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Rx Thuốc kê đơn
Déxa tam tay tré em

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ

PHILBONE-A

SĐK: gggzzszse
 

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nang mềm chứa:

Hoạt chất:

CaÌCÏT1O|Ì.................... . 7Q G23vnHHHHHH 0,25 ng

Tá dược: Ethanol tuyệt đối, butylat hydroxy anisol, butylat hydroxy toluen, triglycerid chuỗi

trung bình, gelatin, glycerin đậm đặc, D-sorbitol 70%, nước tinh khiết, Sunset yellow FCF,

Quinolin, Allura red AC, titan dioxyd.

DANG BAO CHE: Vién nang mém.

DƯỢC LỤC HỌC Lhe

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 0,5-1,0tg, 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.

Calcitriol đóng vai trò chủ chốt trong sự điều hoa bat biến nội môi của calci, đồng thời kích

thích sự tạo xương, đây là một cơ sở dược lý cho tác động điều trị chứng loãng xương.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hấp thu: Calcitriol được hấp thu nhanh ở ruột. Sau khi uống liều duy nhất 0,25ug đến lụg

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 băng sau 7 ngày.

Phân bố: Hai giờ sau khi uỗng liều duy nhất 0,5ùg Calcitriol, các nồng độ trung bình trong

huyết thanh của calcitriol tăng từ 40,0+4,4 pg/ml đến 60,0+4,4 pg/ml, và giảm còn 53,0+6,9

pg/ml sau 4 gid, 50+7,0 pg/ml sau 8 gid, 44+4,6 pg/ml sau 12 gid va 41,5+5,1 pg/ml sau 24

gid. Calcitriol va cac 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 chuyên hóa khác nhau của calcitriol, thể hiện các tác động khác

nhau của vitamin D, đã được nhận dạng: 1œ,25-dihydroxy-24-oxo-cholecalciferol,

1ơœ,24R,25-trihydroxy-24-oxo-cholecalciferol, 1œ,24R,25-trihydroxycholecalciferol, 1œ,25R-

dihydroxycholecalciferol-26, 23S-lactone, 1œ,25-dihydroxy-23-oxo-cholecalciferol,
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1œ,25R,26-trihydroxy-23-oxo-cholecalcferol va  lIơœ-hydroxy-23-carboxy-24,25,26,27-

tetranorcholecalciferol.

Đào thải: Thời gian bán hủy của calcitriol khoảng 5 đến 8 giờ ở người khỏe mạnh. Tuy nhiên

thời gian duy trì tác dụng dược lý 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 tiêm tĩnh mạch, calcitriol

được đánh dấu phóng xạ ở người khỏe mạnh, khoảng 27% họat tính phóng xạ được tìm thấy

trong phân và khoảng 7% trong nước tiểu. 24 giờ sau khi uống liều lug 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 tĩnh

mạch calcitriol được đánh dấu phóng xạ chiếm khoảng 16% trong nước tiểu và 49% trong
Aa

phan.

CHi DINH ⁄0A
- Chimg loang xuong. 4

- Bệnh còi xương, bệnh nhuyễn xương (bệnh còi xương phụ thuộc vitamin D, bệnh còi

xương do hạ phosphat huyết có đề kháng với vitamin D).

- Suy thận mạn, đặc biệt là bệnh loạn dưỡng xương thận.

-_Thiểu năng tuyến cận giáp (sau phẫu thuật, tự phát hoặc thiêu năng tuyến cận giáp giả).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu dùng tối ưu cho một ngày cần được thận trọng điều chỉnh cho từng bệnh nhân tùy theo

nồng độ canxi trong máu của mỗi bệnh nhân.

- _ Trong bệnh loạn dưỡng xương thận:

Khi mới khởi đầu điều trị, liều dùng cho một ngày là 1 viên nang (0,25 Hg).

Sau đó cách mỗi ngày dùng 1 viên nang (0,25 ag) là đủ. Nếu thấy đáp ứng với thuốc thể hiện

trong các giá trị xét nghiệm sinh hóa và các triệu chứng lâm sàng không cải thiện đáng ké thì

cách khoảng 2 ~ 4 tuần có thể tăng liều thêm 1 viên nang (0,25 ug)/ngày. Trong thời gian này,

phải tiến hành xét nghiệm đo nồng độ canxi huyết ít nhất là 2 lần mỗi tuần.

Người ta thay rằng liều từ 2 viên (0,5 pg)/ngay đến 4 viên (1 ug) / ngày có hiệu quả ở hầu hết

bệnh nhân.

Ở những bệnh nhân có nồng độ canxi huyết bình thường hoặc giảm nhẹ, liều 0,25 pg (1 viên

nang) dùng cách ngày là đủ. Nếu trong vòng 2 ~ 4 tuần, đáp ứng với thuốc thé hiện trong các

thông số hóa sinh và các diễn biến lâm sàng không đạt được mức độ mong muốn thì cách 2 ~

4 tuần, có thể tăng liều thêm 0,25 Hg (1 viên) / ngày. Trong thời gian này, phải tiến hành xét

nghiệm đo nồng độ canxi huyết ít nhất là 2 lần mỗi tuần. Hầu hết bệnh nhân có đáp ứng tốt ở

liều 0,5 wg (2 viên) đến 1 ng (4 viên)/ngày.

Nếu dùng barbiturates hoặc thuốc chống động kinh đồng thời với thuốc này thì cần phải dùng

thuốc liều cao hơn. Hiệu quả điều trị phụ thuộc một phần vào lượng canxi thu nhận hàng ngày

có đầy đủ hay không (ở người lớn, khoảng 800 ~ 1000 pg/ ngay). Nếu cần thiết, phải tăng

lượng canxi bằng cách thay đổi chế độ ăn hoặc bổ sung thêm canxi.
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-_ Trong bệnh loãng xương:

Liều được đề nghị là 0,25 ug (1 viên) x 2 lần mỗi ngày. Trong trường hợp không đạt được

đáp ứng mong muốn, cách mỗi tháng, có thể tăng liều dùng lên đến tối đa là 2 vién (0,5 pg) x

2 lần/ ngày. Trong giai đoạn xác định liều cho bệnh nhân, cần phải kiểm tra nồng độ canxi

huyết ít nhất 2 lần mỗi tuần và nếu thấy tình trạng tăng canxi huyết xảy ra, phải ngưng dùng

thuốc cho đến khi nồng độ canxi huyết trở lại mức bình thường. Việc bỗ sung canxi hầu như

không cần thiết bởi vì sự hấp thu canxi gia tăng ở những bệnh nhân hậu mãn kinh có dùng

calcitriol.

-_ Trong trường hợp thiểu năng giáp, bệnh còi xương và bệnh nhuyễn xương:

Liều khởi đầu được đề nghị là 1 viên nang (0,25 ug) / ngày, uống vào mỗi buổi sáng. Nếu đáp

ứng với thuốc thể hiện trong các giá trị xét nghiệm sinh hóa và các triệu chứng lâm sàng

không được cải thiện đáng kể thì cứ cách 2 ~ 4 tuần có thể tăng liều thêm 1 viên nang (0,25

ug)/ ngày. Trong giai đoạn xác định liều cho bệnh nhân, cần phải kiểm tra nồng độ canxi

huyết ít nhất 2 lần mỗi tuần. Có thể cần dùng liều cao hơn bởi vì ở những bệnh nhân thiểu

năng giáp, sự hấp thu canxi đôi khi rất thấp.

-_ Những vẫn đề lưu ý chung: Se:⁄

Sau khi xác định liều dùng tối ưu của thuốc cho bệnh nhân, nồng độ canxihuyết cần phải

được kiểm tra mỗi tháng một lần. Khi nồng độ canxi huyết tăng hơn mức bình thường

1mg/100mL (giá trị trung bình bình thường là 9 ~ 11 mg/ 100 mL), phải giảm liều ngay hoặc

phải ngưng dùng thuốc ngay lập tức cho đến khi nồng độ canxi huyết trở về lại đến mức bình

thường. Một cách khác cũng hữu hiệu để đưa nồng độ canxi huyết nhanh chóng trở về mức

bình thường là ngưng các nguồn cung cấp canxi khác vào cơ thể. Người ta đã khuyến cáo cần

phải cân nhắc kỹ lưỡng việc giảm nguồn thu nhận canxi từ chế độ ăn. Khi tình trạng tăng

canxi huyết xảy ra, phải kiểm tra nồng độ canxi và phosphat mỗi ngày. Khi nồng độ canxi

huyết trở lại mức bình thường thì có thể dùng thuốc trở lại với liều giảm.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

-_ Tất cả các bệnh có liên quan đến tăng canxi huyết.

-_ Bệnh nhân có tiền sử bị quá mẫn với thuốc này hoặc với bất kỳ thành phan nào của thuốc.

- . Bệnh nhân có dấu hiệu bị ngộ độc vitamin D.

CANH BAO VA THAN TRỌNG

-_ Phụ nữ có thai: Bởi vì độ an toàn của thuốc đối với phụ nữ có thai hoặc nghỉ ngờ có thai

vẫn chưa được xác định, do đó chỉ dùng thuốc cho phụ nữ có thai hoặc nghi ngờ có thai

sau khi đã cân nhắc so sánh giữa những nguy cơ có thê xảy ra cho người mẹ và thai nhỉ với

những lợi ích của việc điều trị.

- Trẻ em dưới 3 tuổi và đang được thâm phân máu: Bởi vì những kinh nghiệm về sử dụng

thuốc trong trường hợp này chưa có nhiều, do đó chỉ dùng thuốc cho những bệnh nhân này

sau khi cân nhắc những nguy cơ có thê xảy ra với những lợi ích của việc điều trị.
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TƯƠNG TÁC THUÓC
-_ Cần tránh dùng phối hợp calcitriol với Vitamin D và các dẫn chất của Vitamin D vì có thé

dẫn đến tăng canxi huyết.

- Nguy cơ tăng canxi huyết có thể gia tăng nếu dùng thuốc đồng thời với các hợp chất

Thiazid.

- Những bệnh nhân đang dùng thuốc chứa Digitalis cần thận trọng khi xác định liều

Calcitriol vì chứng tăng canxi huyết có thể làm tăng tiến triển bệnh loạn nhịp tim.

- Do cdc chat cam img men như Phenytoin và Phenobarbital làm tăng chuyển hóa calcitriol

nên cần tăng liều calcitriol khi dùng đồng thời với các loại thuốc nói trên.

- Cholestyramin lam gidm hap thu các Vitamin tan trong dầu nên nó có thể làm giảm hấp thu

thuốc này.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Bởi vì độ an toàn của thuốc đối với phụ nữ có thai hoặc nghi ngờ có thai vẫn chưa được xác

định, do đó chỉ dùng thuốc cho phụ nữ có thai hoặc nghỉ ngờ có thai sau khi đã cân nhắc so

sánh giữa những nguy cơ có thể xảy ra cho người mẹ và thai nhi với những lợi ích của việc

điều trị.
ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Không có ảnh hưởng. Akea

TAC DUNG KHONG MONG MUON

- Néu liéu ding da duoc xác định cho từng bệnh nhân tùy theo những triệu chứng của bệnh

thì tác dụng phụ thường không xảy ra trừ trường hợp liều cho vượt quá liều cần thiết.

-_ Tác dụng phụ và phản ứng có hại của thuốc tương tự như tác dụng phụ và phản ứng có hại

do dùng quá liều vitamin D: tăng canxi huyết và ngộ độc canxi. Đôi khi xuất hiện các triệu

chứng cấp tính như: chán ăn, nhức đầu, nôn và táo bón.

- Bởi vì thuốc có thời gian bán hủy sinh học tương đối ngắn, do đó nồng độ canxi huyết

trong các nghiên cứu được động học có thể nhanh chóng trở về mức bình thường sau khi

ngưng thuốc.

- Những triệu chứng mạn tính sau có thể xảy ra: suy dinh dưỡng, rối loạn cảm giác, sốt đi

kèm với khát, đa niệu, mất nước, lãnh đạm, chậm phát triển, nhiễm trùng đường tiết niệu.

-_ Trong trường hợp tăng canxi huyết và tăng phosphat huyết xảy ra đồng thời thì tình trạng

hóa vôi trong mô mềm có thể xảy ra và có thể được chân đoán xác định thông qua hình ảnh

X-quang.

- Creatinin huyết có thể tăng ở những bệnh nhân có chức năng thận bình thường bị tăng

canxi huyết kéo dài.

-_ Phản ứng quá mẫn với thuốc có thể xảy ra ở những người nhạy cảm.

* Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

QUA LIEU
Calcitriol là một chất chuyển hóa của vitamin D, tất cả các trường hợp quá liều PHILBONE-

A sẽ cho những triệu chứng lâm sàng tương tự như đối với quá liều vitamin D. Nếu đồng thời
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có uống nhiều calci và phosphat với PHILBONE-A cũng có thê gây các triệu chứng tương tự. ‹ |

Nồng độ calci cao trong dịch thâm tách phản ánh có tăng calci huyết. 7

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 parafin 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.

BAO QUẢN: Bảo quản trong hộp kín, nơi khô mát, ở nhiệt độ dưới 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké từ ngày sản xuất.

* Khong dùng thuốc quá thời hạn sử dụng.

ĐÓNG GÓI: 10 viên nang mềm x 5 vi/Túi nhôm/Hộp.

Wy
Sản xuất theo nhượng quyên của:

AHNGOOK PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Tai: CONG TY TNHH PHIL INTER PHARMA

Số 25, Đường số 8, KCN Việt Nam- Singapore, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam.

 

TUQ CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỜNG PHÒNG

yên Chi Sâu Ahly
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