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Calcitriol 0,25mcg
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5 vl x 10 vién

Vién nang mém

5 blisters x 10 soft caps.

Calcitriol 0,25mcg







Rx Thuéc ké don

_ Dé xa tim tay tré em
Doc kj hwong dan sie dung trieée khi ding
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bdc si

PHILBONE-A
SPK: sisissiniac:

THANH PHAN: M3i vién nang mém chira:
Hoat chdt:

CalCitriol. oo 0,25 pug
Td dwpc: Ethanol tuyét ddi, butylat hydroxy anisol, butylat hydroxy toluen, triglycerid chudi
trung binh, gelatin, glycerin dim dic, D-sorbitol 70%, nuéc tinh khiét, Sunset yellow FCF,
Quinolin, Allura red AC, titan dioxyd.

DANG BAO CHE: Vién nang mém.

DUGC LUC HOC %
Calcitriol, mdt trong nhitng chét chuyén héa c6 hoat tinh ctia vitamin D3, binh thudng duoc
tao thanh & than tir mot tién chét cua né 1a 25-hydroxycholecalciferol (25-HCC). Binh thudng,
luong chit nay duoc hinh thanh mdi ngay 14 0,5-1,0ug, va tang nhiéu hon trong giai doan ma
su tao xwong tang cao (ching han trong giai doan ting truong hodc lic c6 thai). Calcitriol lam
thuan loi cho sur hp thu calci & rudt va diéu tiét sy khoang héa xuong.

Calcitriol déng vai trd chi chdt trong sy diéu hoa bt bién ndi méi cua calci, ddng thoi kich
thich su tao xwong, diy 1a mét co s& dugce ly cho tac dong diéu trj chimg lodng xuong.
DUQC PONG HQC

Hip thu: Calcitriol dugc hip thu nhanh & rudt. Sau khi udng lidu duy nhét 0,25pg dén Ipg
Calcitriol, cac ndng d6 téi da dat dugc sau 3 dén 6 gid. Sau khi udng 1ap lai nhiéu l4n, ndng
do cua calcitriol trong huyét thanh dat tinh trang cn bang sau 7 ngay.

Phan bé: Hai gio sau khi udng liéu duy nhét 0,5ug Calcitriol, cac ndng d6 trung binh trong
huyét thanh cua calcitriol tang tir 40,0+4,4 pg/ml dén 60,0+4,4 pg/ml, va giam con 53,046,9
pg/ml sau 4 gid, 50+7,0 pg/ml sau 8 gid, 44+4,6 pg/ml sau 12 gio va 41,5+5,1 pg/ml sau 24
gio. Calcitriol va cac chét chuyén héa khac ctia vitamin D lién két v&i nhirng protein chuyén
bidt clia huyét twong trong qué trinh vén chuyén trong mau. Calcitriol c6 ngudn gbc ngoai
sinh qua dugc hang rao nhau thai va bai tiét qua sira me.

Chuyén héa: Nhidu chét chuyén hoa khac nhau cia calcitriol, thé hién céc téc dong khac
nhau cua vitamin D, di dugc nhin dang: 1o,25-dihydroxy-24-oxo-cholecalciferol,
10t,24R,25-trihydroxy-24-oxo-cholecalciferol, 10,24R,25-trihydroxycholecalciferol, 1a,25R-
dihydroxycholecalciferol-26, 23S-lactone, 1a,25-dihydroxy-23-oxo-cholecalciferol,



1a,25R,26-trihydroxy-23-oxo-cholecalciferol  va  la-hydroxy-23-carboxy-24,25,26,27-
tetranorcholecalciferol.

Dao thdi: Thoi gian ban hiy ciia calcitriol khoang 5 dén 8 gior & ngudi khoe manh. Tuy nhién
thoi gian duy tri tic dung duge 1y clia mét liéu duy nhat khoang 7 ngay. Calcitriol dwgc bai
tiét qua mat va chiu anh hudng ctia chu ky gan - rugt. 24 gio sau khi tiém tinh mach, calcitriol
dugc danh ddu phéng xa & ngudi khée manh, khoang 27% hoat tinh phong xa dugc tim thdy
trong phéan va khoang 7% trong nudc tiéu. 24 gid sau khi ubng liéu 1pg calcitriol dugce danh
dAu phéng xa & ngudi khoe manh, khoang 10% lidu calcitriol ¢6 danh ddu duge tim thdy trong
nuéc tidu. Luong dao thai tdng cong cua hoat tinh phong xa trong 6 ngay sau khi tiém tinh
mach calcitriol duoc ddnh diu phéng xa chiém khoang 16% trong nudc tiéu va 49% trong

-

phén.

CHI PINH /éff/k

- Chung lodng xuong. /

- Bénh coi xuong, bénh nhuyén xuong (bénh coi xwong phu thudc vitamin D, bénh coi
xuong do ha phosphat huyét c6 dé khang véi vitamin D).

- Suy thdn man, ddc biét 1a bénh loan dudng xuong than.

- Thiéu nang tuyén cin giap (sau phau thudt, tu phat hodc thidu nang tuyén cén giap gia).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu dung t6i wru cho mdt ngdy cin dugc thin trong diéu chinh cho timg bénh nhén tity theo

némg d6 canxi trong mau ctia mdi bénh nhan.

- Trong bénh loan dwong xwong thin:

Khi méi khai dau diéu tri, lidu ding cho mot ngay 1a 1 vién nang (0,25 pg).

Sau d6 cach mdi ngay ding 1 vién nang (0,25 pg) la di. Néu thdy dép tmg véi thude thé hién

trong cac gi tri xét nghiém sinh héa va céc triéu chung 14m sang khong cai thién déng ké thi

cach khoang 2 ~ 4 tuln c6 thé tang liéu thém 1 vién nang (0,25 pg)/ngdy. Trong thoi gian nay,

phai tién hanh xét nghiém do ndng do canxi huyét it nhat 12 2 1in mdi tuan.

Ngudi ta thdy ring lidu tir 2 vién (0,5 pg)/ngay dén 4 vién (1 pg) / ngay c6 hiéu qua & hiu hét

bénh nhan.

0 nhitng bénh nhén ¢ ndng do canxi huyét binh thuong hodc giam nhe, liéu 0,25 pg (1 vién

nang) dung cach ngay la du. Néu trong vong 2 ~ 4 tuin, dap ung véi thudc thé hién trong cac

thong sé hoéa sinh va cic dién bién 1am sang khong dat duge mire dd mong mubn thi cich 2 ~

4 tuln, c6 thé tang lidu thém 0,25 pg (1 vién) / ngay. Trong thoi gian nay, phai tién hanh xét

nghiém do ndng dé canxi huyét it nhét 12 2 14n m&i tudn. Hau hét bénh nhén c6 dép g t6t &

lidu 0,5 pug (2 vién) dén 1 pg (4 vién)/ngdy.

Néu dung barbiturates hoac thubc chdng dong kinh ddng thoi v6i thube nay thi cin phai dung

thudc liéu cao hon. Hidu qua diéu tri phu thuéc mot phan vao lugng canxi thu nhan hang ngay

¢6 ddy du hay khong (& ngudi 16n, khoang 800 ~ 1000 pg/ ngdy). Néu can thiét, phai ting

lugng canxi bang cach thay dbi ché do an hodc bd sung thém canxi.



- Trong bénh lodang xwong:

Liéu dugc d& nghi 12 0,25 pg (1 vién) x 2 1in mbi ngay. Trong truong hop khong dat dwgc

d4p (mg mong mubdn, cach m&i thang, c6 thé ting lidu ding 1én dén i da 1a 2 vién (0,5 pg) x

2 14n/ ngay. Trong giai doan xé4c dinh lidu cho bénh nhan, cin phai kiém tra ndng d¢ canxi

huyét it nhat 2 1in m&i tuén va néu thiy tinh trang ting canxi huyét xay ra, phai ngung dung

thudc cho dén khi ndng d¢ canxi huyét tré lai mic binh thudng. Viéc bd sung canxi hiu nhu

khong can thiét boi vi sy hip thu canxi gia ting & nhitng bénh nhan hiu man kinh c6 ding

calcitriol.

- Trong truomg hop thiéu ning gidp, bénh coi xwong va bénh nhuyén xwong:

Liéu kh&i dau duge dé nghi 1a 1 vién nang (0,25 pg) / ngay, udng vao mdi budi sang. Néu dap

tmg v6i thubc thé hién trong cdc gia tri xét nghiém sinh héa va céc triéu chimg 14m sang

khong dugc cai thién dang ké thi cir cach 2 ~ 4 tudn c6 thé ting liéu thém 1 vién nang (0,25

ug)/ ngiy. Trong giai doan xac dinh lidu cho bénh nhan, cin phai kiém tra ndng d¢ canxi

huyét it nhat 2 14n mdi tudn. C6 thé cin ding lidu cao hon bdi vi & nhimg bénh nhan thiéu

nang giap, s hip thu canxi d6i khi rat thap.

- Nhitng vin dé liwu y chung: /{ff/k v

Sau khi xac dinh liéu dung t6i wu cta thudc cho bénh nhan, ndng dd canxi huyét cin phai

dugc kiém tra mdi thang mot 1an. Khi ndng d6 canxi huyét ting hon mitc binh thudng

1mg/100mL (gia trj trung binh binh thudomg 14 9 ~ 11 mg/ 100 mL), phai giam liéu ngay hoac

phai ngung ding thudc ngay 14p tirc cho dén khi ndng d¢ canxi huyét tror vé lai dén mirc binh

thuomg. Mt cach khac ciing hitu hiéu dé dua ndng dd canxi huyét nhanh chéng tré vé mirc

binh thudng 14 ngung céc ngudn cung cdp canxi khéc vao co thé. Ngudi ta di khuyén céo cin

phéi cin nhic k§ ludng viéc giam ngudn thu nhén canxi tir ché d6 an. Khi tinh trang ting

canxi huyét xay ra, phai kiém tra ndng d¢ canxi va phosphat mdi ngay. Khi ndng d¢ canxi

huyét tr& lai mirc binh thudng thi ¢6 thé ding thudc trd lai véi lidu giam.

CHONG CHi PINH

- Tét ca cac bénh c6 lién quan dén tang canxi huyét.

- Bénh nhan c6 tién st bi qua min véi thude ndy hozc véi bét ky thanh phin nio cua thube.

- Bénh nhan c6 d4u hiéu bi ngd doc vitamin D.

CANH BAO VA THAN TRONG

- Phu nit ¢6 thai: B&i vi do an toan cua thudc @i v6i phy nir ¢6 thai hodc nghi ngd ¢6 thai
van chua duge xé4c dinh, do d6 chi ding thudc cho phuy nir c6 thai hodc nghi ngd c6 thai
sau khi d4 can nhéc so sanh giita nhitng nguy co c6 thé xay ra cho ngudi me va thai nhi véi
nhimg 1¢i ich cia viéc diéu tri.

- Tré em dudi 3 tudi va dang duoc thim phan mau: Boi vi nhimg kinh nghiém vé sir dung
thudc trong trudng hop nay chua c6 nhiéu, do d6 chi ding thuéc cho nhiing bénh nhan nay
sau khi can nhéc nhimg nguy co c6 thé xay ra véi nhimg loi ich cta viéc diéu tri.



TUONG TAC THUOC

- Can tranh dung phdi hop calcitriol véi Vitamin D va cac din chét ciia Vitamin D vi ¢6 thé
din dén tang canxi huyét.

- Nguy co ting canxi huyét c6 thé gia tang néu ding thudc ddng thdi v6i cic hop chat
Thiazid.

- Nhimg bénh nhdn dang ding thudc chira Digitalis cin thin trong khi xac dinh liéu
Calcitriol vi chimng tang canxi huyét c¢6 thé 1am tang tién trién bénh loan nhip tim.

- Do céc chét cam {mg men nhu Phenytoin va Phenobarbital 1am ting chuyén hoéa calcitriol
nén can ting lidu calcitriol khi ding ddng thdi véi cac loai thudc noi trén.

- Cholestyramin lam giam hép thu cac Vitamin tan trong dau nén né c6 thé lam giam hip thu
thudc nay.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Bdi vi d6 an toan cua thube dbi véi phu nir ¢6 thai hodc nghi ngd c6 thai van chwa duge xac

dinh, do d6 chi ding thudc cho phu nir ¢6 thai hoic nghi ngd ¢6 thai sau khi da can nhéc so

sanh giita nhitng nguy co c6 thé xay ra cho ngudi me va thai nhi v6i nhing loi ich cia viée
didu tri.

ANH HUOGNG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng c6 anh hudng. M~

TAC DUNG KHONG MONG MUON

- Néu lidu dung da duge x4c dinh cho timg bénh nhan tity theo nhimng triéu chimg cta bénh
thi tac dung phy thudng khong xay ra trir trudng hop lidu cho virgt qua lidu cén thiét.

- Téc dung phu va phéan tmg c6 hai cia thudc tuong tu nhur tic dung phu va phan img c6 hai
do ding qué lidu vitamin D: tang canxi huyét va ngd doc canxi. D6i khi xudt hién cac triéu
chimg cAp tinh nhu: chan an, nhtrc d4u, non va tao bon.

- Bai vi thubc c6 thoi gian ban huy sinh hoc twong ddi ngén, do d6 nong d6 canxi huyét
trong céc nghién ctru duge dong hoc c6 thé nhanh chong trey vé murc binh thuong sau khi
ngung thudc.

- Nhitng triéu chimg man tinh sau c6 thé xay ra: suy dinh dudng, rdi loan cam giéc, st di
kém v6i khat, da niéu, mét nuéc, lanh dam, chim phat trién, nhiém tring duong tiét niéu.

- Trong trudng hop ting canxi huyét va ting phosphat huyét xay ra dong thoi thi tinh trang
héa vbi trong md mém c6 thé xédy ra va cé thé dugce chan doén x4c dinh thong qua hinh anh
X-quang.

- Creatinin huyét c6 thé tang & nhimg bénh nhan c6 chirc nang than binh thuong bi ting
canxi huyét kéo dai.

- Phan tmg qué min véi thudc c6 thé xay ra & nhimg ngudi nhay cam.

* Théong bdo cho bdc sy nhitmg tdc dung khong mong mudn gap phdi khi ding thuéc.

QUA LIEU

Calcitriol 1a mot chat chuyén héa ciia vitamin D, tAt ca cac trudng hop qué liéu PHILBONE-

A sé& cho nhitng triéu ching 1am sang tuong ty nhu d6i véi qua lidu vitamin D. Néu ddng thoi
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¢6 udng nhiéu calci va phosphat véi PHILBONE-A ciing c6 thé gy cac triéu chimg tuong tu.

Nong d6 calci cao trong dich thdm tich phéan 4nh c6 tang calci huyét.

Céc bién phap diéu tri qua liéu do udng nhadm bao gbm: rira da day 14p tuc hodc gy nén dé

tranh hip thu thudc vao méu. Ding dau paraffin dé lam tang dao thai thuc qua phén. Tién

hanh kiém tra nhiéu 1in calci huyét. Néu calci huyét vin con cao, c6 thé dung phosphate va

corticoid, va dung céc bién phap ting bai niéu thich hop.

BAO QUAN: Bio quan trong hdp kin, noi khd mat, & nhiét do dudi 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

* Khong ding thubc qud théi han sit dung.

PONG GOI: 10 vién nang mém x 5 vi/Tti nhém/Hop.

A

San xudt theo nhuong quyén cua:
AHNGOOK PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Tai: CONG TY TNHH PHIL INTER PHARMA

S6 25, Pudng sb 8, KCN Viét Nam - Singapore, Thuin An, Binh Duong, Viét Nam.

TRZFAM BAQ CHAT LUONG

TUQ CUC TRUONG
PTRUONG PHONG
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