điều trị loãng xương & bệnh nhân thiéu vitamin D hoặc có nguy cơ thiéu vitamin D 

Liều dùng và cách dùng: 

Trẻem: 

Phong ngừa thiéu vitamin D: 
+0-1 tuôi : 25.000 IU mỗi 8 tuân 
+ 1—18 tuôi : 25.000 IU môi 6 tuân 

Biéu trị thiểu vitamin D: 

0 — 18 tuổi : 25.000 JU uống 2 tuần/lần trong 6 tuần. Tiép theo duy trì 400-1000 [U/ngay (ví 

dụ dùng thành 25.000 IU mỗi tháng) 

Phụ nữ có thai và cho con bú: 

Không khuyến cáo sử dụng vitamin D hàm lượng cao. 

Người lớn: 

Phòng ngừa thiếu vitamin D: 25.000 IU/tháng i 
Liêu lượng cao hơn có thé được yêu cau trong một sô trường hợp, xem bên dưới. 

Ho trợ điều trị loãng xương: 25.000 1U/thang 

- Điều trị thiểu vitamin D (< 25nmol/]): 50.000 IU/tuần trong 6-8 tuần, sau đó là điều trị duy 

trì (có thể cần 1400-2000 IU/ngày, hoặc 50.000 IU mỗi tháng). Can theo dõi ndng độ 25(OH)D 
trong huyết thanh 3 đến 4 tháng sau khi bắt đầu điều trị đề đảm bao đạt được mục tiêu điều trị. 

Một số trường hợp sau có nguy cơ thiéu vitamin D cao, có thể cần liều cao hơn và theo dõi 

nồng độ 25(OH)D trong huyét thanh: 
- Những người có chế độ ăn mẾng bị hạn chế hoặc người nhập viện; 

- Người da đen; 

- Người han ché tiép xúc với ánh nă'ng mặt trời do quén 40 bảo hộ hoặc đồ chéng néng; 

- Người béo phì; 

https://trungtamthuoc.com/



- Bệnh nhân bị loang xuong; 

- Bệnh nhân đang dùng kèm một số thuốc như thuốc chống co giật, glucocorticoids; 

- Người kém hấp thu, bao Ểồm bệnh viêm ruột va bệnh Celiac (không dung nạp gluten): 

- Những người gần đây được điều trị thiều vitamin D và cần điều trị duy trì. 

Đồi fượng đặc biệt: 

Suy thận: 

Không nên dùng vitamin D3 kết hop với calci & bệnh nhân suy thận nặng. 

Suy gan 

Không can điều chỉnh liều & bệnh nhân suy gan. 

Cách dùng: 

Bệnh nhân được khuyên dùng Zentokid D3 (5t nhất 13 ưong bữa ăn. 

Cách đùng cho người lớn: Uéug trực úếp hoặc trộn với lượng thức ăn lạnh hoặc được làm ấm 

ngay trước khi sử dụng. 

Cách dùng cho trẻ em: 

Ở trẻ em, thuốc có thể được trộn lẫn với một lượng nhỏ các loại thực 1JhaẮ.n1 nhu sữa chua, sữa, 

pho mát hoặc các sản phém bơ sữa khác. Cha mẹ không nên trộn toan bộ thuốc vào một chai 

sữa do trẻ có thể không uống hét chai sữa đó và dẫn tới không nhận được đủ liều. Đối với trẻ 

không bú sữa me, thuốc được dùng cùng bữa ăn. 

Chống chỉ định: 
- Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Tăng calci huyết và / hoặc tăng calci niệu 

- Sỏi thận và / hoặc k'ỉ1g dong calci ¢ than. 

- Suy than nghiém trong 

- Ngộ độc vitamin D 

- Giả nhược tuyén cận giáp vì nhu cầu vitamin D có thể giảm do các giai đoạn bình thường 

nhạy cảm với vitamin D, có liên quan đến nguy cơ bị quá liều. Các dẫn chất vitamin D có thé 

điều chinh tốt hơn. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Cần thận trọng khi sử dụng vitamin D ở những bệnh nhân suy giảm chức năng thận, cần theo 

dõi nồng độ calci và phosphat. Nguy cơ bị vôi hoá mô mềm cần được tính đến. 

Cần thận trọng & bệnh nhân đang điều trị bệnh tim mạch. 

Vitamin D3 nên được kê đơn thận trọng ở bệnh nhân bị u hạt, do sự gia tăng chuyén hóa 

vitamin D thành dạng có hoạt tính. Ở những bệnh nhân này cần theo dõi nồng độ calci huyết 

thanh và nước tiểu. 

Cần điều chỉnh lại tổng liều vitamin D trong các trường hợp bệnh nhân đang sử dụng thực 

phẩm giàu vitamin D, sữa giàu vitamin D và mức độ tiếp xúc với ánh nắng của bệnh nhân. 
Không có bằng chứng rõ ràng về mồi liên hệ giữa bd sung vitamin D và sỏi thận, nhưng có 

nguy cơ, đặc biét là khi b6 sung calci đồng thời. Sự cần thiết phải bồ sung thêm calci nên được 
xem xét cho từng bệnh nhân. Bổ sung calci nên được thực hiện dưới sự giám sát y tế chặt chẽ. 

Việc uống vitamin D liều cao (500.000 TU/lần hàng năm) được báo cáo là làm tăng nguy cơ 

gãy xương & người già, nguy cơ cao nhất xảy ra trong 3 tháng đầu sau khi dung thuốc. 
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Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Stk dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Dữ liệu về việc sử dụng vitamin D & phụ nữ có thai còn hạn chế. Các nghiên cứu trên động 

vật cho thầy có độc tinh sinh sản. Lượng hàng ngày được khuyên dùng cho phụ nữ mang thai 

là 400 IU, tuy nhiên, & những phụ nữ thiéu vitamin D có thé sử dung liều cao hon (lên đến 

2000 TU/ngày). 

Trong thời kỳ mang thai, người mẹ cần làm theo lời khuyên của bác sĩ vì tùy theo mức độ 

nghiêm trọng của bệnh, đáp ứng đối với việc điều trị vitamin D và các chất chuyển hóa của 

nó được bài tiết trong sữa mẹ. 

Stk dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Vitamin D có thé sử dụng & bệnh nhân đang cho con bú nếu cần. Việc bd sung này không thay 

thế việc sử dụng vitamin D ở trẻ sơ sinh. 

Ảnh hướng của thuốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc: 

Không ảnh hưởng 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

Sử dụng đồng thời thuốc chống co giật (như phenytoin) hoặc barbiturat có thể làm giảm tác 

dụng của vitamin D do sự bất hoạt chuyén hoa. 

Trong trường hợp điều trị cùng thuốc lợi tiểu thiazid, sẽ làm giảm lượng calci trong nước tiéu, 

cần theo đối ndng độ calci huyết thanh. 
Việc sử dụng đồng thời với glucocorticoid có thể làm giảm tác dụng của vitamin D. 

Trong trường hợp điều trị bằng thuốc chứa digitalis và các glycosid tim khác, việc sử dung 

vitamin D có thể làm tang nguy cơ nhiễm độc digitalis (loan nhịp tim). Can giám sát y tế 

nghlem ngat cùng với nồng độ calei huyết thanh và theo đõi điện tâm đồ nếu cần. 

Điều trị dong thời với nhựa trao đổi ion như cholestyramin, colestipol hydroclorid, orlistat hoặc 

thuốc nhuận tràng như dầu paraffin có thé làm giam sự hấp thu vitamin D trong da dày ruột. 

Tác nhân gây độc tế bào actinomycin và các thuốc chống nấm imidazol ảnh hưởng đến hoạt 

tinh vitamin D do ức chế chuyén 25-hydroxyvitamin D thành 1,25-dihydroxyvitamin D bằng 

enzym thận, 25-hydroxyvitamin D-1-hydroxylase. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Tác dung không mong muốn được liệt kê dưới đây, theo hệ thống cơ quan và tần suất. Các tần 

số được định nghĩa là: ít gip (=1 / 1.000, <1/100) hoặc hiém gặp Ø1 / 10.000, <1 / 1.000). 
Ơ1uyển héa và dinh dưỡng: 

Ít gặp: Tăng calci huyết và tang calci niệu. 

Da và té chức dưới da: 

Hiém gặp: ngứa, phát ban, ndi mày day. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí 

Quú liéu: 
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Ergocalciferol (vitamin D2) và cholecaleiferol (vitamin D3) có cửa số điều trị tương đối thấp. 

Ngưỡng nhiễm độc vitamin D là từ 40.000 đến 100.000 IU mỗi ngày trong 1-2 tháng & người 

lớn có chức năng tuyến cận giáp bình thường. Trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ có thể phản ứng nhạy cảm 

với nồng độ thấp hơn rất nhiều. 

Quá liều sẽ làm tăng nồng độ phospho trong huyết thanh và nước tidu, cũng như hội chứng 

tăng calci huyết và do đó gây lắng calci trong mô, thận (sỏi thận, lắng đọng calci ở thận) và các 

mạch máu. 

Ngừng thuốc khi calci huyết vượt quá 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) hoặc nếu nông độ calei cao 

hơn 300 mg/24 giờ & người lớn hoặc 4-6 mg/kg/ngày ¢ trẻ em. 

Quá liều mạn tính có thể dẫn đến vôi hóa mạch máu va cơ do tăng calci huyét. 

Các triệu chứng ngộ độc ít có đặc trưng và biểu hiện như buồn nôn, nôn, ban đầu bị tiêu chảy, 

sau đó táo bón, ăn không ngon, mệt moi, nhức đầu, đau cơ, đau khớp, suy nhược cơ, buồn ngủ, 

tăng urê ủlyểt, khát nhiều và đa niệu, giai đoạn cuối là mất nước. Các kết quả sinh hóa dién 

hình bao gồm tăng calci huyét, tăng calei niệu, cũng như tăng nồng độ 25 

hydroxycholecalciferol trong huyết thanh. 

Xử trí quá liều: 

Các triệu chứng quá liều vitamin D mạn tính có thể làm tăng bài niệu như sử dụng 

glucocorticoid hoặc caleitonin. 

Khi xảy ra quá liều đòi hỏi các biện pháp điều trị - thường là duy trì và trong một số trường 

hợp de doa đến mạng sống - tăng calci huyét. 

Trước hết là ngừng dùng vitamin D, phai mắt vài tuần đề giảm chứng tăng calci huyết do ngộ 
độc vitamin D. 

Tùy thuộc vào mức độ tăng calei huyết, mà có các biện pháp như ché độ ăn ít calci hoặc không 

có calci, uống nhiều nước, tăng bài tiết qua nước tiéu bằng thuốc furosemid, cũng như dùng 

glucocorticoid và calcitonin. 

Néu chức năng thận binh thường, lượng calci có thé giảm xuống đáng ké bằng cách truyền 
dung dịch natri clorid đẳng trương (3-6 lít trong 24 giờ), furosemid và trong một số trường hợp, 

cũng có thể dùng natri edetat 15 mg/kg thể trọng/giờ, cần theo dõi nồng độ calci và điện tim 

liên tục. Tuy nhiên, đối với niệu quản, cần phải thẩm tách máu (thim tách máu không cần 
calci). 

Không có thuốc giải dộc dặc hiệu. 

Cần theo dõi dé phát hiện các triệu chứng quá liều & bệnh nhân điều trị mạn tinh với vitamin 
D liều cao (buồn nôn, nôn, ban đầu tiêu chảy, sau đó táo bón, chán an, mét mỏi, dau đầu, đau 

cơ, đau khớp, suy nhược cơ, buồn ngủ, tăng urê huyết, khát nhiều và đa niệu). 

Đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: A11CC05 

Nhém được lý: Khoáng chất và vitamin. 

Dạng hoạt tính của vitamin D kích thích sự ủẫp thu calci trong ruột, ge‘in kết calci vào osteoid, 

và giải phóng calci từ mô xương. Trong ruột non nó thúc đầy sự hấp thu calci nhanh. Việc 

vận chuyén thụ động va tich cuc của phosphat cũng được kich thích. Trong thận, nó ức ché 

sự bài tiết calci và phosphat bằng cách thúc đầy sự hấp thu & ống thận. Sự sản sinh hormon 

cận giáp (PTH) trong tuyến cận giáp bị ức chế trực tiếp bởi dạng hoạt tính của vitamin D3. 
Sự bài tiết PTH bị ức chế do sự gia tăng hấp thu calci trong ruột non đưới ảnh hưởng của dang 
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hoạt tính của vitamin D. 

Đặc tính dược động học: 

Hdp thu: Vitamin D được hấp thu tốt từ đường tiêu hóa khi có mật, vì thé việc dùng với bữa 

chính trong ngày có thể giúp gia tăng hấp thu vitamin D. 

Phân b6 và chuyển hóa: Cholecalciferol được hydroxyl hóa trong gan dé tao thành 25-hydroxy- 

cholecalciferol và sau đó trải qua quá trình hydroxyl hóa trong thận để tạo thành chất chuyển 

hóa có hoạt tính 1, 25-dihydroxycholecalciferol (calcitriol). 

Thai trừ: 

Các chất chuyén hóa tuần hoàn trong máu liên kết với một ø-globin đặc hiệu, vitamin D và 

chất chuyén hóa của nó được bài tiết chủ yếu trong mật và phân. 
Đồi tượng đặc biệt: 
Mức độ thanh thải chuyén hóa thấp hơn 57% được báo cáo & những bệnh nhân suy thận so với 

những người tình nguyện khỏe mạnh. 

Giam hấp thu và tăng thai trừ vitamin D xảy ra & những bệnh nhân hấp thu kém. 

Các đối tượng béo phi ít có khả năng duy trì nồng độ vitamin D khi tiếp xúc với ánh nắng mặt 
trời, và có thé sẽ cần liều vitamin D lớn hơn. 

Quy cách đóng gói: 

Ong 1 ml; 110p 5 ống, 10 ống, 20 ống, 30 ống, 40 Ống, 50 Ống. 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, tránh ánh sang, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 30 tháng ké từ ngày san xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Nhà sần xuất 

CPOÍHN 
Công ty ¢b phần Dược phẩm CPC1 Hà Nội 

Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, xã Văn Bình, huyện Thường Tín, thành phố Hà Nội 
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