HUGNG DAN SU DUNG THUGC
Rx

1.7enhus: CALCITRIOL

2. Cac diu hiéu luu § va khuyén cao khi diing thuéc:

“Thudc nay chi dung theo don thudc”

“Dé xa tAm tay tré em”

“Boc ky hudng dan st dung trudic khi dang”

3. Thanh phan céng thifc thudc: Mbi vién nang mém cha:

Thanh phdn duge chét: Caleitriol 0,25 meg
Thanh phdn ta dugc Dau ddu nanh, sunset yellow, nipagin, nipasol,
gelatin, glycerin, vanilin, sorbitol 70%, titan dioxyd, nudc tinh khiét.
4.Dang bao ché: Vién nang mém.

Vién nang mém, hinh cdu, mau cam, bé mat nhan béng. Vién khé cam
khéng dinh tay, hén hop thudc bén trong I6nq, mau vang nhat.

5. Chi dinh:

Piéu chinh réi loan chuyén héa calci va phosphat & bénh nhéan loan
dudng xuong do than.

Biéu tri loang xuang sau khi man kinh.

6. Cach ding, liéu ding:

* Cdch diing: Thubc diing duding udng. €6 thé udng thudc lic déi hodc
lic no.

* Liéu ding:

Loan duéng xuang do than:

Liéu khéi ddu hang ngay la 0,25 mcg. 0 nhitng bé&nh nhén binh thueng
hodc ha calci huyét nhe, liéu ding 0,25 meg mbi ngay la di. Néu cic
théng s6 lam sang va sinh héa khong tién trién theo chiéu hudng t6t sau
khodng 2 dén 4 tudn, c6 thé tang liéu hang ngay thém 0,25 mcg cach
khodng tir 2 dén 4 tudn. Trong giai doan nay, cdn kiém tra néng dé calci
trong huyét tudng it nhat 2 1an méi tudn. Néu ndng dd calci huyét tuong
ting 1 mg/100ml (250 ymol/l) gid tri binh thudng (9 -11 mg/100 m,
hay 2250 - 2750 pmol/l), hodc néng dé creatinin huyét thanh ting
> 120 pmol/I thi cdn phai gidm liéu hoac tam théi ngung diing thuée cho
dén khi calci huyét trés vé binh thuéng. Pa 56 bénh nhén cé dap (ng 16t
vdi liéu tr 0,5 dén 1 meg moi ngay.

Lodng xu'dng sau man kinh:

Liéu khuyén cdo 14 0,25 meg, 2 13n/ngay.

Néng do calci huyét va creatinin trong huyét thanh nén dugc kigm tra
vao thang thif 1, 3 va thang thi 6; sau dé méi 6 thang.

Nguéi cao tudi: Kinh nghiém lam sang trén bénh nhéan cao tudi cho thdy
¢6 thé st dung nhu liéu khuyén cao & ngudi lon ma khéng co hiu qua
xau.

Tré em: Sy an toan va hiéu qud cla thude & tré em chua dugc nghién ciu
déay da dé co thé dua ra khuyén cdo vé liéu lugng. Cac dit liéu han ché vé
viéc st dung thudc & bénh nhi. Chi dung duong udng.

7. Chéng chi dinh:

Calcitriol chéng chi dinh:

Trong tat ca cac bénh lién quan dén chiing ting calci huyét.

Bénh nhan cé bang chimng cla su voi hda ac tinh.

Qua man vdi calcitriol (hodc tat ca cic thuBc cing nhém) hodc vai bit ky
thanh phén nao cla thudc.

Cé dau hiéu rd rang ngd doc vitamin D.

8. Canh bao va than trong khi diing thudc:

Gilra viéc diéu trj bang calcitriol va ting calci huyét co6 mdi tuong quan
chét ché.

Trong cac nghién ciu trén bénh loan dudng xvdng cé ngudn gdc do
than, cé gan 40% bénh nhan dugc diéu tri bing calcitriol ¢o tang calci
huyét. Néu tang dét ngét cung cip calci do thay ddi théi quen an ufng
(nhu dn hodc udng nhiéu sin phdm ché bién tir sifa) hodc ding khong
kiém soat cac thubc 6 chifa calci ¢ thé sé gay ting calci huyét. Nén
khuyén bénh nhan chap hanh tét ché dd an uéng va théng bao cho bénh
nhén vé nhing triéu chiing clia ting calci huyét c6 thé xay ra.

Bénh nhan ndm bat déng lau ngdy, chdng han sau phdu thuat, dé o
nguy co bj tang calci huyét.

Bénh nhan cé chic nidng than binh thuéing, néu xay ra tdng calci huyét
man tinh cé thé sé phéi hop vdi tang creatinin huyét thanh.

Pac biét than trong khi dung cho bénh nhéan cé tién sif bi s6i than hodc
bénh mach vanh.

Calcitriol lam tang néng dé cac phosphat v co trong huyét thanh. Trong khi
tac dung nay dugc mong mudn & nhimg bénh nhan bi ha phosphat huyét,
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cdn phai than trong & bénh nhén bi suy thdn, do nguy co gay voi hoa lac
chd. Trong nhitng truémg hgp nay, nén duy tri ndng d6 phosphat trong
huyét tuong & mic binh thuéing (2 dén 5 mg/100 mi, tuong (ng 0,65 dén
1,62 mmol/l) biing cich ding cic chit tao phifc chelat véi phospho nhu
hydroxyd hay carbonat.

¥ bénh nhan bi cai xuong khéng vitamin D (cdi xuong gidm phosphat
huyét gia dinh) va dugc diéu tri bang calcitriol, nén tiép tuc ding thém
phosphat bang dudng ung. Tuy nhién cling nén luu ¥ @én kha nang
calcitriol cd thé kich thich su hdp thu phosphat & rubt, vi diéu nay cé thé
lam thay d6i nhu cdu vé phosphat bd sung.

Nén déu dan kiém tra ndng dd calci, phospho, magnesi va phosphat
kiém trong huyét tuong, ciing nhu ndng dé cia calci va phosphat trong
nudce tiéu trong 24 giér. Trong giai doan dau diéu tri bang calcitriol, nén
kiém tra ndng dd calci trong huyét tuang it nhat 2 ldn mai tudn,
Calcitriol 1a chat chuy&n héa cb hoat tinh manh nhét ciia vitamin D, do d6
khong nén dung kém thém nhiing thudc khac cé chia vitamin D trong
thai gian diéu tri bang calcitriol, nhdm tranh tinh trang ting vitamin D
bénh Iy cd thé xay ra.

Néu chuyén tir diéu tri bAng ergocalciferol (vitamin D2) qua diéu tri bdng
calcitriol, c6 thé cdn phai dén nhiéu thang & ndng 46 ergocalciferol trés
vé gid tri ban ddu.

B&nh nhan co chic nang than binh thuting duge diéu trj bing calcitriol
cdn luu y tinh trang mat nudc c6 thé xay ra, va nén udng di nude.

Ta dugc:

Ddu diu nanh tinh khiét cd thé chia protein ddu nanh. Chuyén luin
PhEur khong c6 thif nghiém vé pratein tén du. Chang chi dinh véi bénh
nhan bi di ing ddu diu nanh.

Bénh nhan méc cac r6i loan di truyén hiém gap vé dung nap fructose
khong nén sir dung thudc nay.

Trong thanh phdn thudc cd chia sunset yellow ¢6 thé gdy phan ing di
uing cho mét 58 ngudi nén cdn than trong véi nhing bénh nhan ¢ co dja
di tng vdi thanh phan nay.

Thuéc ¢é chida nipagin, nipasol cd thé gy phan ung di Ung (cé thé phan
dng muén).

9. Sif dung thudc cho phu nif ¢6 thai va cho con bi:

* Thai ky mang thai: Sy an toan cla calcitriol trong thai ky mang thai
chua dugc thiét 13p. Khéng cé nhiing nghién cu co kiém sodt tuong d5i
& ngudi vé tac dung cha calcitriol 6 ngudn géc ngoai sinh trén thai ky va
su phét trién cla bao thal. Do d6, chi sir dung calcitriol khi lgi ich diéu tri
cao hon nhiéu so vai nguy co co thé xdy ra cho bao thai.
*Thai ky cho con bu: Calcitriol ¢6 ngudn gdc ngoal sinh dugc bai tiét qua
sira me, c6 thé gay nhiing tac dung ngoai y cho tré, do d6 khéng nén cho
con bu trong thdi gian diéu tri véi calcitriol.

10. Anh hudng ciia thude lén kha nang l4i xe, van hanh mady méc: Can
than trong do thudce co nguy cd gdy tac dung khdng mong mudn 1a buén
ngu, dau dau, réi loan cac gidc quan.

11. Tuong tac, tuang ky cha thude:

*Tuong tdc cla thude:

Hudng din ché do an kiéng, dic biét lién quan dén cic chat bé sung
calel, tranh ding cac thude ¢é chia calci.

Dung déng théi val thudc lai tiéu thiazid lam tang nguy co tang calci
huyét. & nhiing bénh nhin dang dugc diéu tri bing digitalis, nén xac
dinh liéu calcitriol mét cach cdn than, vi chifing tang calci huyét & nhing
bénh nhin nay cé thé gay réi loan nhip tim.

CA mot sy déi khang vé chic ning gilta cac chat gidng vitamin D va
corticoid: cac chit giéng vitamin D tao thuan lgi cho sy hap thu calci,
trong khi corticoid thi ic ché qua trinh nay.

Cac loai thuée cd chita magnesi (vi du antacid) co thé gay ting magnesi
huyét, do dé khéng nén ding nhing thudc ¢ chiia magnesi trong théi
gian diéu trj calcitriol cho bénh nhdn phai chay thin man tinh,

Calcitriol cling tdc d6ng lén su van chuyén phosphat & ruét, & than va &
xuong; ding céc thudc tao phuc chelat vai phosphat phéi duge diéu
chinh theo néng d& phosphat huyét thanh (gid tri binh thudng: 2-5
mg/100 ml, hodc 0,65-1,62 mmol/1).

& nhiing bénh nhan bj coi xuong khang vitamin D (cdi xuong gidm
phosphat huyét gia dinh), cin tiép tuc diing phosphat bang duéng udng.
Tuy nhién cing nén Iuu y rang calcitriol ¢6 thé kich thich sy hdp thu
phosphat & ruét, do d6 cé thé lam gidm nhu ciu vé phosphat bé sung.




Cholestyramin, sevelamer cé thé lam gidm sy hap thu cdc vitamin tan
trong déu va do d6 co thé anh hudng dén sy hip thu cia calcitriol.

* Tuong ky ciia thudc: Khong tron lan thude nay vai cac thude khac.

12. Tac dung khéng mong muédn clia thudc

Phan (ing phy thuding gap nhat la tang calci huyét,

Téan sudt cac tac dung khéng mong mudn ducc sdp xép nhu sau: rit phé
bién (= 1/10); thuéng gap (1/100 < ADR <1/10); ft gap (1/1000 = ADR <
1/100); hiém gap (1/10.000 = ADR < 1/1000); rat hiém (<1/10.000), tan
sudt khéng rd.

- Réi loan hé théng mién djch:

Khoéng r6 tdn sudt: Qué man, ndi mé day.

- Réi logn chuyén héa va trao d6i chét:

Rdt phé bién: Tang calci huyét.

It gdip: Gidm suf thém an.

Tdn sudt khéng ré: Khat nudc, mat nudc, gidm can.

- Réi logn tam than:

Tén sudt khéng ré: Thd g, réi loan tam thin.

- Réi loan hé thdn kinh:

Thuéng gdp: Dau dau.

Tén sudt khéng ré: Cd bap yéu, réi loan cac gidc quan, budn ngl,

- Réi loan tim mach:

Tén sudt khéng ré: Nhip tim khéng déu.

- Réi loan tiéu héa:

Thuding gap: Bau bung, buén nén,

It gdp: Nén.

Tdn sudt khong ré: Tao bon, dau bung, liét rudt.

- Réi loan mé da va mé dudi da:

Thuding gap: Phét ban.

Tdn sudt khéng ré: Ban dé, ngua.

- Réi logn co xudng khdp va mé lién két:

Tdn sudt khbng ré: Cham phit trién.

- Réi loan thén va tiét niéu:

Thuéng gdp: Nhiém triing duéng tiét niéu.

Tdn sudt khéng ré: Tiéu nhiéu, tiéu dém.

- Réi logn chung:

Tdn sudt khéng r6: Véi hoa, st, khat nude.

- Xét nghiém:

It gdip: Tang creatinin huyét.

Cang nhu vitamin D, néu ding calcitriol liéu qué cao c6 thé gy nhing
tac dung ngoai y tuang tu nhu khi qua liéu vitamin D: héi chimg tang
calci huyét hodc ngé déc calci, tiy theo muic d@ va thdi gian tang calci
huyét. Cac triéu chimg cap tinh bao gém su thém an, dau ddu, budn non,
nén, dau bung hodc dau bung trén va tao bon.

Do ¢6 théi gian ban thai ngdn, viée binh thudng hda mot néng dé cao
cua calci trong huyét tuong chi cdn khodng vai ngay sau khi ngung
thudc, nhanh han rét nhiéu so vdi vitamin D3.

Tac dung man tinh c6 thé bao gém yéu cg, gidm can, réi loan cdm giac,
s&t, khat nudc, tidu nhiéu, mat nudc, thd o, chim phat trién va nhiém
tring dudng tiét niéu.

Néu ddng thai bj téng calci huyét va ting phosphat huyét (> 6 mg/100
ml, hodc > 1,9 mmol/l) c6 thé sé gdy vdi hda cac phdn mém, didu nay co
thé nhan thdy bing X quang.

Cac phan ting qua man bao gém phat ban, 44 da, ngua va ndi mé day cé
thé xay ra & nhimg ngudi nhay cdm,

13. Qua liéu va cach xif tri:

Dung qua liéu cé thé dan dén chimg ting calci huyét khéng co triéu
chiing, ngd doc vitamin D.

Dé&u hiéu ngd déc cip tinh vitamin D: Chén an, nhic ddu, budn nén, tao
bén.

Déau hiéu ngd déc man tinh: Loan dudng (yéu &t, sut can), réi loan cac
gi4c quan, c6 thé bj s6t kém thea khat, da nidu, mit nude, vb cdm, ngung
tdng trudng va nhiém tring duéng tiét niéu. Ngd dbc man tinh sé gay
tang calci huyét thi phat véi voi hda v than, co tim, phéi va tuy tang.
Céc bién phap diéu tri qua liéu do udng nham bao gém: Rira da day lap
tuc hodic gay nén dé tranh hip thu thudc vao méau. Dung déu parafin dé
lam tang dao thai thuéc qua phan. Tién hanh kiém tra nhiéu lan calci
huyét. Néu ndng d6 calci huyét van con cao, ¢6 thé dung phosphat va
corticoid, va diing cac bién phap tang bai niéu thich hgp.
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14. Déc tinh dugc Ivc hoc:
Ma ATC: DOSAX03.
Calcitriol, mét trong nhifng chét chuyén héa cé hoat tinh clia vitamin D
binh thudng dugc tao thanh & than tir mét tién chit cia nd
25-hydroxycholecalciferol (25-HCC). Binh thuéng, lugng chét nay du
hinh thanh m&i ngay la 0,5-1,0 mg, va tang nhiéu hon trong giai doan ma
suf tao xuong ting cao (chang han trong giai doan tang trudng hodc |
c6 thal). Calcitriol lam thuén lgi cho suhdp thu calci & rudt va diéu tist
khoéng hoéa xuong.

Calcitriol dong vai trd chl chét trong sy didu hoa bat bién ndi mai cda
calci, d6ng théi kich thich su tao xuong, day la mét co s& duge Iy cho
déng diéu tri ching lodng xudng.

O bénh nhén bi suy than ning, su tdng hop calcitriol ndi sinh gidm va £6
thé ngung hoan toan. Thiéu calcitriol trong truéing hop nay la ng
nhan chinh gay loan dudng xuang do than.

@ bénh nhan bi lodng xuong do than, calcitriol uéng lam binh th
héa sy hap thu calci vn d3 bi suy gidm & rudt, nhu thé didu chinh
trang ha calci huyét va cac néng db cao trong huyét thanh cla phosphat
kiém va hormon cén giap. Calcitriol lam gidm cac chiing dau xudng va g,
diéu chinh cac tinh trang sai léch vé mé hoc & bénh viém xuong xa

va rdi loan khac cla su khodng hoa.

@ nhiing bénh nhan loang xuong sau khi man kinh, calcitriol lam t
hip thu calci, tdng néng A4 calcitriol trong mau va lam gidm tin suit gay
xuong cft séng.
& nhitng bénh nhan bj cdi xuang cé dAp (ing vdi vitamin D, ndng db ¢ua
calcitriol trong huyét thanh thip, tham chi khéng cé. Do viéc tao calcitriol
ndi sinh & than khong du, viéc diung calcitriol phai dugc xem nhu 1a mot
trj liéu thay thé.
& nhitng bénh nhan b coi xuong khéng ddp Gng vdi vitamin D [cdi
xuang gidm phosphat huyét nguyén phat), phdi hop vai néng|dé
calcitriol thap trang huyét tuong, viéc diéu tri biing calcitriol lam gid
dao thai phosphat qua éng than va binh thuding héa viéc hinh
xuong do bé sung ngudn phospho.

Ngoai ra, viéc diéu tri bang calcitriol té ra o ich & nhiing bénh n
cac dang cdi xuong khéc, ching han coi xuang <6 lién quan dén vi
gan & tré so sinh, thiéu phat trién dudng mat, bénh loan duang cystin
hodc viée cung cp calci va vitamin D qua thirc &n khang day di.

15, Béc tinh dugc déng hoc:

- Hdp thu: Calcitriol dugc hdp thu nhanh & ruét. Sau khi uéng liéu|duy
nhit 0,25 dén 1 mcg calcitriol, néng @ dinh trong huyét thanh dat ducc
sau 2 dén 6 gid.

Sau khi uéng lap lai nhiéu 1dn, néng 48 cla calcitriol trong huyét thanh
dat tinh trang can bdng sau 7 ngay.

- Phéin bé: Calcitriol va cac chit chuyén héa khac clia vitamin D lién két voi
nhimg protein chuyén biét cia huyét tuong trong qud trinh van chpyEn
trong mau.

Calcitriol cé nguén géc ngoai sinh qua duge hang rao nhau thai \ﬁ bai
tiét qua siia me.

- Chuyén héa: Calcitriol dugc hydroxyl hda va oxy hda & thin va & gan bdi
enzym cytochrom P450 |a: CYP24A1. Mot s& chat chuyén hoa khac hh au
cla vitamin D d3 duge xéc dinh.

- Thdi tri: Thai gian ban thai cla calcitriol khodng 5 dén 8 gid. Tuy phién
thdi gian duy tri tac dung duoc |y cla mét liéu duy nhat calcitriol keéo dai
it nhat 4 ngay. Calcitriol dugc bai tiét qua mat va chiu dnh hudng cia chu
ky gan-rudt.

16. Quy cach déng géi: Hop 1 vi x 30 vién nang mém, hop 3 vi u3lb vién
nang mém. Kém theo t& hudng din st dung thudc. ‘

17. Biéu kién bao quan, han ding, tiéu chudin chdt luong cia thudc:
Bdo quan: Nai khé, nhiét 48 dudi 30°C.

Han dung: 36 thang ké tif ngay san xudt. Khéng dugc ding ﬂuﬁc da
qué han ding.

Tiéu chudn chat lugng: TCCS.

18.Tén, dia chi clia co s& sdn xuit thudc.

Tén co'sé sdn xudt: CONG TY €O PHAN DUGIC PHAM HA TAY

Dia chl: T6 dan phd s6 4 - La Khé - Ha Dong - TR, HA N&i
B71:024.33824685 * FAX: 024.33829054

Hotline: 024.33 522525
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