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Calcium and Colecalciferol Tablets BP 2014

BONCIUM

Calcium and Colecalciferol Tablets BP 2014

  

BONCIUM
Eachflrr-coatedtabletcontains
CalciumCarbonate BP "280 a
aq.to elemental Calcium
Colecaicterol(VitaminD,) &P Dont

{aq.to 6.25meg)
Colour:TuanDioxide BP

Dosage:Aa directedby Ihe physician.
Contralndlestion, Pracaution, Sida attects:
Please refer the package insert.

Read package Insert carefully before use,
Keepthamedicingo1 ofreachof chfdren.

Storage Condhlan
Stora ata temperature below 30°C. Protect from light

Specificatian:BF 2014
VISANo.0000000
MfgLic.Na. RajNa.1640
Batch Nao:
Mig, Date: ddAnmiyy
Exp. Date: ddémmiyy

Cácthông tin khác đề nghị xem từ hướng dẫn
ĐẢ va tằm tay trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khidùng

- Thànhphần: Mỗi viên nán bao phim chứa:

Cadelcarbonat1250mg wrongducngvalcalci500mg
Colecalc#erol (Vilarin D,) 250 BJ (trong dureng wi 6,25 mog)

- Chỉ định, lều dùng và cách dừng, chóng chỉ đạnh:
Xâxemtử hưởng dẫn sử dụng thuốc.
- Bónggói:Hộp 3ví x 10viên

- Số đăngký,số lỏ SX, ngày sản xuất, hạn dùng:
Xem "VISA No.”,'Baich No.*, “Mig. Date’, “Exp. Date." in bao bi.

- Bản quản: Bản quản ờ nhiệt độ dưới 34°C, tránh ánh sáng
~ Nhà nhập khẩu:
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BONCIUM

THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất: Calci carbonat 1250 mg tương đương với calci 500 mg

Colecalciferol (vitamin D3) 250 IU tương đương với 6,25 mcg

Tá dược: Tĩnh bột ngô, dibasic calci phosphat, magnesi stearat, bột talc tinh khiết, natri starch

glycolat, chloroform spirit, hydroxy propyl methyl cellulose, polyethylen glycol-6000, titan dioxid.

DƯỢC LỰC HỌC:

Calci là nguyên tố nhiều thứ 5 trong cơ thể. Phần lớn nằm trong xương. Hệ xương chứa khoảng 90%
lượng calci trong cơ thé.

Muối calci đóng vai trò quan trọng trong sự điều hoà tính thấm của màng tế bào đối với ion natri và
kali, tính toàn vẹn của niêm mạc, tinh gan dính của tê bào. Nông độ calci tăng làm giảm tính thấm và
ngược lại. Calci carbonat là dạng có hàm lượng calci cao nhất (40%).
Vitamin D3 cùng với hormon tuyến cận giáp và calcitonin điều hoà nồng độ ca trong huyét thanh.
Chức năng sinh học chính của vitamin D3 là duy trì nồng độ calci và phospRN ình thường trong
huyết tương bằng tăng hiệu quả hấp thu các chất khoáng từ khẩu phần ăn, ở ruột nó

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Calci được hấp thu ở phan trên của ruột non. Ở người lớn khoẻ mạnh, lượng hấp thu được chiếm

khoảng 1⁄3 lượng ăn vào. Vitamin D3 làm gia tăng sự hấp thu calci và phosphat từ ruột đồng thời huy

động calci vào trong xương. Vitamin D3 kích thích sự hấp thu phosphat từ ruột và điều này dẫn đến

tác dụng của vitamin D3 trên sự chuyển van calci.

Trong huyết tương, 40% lượng calci ở dưới dạng kết hợp với protein, 10% phân tán và tạo phức hợp

với anion như citrat và phosphat, số còn lại phân tán dưới dạng ion calci, phosphat hiện diện trong

huyết tương, dịch nội bào, collagen và mô xương.

Calci được bài tiết qua hệ tiêu hoá như qua nước bọt, mật và dịch tuy để thải qua phân, calci cũng

được bài tiết đáng kể qua sữa mẹ và mồ hôi, calci được thải trừ qua nước tiểu và có mối liên quan với

việc bài tiết natri. Calci được tái thu tại ống lượn gần dưới ảnh hưởng của PTH và tại ống lượn xa

dưới ảnh hưởng của vitamin D3.

Vitamin D3 được hấp thu tốt qua đường tiêu hóa từ ruột non. Mật cần thiết cho hấp thu vitamin D3 ở
ruột. Vì vitamin D3 tan trong lipid nên được tập trung trong vi thểdưỡng chấp, và được hấp thu theo
hệ bạch huyết; xấp xỉ 80% lượng vitamin D3 dùng theo đường uống được hấp thu theo cơ chế này.
Vitamin D3 và các chất chuyên hóa của nó luân chuyển trong máu liên kết với alpha globulin đặc
hiệu. Nửa đời trong huyết tương của vitamin D3 là 19 - 25 giờ, nhưng thuốc được lưu giữ thời gian

dai trong các mô mỡ.
Vitamin D3 được hydroxyl hóa ở gan tạo thành 25- hydroxycolecalciferol. Chất này tiếp tục được

hydroxyl hóa ở thận dé tạo thành những chất chuyên hóa hoạt động 1,25- dihydroxycolecalciferol va

những dẫn chất 1,24,25- trihydroxy.
Gan là nơi chuyển vitamin D3 thành 25-OHD, chất này liên kết với protein và luân chuyên trong

- OHD có ái lực cao với protein hơn hợp chất mẹ. Dẫn chất 25- hydroxy có nửa đời
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là 19 ngay và là dạng chủ yếu của vitamin D3 trong máu. Nông độ ở trạng thái ổn định của 25 - OHD
là 15- 50 nanogam/ml.
Vitamin D3 và các chất chuyên hóa của nó được bài xuất chủ yếu qua mật và phân, chỉ có một lượng
nhỏ xuất hiện trong nước tiêu.

CHÍ ĐỊNH:
Phòng và điều trị tình trạng thiếu calci và vitamin D3 ở người lớn như loãng xương, bà mẹ mang thai,
bà mẹ cho con bú.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
Bệnh nhân suy thận, tăng calei huyết và cường phó giáp trạng, tăng calci niệu.
Người bị sỏi thận, nhiễm độc vitamin D.

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG:
| vién x 2 lan/ngay.
Không nên dùng kéo dài quá 1 tháng nếu không có chỉ định của bác sỹ.
Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:

Rối loạn tiêu hoá hiếm gặp.

Dùng liều cao co thể dẫn đến tình trạng tăng calci máu và nhiễm độc vitaminD3 mộ/⁄4ô tác dụng

không mong muốn như sau:
Thường gặp, ADR > 1/100
Thần kinh: Yếu, mệt, ngủ gà, đau đầu.
Tiêu hóa: Chán ăn, khô miệng, vị kim loại, buồn nôn, nôn, chuột rút ở bụng, táo bón, ỉa chảy, chóng

mặt.

Khác: Ù tai, mất điều hòa, ngoại ban, giảm trương lực cơ, đau cơ, đau xương, và dễ bị kích thích.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Niệu- sinh dục: Giảm tỉnh dục, nhiễm calci thận, rối loạn chức năng thận (dẫn đến đa niệu, tiêu đêm,

khát nhiều, giảm tỷ trọng nước tiểu, protein niệu).
Khác: Số mũi, ngứa, loãng xương ở người lớn, giảm phát triển cơ thể ở trẻ em, sút cân, thiếu máu,
viêm kết mạc vôi hóa, sợ ánh sáng, vôi hóa nhiều nơi, viêm tuy, vôi hóa mạch nói chung, cơn co giật.

Hiếm gặp, ADR > 1/1000
Tìm mạch: Tăng huyếtááp, loạn nhịp tim.
Chuyển hóa: Có thể tăng calci niệu, phosphat niệu, albumin niệu, nitơ urê huyết, cholesterol huyệt
thanh, nồng độ AST (SGOT) và ALT (SGPT). Giảm nồng độ men phosphatase kiềm trong huyết

thanh.
Khác: Loạn tâm thần rõ, rối loạn điện giải trong huyết thanh cùng với nhiễm toan nhẹ

THAN TRONG:

Khong dùng đồng thời với kháng sinh ceftriaxone
4 nêu có tăng calci huyết hay trong trường hợp dễ bị sỏi thận.

ong khi dùng các loại muôi calci cho bệnh nhân suy thận, bệnh tim hay bệnh sarcoidosid.
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Không được dùng các chế phẩm calci chung với digoxin.
Theo đối calci máu, calci niệu và chức năng thận khi sử dụng lâu dài; nguy co tăng calci huyệt ở bệnh

nhân loãng xương nằm bất động; không sử dụng chung với chế phẩm khác có chứa calci và vitamin

D.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Thuốc dùng được cho phụ nữ thời kỳ mang thai và cho con bú.

Thời kỳ mang thai
Nếu sử dụng vitamin D3 với liều lớn hơn liều bổ sung hàng ngày đã được khuyến cáo (RDA) cho
người mang thai bình thường (400 đvqt), thì có thể xảy ra nguy cơ, vì vậy không nên sử dụng vitamin
D3 với liều lớn hơn RDA cho người mang thai. Đã xảy ra hẹp van động mạch chủ, bệnh thận và chậm
phát triển về tâm thần và/hoặc chậm phát triển cơ thê khi có tăng calci máu kéo dài ở trẻ nhỏ và trẻ sơ
sinh mà mẹ chúng da bj tang calci mau trong thoi ky mang thai. Tang calci mau trong thoi ky mang
thai có thể gây giảm nồng độ hormon cận giáp ở trẻ sơ sinh dan dén ha calci mau, co giật, và động
kinh.
Nếu khẩu phần ăn không đủ vitamin D3 hoặc thiếu tiếp xúc với bức xạ tử ngoại, nên bỗ sung vitamin
D3 tới liều RDA trong thời kỳ mang thai.

Thời kỳ cho con bú
Vitamin D3 tiết vào sữa, vì vậy không nên dùng vitamin D3 với liều lớn hơn liều RDA chongười cho
con bú. Nên dùng vitamin D3 phụ thêm, nếu khẩu phần ăn không đủ vitamin D3 hoặc lếu p xúc
với bức xạ tử ngoại.

Thận trọng khi bổ sung vitamin D3 cho trẻ bú mẹ.

ANH HUONG CUA THUOC KHI SU DUNG MAY MOC VA KHI LAI XE:
Không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máy móc

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Những thuốc sau ức chế thải trừ calci qua thận: Các thiazid, clopamid, ciprofloxacin, chlorthalidon,

thuốc chống cogiật.
Calci làm giảm hấp thu demeclocyclin, doxyciclin, metacyclin, minocyclin, nhóm quinolon, sắt và
những chất khoáng thiết yếu khác.
Calci làm tăng độc tính của các glycosid trợ tim vì tăng nồng độ calci huyết sẽ làm tăng tác dụng ức

chế Na” - K” - ATPase củaglycosid trợ tim.
Glucocorticoid, phenytoin làm giảm hấp thu calci qua đường tiêu hoá. Chế độ ăn có phytat, oxalat

làm giảm hấp thu calci vì tạo thành những phức hợp khó hấp thu.
Không nên dùng đồng thời vitamin D3 với cholestyramin hoặc colestipol hydroclorid, vì có thê dẫn

đến giảm hấp thu vitamin D3 ở ruột.
Sửdụng dầu khoáng quá mức có thể cản trở hấp thu vitamin D3ở ruột.
Điều trị đồng thời vitamin D3 với thuốc lợi niệu thiazid cho những người thiểu năng cận giáp có thể

dẫn tới tăng calci huyết.
Không nên dùng đồng thời vitamin D3 với phenobarbital và/ hoặc phenytoin vì những thuốc này có
thể làm giảm nông độ 25-hydroxy--colecalciferol trong huyết tương và tăng chuyển hoá vitamin D3

thành những chất không có hoạt tính.
2 d déng thdi vitamin D3 véi corticosteroid vi corticosteroid can tro tac dung của
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Không nên dùng đồng thời vitamin D3 với các glycosid trợ tim do tăng calci huyết, dẫn đến loạn nhịp
tim.

QUA LIEU:
Biéu hién:
Có thê xảy ra cường vitamin D3 khi điều trị liều cao hoặc kéo dài hoặc khi tăng đáp ứng với liều bình
thường vitamin D3, và sẽ dẫn đến những biêu hiện lâm sàng rối loạn chuyển hóa calci. Một số trẻ nhỏ
có thể tăng phản ứng với một lượng nhỏ vitamin D3. Ở người lớn, cường vitamin D3 có thể do sử
dụng quá liều vitamin D3 trong trường hợp thiểu năng cận giáp hoặc ưa dùng vitamin D3 với liều quá
cao một cách kỳ cục. Cũng có thể xảy ra nhiễm độc ở trẻ em sau khi uống nhằm liều vitamin D3 của
người lớn.
Lượng vitamin D3 gây cường vitamin D3 thay đổi nhiều từ người này tới người khác. Thông thường,

người có chức năng cận giáp bình thường và nhạy cảm bình thường với vitamin D3 uống liên tục
50.000 đơn vị vitamin D3/ngày hoặc nhiều hơn hàng ngày, có thể bị nhiễm độc vitamin D3. Cường
vitamin D3 đặc biệt nguy hiểm đối với những người đang dùng digitalis, vì độc tính của các glycosid

tim tăng lên khi có tăng calci huyết.
Dấu hiệu và triệu chứng ban đầu của ngộ độc vitamin D3 là dấu hiệu và triệu chứng của tăng calci
máu (xem phần tác dụng không mong muốn).
Xử trí:

Ngừng thuốc, ngừng bổ sung calci, duy trì khâu phan ăn có ít calci, uống nhiều nước hoặc truyền
dịch. Nếu cần, có thể dùng corticosteroid hoặc các thuốc khác, đặc biệt thuốc lợi tu tăng thải calci
(như: furosemid và acid ethacrynic), để giảm nồng độ calci trong huyết thanh. Mjưê sử dụng lọc
máu thận nhân tạo hoặc thâm tách màng bụng dé thải calci tự do ra khỏi cơ thể. Nế ngộ độc vitamin
D3 cấp, vừa mới uống, thì có thể ngăn ngừa tiếp tục hấp thu vitamin D3 bằng gây nôn hoặc rửa dạ
dày. Nếu thuốc đã qua da day, điều trị bằng dầu khoáng có thể thúc đây thải trừ vitamin D3 qua phân.
Vì những chất chuyển hóa 25-OH của colecalciferol được tích lũy trong cơ thể, nên tăng calci máu
có thể kéo dài 2 tháng hoặc lâu hơn, sau khi điều trị dài ngày với những liều lớn của những thuốc này.

ĐÓNG GÓI:
Hộp 3 vỉ x 10 viên

BẢO QUẢN:
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng

HẠN DÙNG:
36 tháng kể từ ngày sản xuất

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến của Bác sỹ

Thông báo cho Bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc

Để xa tầm với của trẻ em

1 huốc quá hạn sử dụng

SAN XUAT:

rave DIRECTOR

 

w
o
.



cmPHARMACEUTICALS LTD. BONCIUM

E — 1105, Industrial area, Phase III, Bhiwadi (Raj.) INDIA (Calcium Carbonate & Colecalcifero!l Tablets)

 

ff

GRACURE PHARMACEUTICALS LTD.,
Dia chi: E-1105, Industrial area, Phase-III, Bhiwadi, Distt. Alwar(Raj.) nig

 

TUQ. CUC TRUONG
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