uyén edo: Doc k¥ hudéng din sir dung truée khi ding. Néu cin thém théng tin, xin hoi y
ugce si. Khong dung cho tré em dudi 12 tudi. Dé xa tim tay tré em.

Thanh phén ta duge: Déau cam gao, Glycerol, Gelatine.

. Dang bao ché: Vién nang mém, bén trong vién chira ddu mau vang nhat trong sudt. Vién dang béu

duc kich thudc Smm.

. Chi dinh: Colecalciferol (Vitamin D3) & mét vitamin tan trong chét béo, gitp co thé hip thu Calci

dung trong cac truong hop:

- Diéu tri su thiéu hut Vitamin D.

- Phong chdng thiéu hut Vitamin D trén bénh nhan ¢6 nguy co cao.

- La mét liéu phap hd trg diéu tri lodng xuong & bénh nhén thiéu Vitamin D hodc ¢6 nguy co thiéu
Vitamin D.

- Colecalciferol con duge ding h3 trg trong diéu tri bénh lupat thong thudng, viém khdp dang thip
va vay nén.

BRIVITA Vitamin D3 duge chi dinh diing cho ngudi 16n, ngudi cao tudi va tudi truong thanh.
. Cich diing va liéu dung:

Liéu ding nén dugc thiét 1ap trén timg bénh nhan tiy thude vao mirc do Vitamin D cin thiét bd sung. ,/’?'
Liu ding cin theo sur chi dinh cua thiy thude. /9

Nguwoi 16m va ngudi cao tudi:

5 \\©
- Dung phong ngira sy thiéu hyut Vitamin D: udng 1vién/ngay. Ubng chung hofic ngoai bira in. \\&\\}(
- Diéu trj tinh trang thiéu hut Vitamin D (huyét thanh 25 - 50nmol/ | hodc 10 - 20 ng/ml): uéng 1 N

dén 4 vién/ngay trong 10 tuin hoiic theo su chi dinh cta thay thudc.
Lodng xwong: udng 1vién/ngdy. Bénh nhin nén bd sung Calci néu ché do an khong day du.

Tré em (12-18 tuﬁi):

- Thiéu hojc thiéu hut Vitamin D: uéng 1vién/ngay, chi ding khi ¢6 sy chi dinh cua thay thudc.
Khong diing cho tré em dwéi 12 tudi.

Suy gan: Khong cin diéu chinh liéu cho bénh nhin suy gan.

Cach dang: Uf)ng. Nudt tron vién thude (khéng dugce nhai) véi nude.

Quén liéu: Néu bo 1& mét liéu, hdy ding ngay khi ban nhén ra. Néu gin dén thoi gian ding lidu tiép
theo, hiy bo qua liéu da 1& va tiép tuc lich dung thudc. Khéng dung gip déi liéu dé bu lai liéu da 1.

. Chéng chi dinh. Khong sik dung thube néu:

- Qud min véi Vitamin D hoic bét ctr thanh phén nao cta thude.
Cé tinh trang bénh tang Calci mdu hodc tang Calci niéu.

S6i thin Calci, s6i than, nhiém doc Vitamin D.

- Suy thin ndng.

. Canh béo va thin trong khi diang thude:

Can than trong st dung Colecalciferol & nhitng bénh nhan bj suy giam chirc nang thin va theo doi téc
dung ciia ndng do Calci, Phosphate. Can xem xét nguy co voi hdéa mé mém. O nhiing bénh nhin bj
suy thin ning, Vitamin D & dang Colecalciferol khong duoe chuyén hda binh thudng va nén sir dung
cdc dang Vitamin D khéc.
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Colecalciferol khéng nén ding cho bénh nhan ¢6 xu huéng hinh thanh soi thin calci.
Cén thin trong & nhitng bénh nhén dang diéu tri bénh tim mach.

Colecalciferol can chi dinh than trong cho bénh nhan bi sarcoidosis vi nguy co ting chuyén hoéa
Vitamin D & dang hoat ddng. Nhirng bénh nhan nay can duge theo ddi ham lugng Calci trong huyét
thanh va nudr tiéu lién quan.

Can nhic bd sung Vitamin D, céc loai thudc chira Vitamin D khéac hodc bd sung tir cdc ngudn khéc.

Xem xét bd sung thém Calci tuy theo tirng bénh nhén. B6 sung Calci nén duge thuc hién dudi su
giam sat y té chit ché.

Gidm sat v té 1a cén thiét trong khi diéu trj dé phong ngura ting Calci méu.
BRIVITA Vitamin D3 cé chira Glycerol 45,58mg/vién
Glycerol con duge goi la Glycerin, 1a mot chét long khong moi, khéng méu, nhu déu, nhét co vi ngot.

Glycerin xuét hi¢n ty nhién trong diu m& dong vat va thuc vit nhu 1a mét phan cia ché do an binh
thudmg. Glycerin duge hép thy dé dang tir rudt va dugce chuyén héa thanh carbon dioxide va glycogen
hodc dugc ding trong qué trinh tdng hop chat béo trong co thé.

Glycerin dugc sir dung trong nhiéu cong thirc dugc pham khéc nhau bao gbm cac ché phim ubng, tra
mat, tiém va boi. Tac dung phu chii yéu la do tinh chat khir nuéc cua glycerin.

Co quan Quan 1y Thuc phdm va Dugc phdm Hoa Ky (FDA) phén loai glycerin vao nhém "thudng
duge cong nhén la an toan" (GRAS). Nguy co ddc tinh téng thé tir glycerin trong cdc san pham dugc
phém rét thap. Khi dugc sir dyng nhu mdt téd duge hodic phy gia thuc pham, glycerin thuong khong
lién quan dén bét ky tac dung phu ndo va thudmg dugc coi nhu mot nguyén ligu khéng dée va khong
géy hai.

Sir dung thudc cho Phy nir ¢6 thai va cho conbu:

Khi mang thai

Colecalciferol cin thiét nén duge bd sung tir ché dé an udng, trir khi tinh trang 1am sang cia ngudi
phy nir doi hoi phai diéu tri & liéu cén thiét dé khic phyc tinh trang thiéu hut.

Nén tuan theo 10 khuyén cta béc s vi ¢6 thé ¢o nhimg thay doi tiy thude vao mirc dé nghiém trong
cua ngudi bénh va phan ing cia ngudi bénh véi diéu tri.

Dua trén kinh nghlem cia con ngudi va nghién ciru trén dong vat, qua lidu Vitamin D géy ra tinh
trang khuyét tat vé thé chét va tinh thin va tinh trang tim va mit bam sinh, do tang Calci huyét, khi
duoc dung trong khi mang thai.

Cho con bu

Vitamin D va cdc chét chuyén hoa ctia né duoc bai tiét qua sita me. Qua liéu & tré so sinh gdy ra boi
céc ba me cho con bu da khong duge quan sat thiy. Khi ké don bé sung Vitamin D cho tré bu sita
me, béc si nén ¢in nhéc liéu lugng bd sung Vitamin D cho ngudi me.

Anh hwéng ciia thude 1én kha ning lai xe, vin hanh may
Vitamin D khong ¢6 téc dung phu nao anh hudng trén ngudi khi 1ai xe, véin hanh may moc.
Twong tic va twong ki cia thube:

Khéng nén tiém truyén Phosphat dé ha Calci mau trong cwong Vitamin D (hypervitaminosis D) vi
nguy co bi voi hoa di cén.
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Bénh nhan duge diéu tri bing glyc031de tlm ¢ thé d& bi mire Calei cao va can phai theo doi cac
théng sb ECG vd mirc Calci. Khuyén cao cin giam liéu hodc ngung dicu tri néu ham luong Calci
trong nude tiéu vurgt qua 7,5 mmol/ 24 gi¢ (300 mg/ 24 gid).

Diing ddng thdi cac dan Xudt bcnzothladlazme (thude loi tiéu thmznde) lam ting nguy co Calci huyét
cao vi glam bai tiét Calci trong nude tidu. Do do phai theo ddi ndng d§ Calci trong huyét tuong va
nude tiéu & bénh nhan diéu tri lau dai.

Néu ding dbng thoi Colecalciferol vdi cac chét chuyén hoa hodc cac chét tuong tu, ¢in theo dai can
than ndng do Vitamin D, Calci mau. Kiém tra nhin trén tit ca cdc thuéc ké toa va khong ké toa/ san
pham thao duge (nhu thude khang acid, thudc nhuan trang, vuamm) neu dang str dung bdi vi ching
c6 thé chira Calei, Magié, Phét Phat, hoiic Vitamin D. Vitamin D rat gidng véi Calcitriol. Khong sir
dung thuéc cé chira Calcitriol trong khi str dung Vitamin D.

Céc chét chémg co giat, vi du: Phenytoin, Phenobarbital, Primidone ¢6 thé lam giam tac dung cua
Colecalciferol do cam (g men gan.

Rifampicin ¢6 thé 1am giam hiéu qua cua Colecalciferol do cam (mg men gan.

Isoniazid c6 thé 1am giam hiéu qua cua Colecalciferol do tc ché sy kich hoat chuyén héa cla
Colecalciferol.

Céc thude 1am giam hép thu chit béo, vi dy: orlistat, parafin 16ng, cholestyramin, c6 thé 1am giam sy
hap thu Colecalciferol.

Tac nhan gy doc € bao actmomycm va céc thude khang ndm imidazole can thiép vao hoat dong cua
Vitamin D bing cach trc ché chuyén 25-hydroxyvitamin D thanh 1,25-dihydroxyvitamin D bing
enzyme thén, 25-hydroxyvitamin D-1-hydroxylase.

Str dung dong thoi glucocorticoids co thé lam giam tac dung cia Vitamin D.

Téac dung khong mong mudn ciia thube:
Tén xudt tic dyng khong mong mudn duge xac dinh nhur sau:

- Rét thuong gap (= 1/10)

- Thuong gap (= 1/100 dén < 1/10)

- dtgap (= 1/1.000 dén < 1/100)

- Hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000)
- Rét hiém (< 1/10.000)

Thudng gap: Thén kinh yéu, mét, ngu ga, dau diu. Tiéu hoa nhu chan an, khd miéng, budn nén/nén,
chudt rit, tao bon, tiéu chay. Khac: U tai, mat diéu hoa, ngoai ban, giam truong lyc co, dau co, dau
xuong, va dé bi kich thich.

it gap: Niéu - sinh duc: Giam tinh dyc, nhidm calci than, ri loan chirc nang thin (din dén da niéu,
tiéu dém, khat nhidu, giam ty trong nude tiéu, protein niéu). Khac: S& mili, ngira, lodng xuong &
nguoi lon, giam phat trién co thé & tré em, sit cin, thiéu mau, viém két mac voi hoa, sg dnh séng, voi
héa nhiéu noi, viém tyy, vdi hoa mach noi chung, con co gidt.

Hiém gip: Tim mach: Tang huyét ép, loan nhip tim. Chuyén hoa: Co thé ting Calci niéu, phosphat
niéu, albumin niéu, nito uré huyét, cholesterol huyét thanh, néng do AST (SGOT) va ALT (SGPT).
Giam ndng dé men phosphatase kidm trong huyét thanh. Khac: Loan tim than ro, réi loan dién giai
trong huyét thanh ciing v6i nhiém toan nhe. Tuy nhién, ciin duge tro gitp v té ngay 1ap tic néu ¢o bt
ky trleu chimg cuia phan tng di (rng nghiém trong, bao gdm: phat ban, ngira/sung (dic biét 1 cac mat/
ludi/ ¢b hong), chéng miit ning, kho the.
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Hwomg din cach xir tri: Vi tang Calci huyét co thé nguy hiém hon ha Calci huyét, nén tranh diéu tri
qua lidu Vitamin D cho trudng hop ha Calci huyét. Thudng xuyén xdc dinh néng d¢ Calci huyét
thanh, nén duy tri &@ mte 9 - 10 mg/decilit (4,5 - 5 mEq/lit). Nong d¢ Calci huyét thanh thuong khéng
duoe vuot qua 11 mg/decilit. Trong khi diéu tri bing Vitamin D, c¢in dinh k¥ do nong do Calci,
phosphat, magnesi huyét thanh, nito ure mau, phosphatase kiém méu, calci va phosphat trong nuée
tidu 24 gio. Giam ndng d6 Phosphatase kiém thudng xuat hién trude ting Calci huyét & ngudi nhuyén
xuong hodc loan dudng xuong do thin. Nén cho udng nhidu nuée hodc truyén dich dé 1am ting thé
tich nude tiéu, nham tranh tao soi thin & nguoi ting Calci niéu.

Qui lidu va cich xi tri:
Qua liéu
Vitamin D liéu thong thuémg khong vuot qua nhu cdu sinh 1y rit hiém tic dung phy. Tuy nhién, c6

thé xdy ra cudng Vitamin D khi diéu tri liéu cao hodc kéo dai hogic khi ting dép tng vdi liéu binh
thuong Vitamin D, va s& din dén nhing biéu hi¢n 1am sang rdi loan chuyén hoa Calci.

Mot s tré nho co thé ting phan Gmg voi mét lugng nhd Vitamin D. O ngudi 16n, cuong Vitamin D ¢6
thé do sir dung qué lidu Vitamin D trong truomg hop thiéu nang cén giap hodc va ding Vitamin D véi
liéu qua cao mét cach ky cyc.

Lugng Vitamin D gy cudng Vitamin D thay dbi nhi¢u tir ngudi nay (61 ngudi khac. Thong thudng,
& ngudi binh thuong (chire niing ¢in gidp va nhay cam voi vitamin D) udng lién tyc 50.000 don vi
Vitamin D/ngay hodc nhiéu hon hang ngay, c¢6 thé bi nhiém doc Vitamin D. Cudng Vitamin D dic
biét nguy hiém dbi vé&i nhirng ngudi dang dung digitalis, vi ddc tinh cia cac glycosid tim téang Ién khi
¢6 tang Calci huyét.

Déu hiéu va triéu chimg ban diu cta ngd doc Vitamin D 1a du hiéu va triéu ching cua tang Calci
madl.

Triéu chirng:

Qua lidu cép tinh hodc mén tinh cua Colecalciferol ¢6 thé gay tang Calci méu, ting néng do Calci
trong nude tiéu. Cac triéu chimg cta ting Calci huyét khong dic hiéu va thudng bao gém budn nén,
non mira, tiéu chay thudng trong giai doan diu va sau d6 tdo bon, chan an, mét moi, dau dau, dau co
va khép, véu co, bai liét, hinh thanh séi thén, rdi loan chirc ndng than, v6i hoa mo mém, thay doi két
qua ECG, loan nhip tim va viém tuy.

Xir tri va didu tri qua liéu:
Nén thong bao cho ngudi bénh vé nhitng nguy hiém va triéu chimg qué liéu Vitamin D din dén
cudng Vitamin D va nhiém déc Calei huyét thanh do vitamin D nhur trong phin ADR.

Ngimg thude, ngirng bé sung Calci, duy tri khdu phan an ¢6 it Calci, udng nhiéu nude hodc truyén
dich. Néu can, co thé dung corticosteroid hodc cac thude khac, dic biét thude loi tiéu ting thai Calci
(nhu furosemid), dé giam ndng d¢ Calci trong huyét thanh. C6 thé sir dung loc mau than nhén tao
hodic thdm tach mang bung dé thai Calci ty do ra khoi co thé. Néu méi ngd doe Vitamin D cép thi c6
thé ngan ngira tiép tuc hdp thu Vitamin D bing gdy nén hodc rua da day. Néu thudc da qua da day,
diéu tri bing diu khodng c6 thé thiic diy thai trir vitamin D qua phan. Viéc binh thudng hoa tang
Calci huyét do ngd doc Vitamin D c6 thé kéo dai vai tuan.

Pac tinh duge lye hoe
Mi ATC: A11CCO05 (Colcalciferol)
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Calciferol (Vitamin D3) 12 mot chét trong nhém Vitamin D, tan trong chét béo. Thuat ngtt Vitamin D
ding dé chi mot nhdm cde hop chét sterol ¢6 cdu tric tuong ty nhau, ¢6 hoat tinh phong ngira hoic
diéu tri coi xwong. Cac hgp chat do bao gom:

ergocalciferol (Vitamin D2)

colecalciferol (Vitamin D3; tén chung qude té: colecalciferol),

alfacalcidol (1 alfa - hydroxycholecalciferol),

calcifediol (25 - hydroxycolecalciferol),

calcitriol 1 alfa, 25 - dihydroxycolecalciferol)

va dihydrotachysterol.

Cac chat nay, ¢ dang hoat dong cia chung (1,25-dihydroxyergocalciferol, 1,25 —
dihydroxycolecalciferol va 25 - hydroxydihydrotachysterol), ciing v&i hormon tuyén cén giap va
calcitonin diéu hoa ndng do Calci trong huyét thanh.

Chic ning sinh hge chinh cia Vitamin D la duy tri ndng do calei va phospho binh thuémg trong huyét
tuong bing ting hiéu qua hap thu cac chat khoang tir khau phén &n & rudt non, va ting huy déng calci
va phospho tir xwong vao méau. Dang hoat dong cua colecalciferol ¢6 thé ¢6 tdc dung phan hdi am tinh

dbi vi sy tao thanh hormon cén giap (PTH).

Vitamin D ¢6 trong mot s it thue phim. Céc diu gan ca, dic biét diu gan ¢4 tuyén, 1a ngudn c6
nhitu Vitamin D; nhitng ngudn khéc c6 it Vitamin D hon gbém bo, trimg va gan, sita va margarin.
Quié trinh néu &n khéng anh hudng ti hoat tinh cia Vitamin D.

Thiéu hut Vitamin D xiy ra khi tiép xac khong du vdi anh sang hodc khi khdu phan an thiéu hyt
Vitamin D (dac biét & tré em) hodc & nhitng ngudi ¢6 hdi chimg kém hip thu chat béo, gdm nhitng
ngudi c6 bénh vé gan, méit hodc bénh dudng tiéu héa va hip thu chat béo giam; mét vai tinh trang
bénh nhu suy thén c6 thé ciing anh hudng téi su chuyén hoa cta vitamin D thanh dang hoat dong va
din dén thiéu hut Vitamin D.

Logn didng xwong do thdn thuong két hgp voi suy thin man tinh va die trung boi giam chuyén 25 -
OHD3 thanh 1a, 25 - (OH)2D3 (calcitriol). Giir phosphat gay giam néng d¢ Calci huyét twong, din
dén cudng cin gidp thir phat va vé mit bénh hoc, ¢o nhimg tén thuong dién hinh cia cudng cén gidp
(viém xwong xo héa), cta thiéu hut Vitamin D (nhuyén xuong), hodc hén hgp ca hai truong hop.
Thiéu hut Vitamin D dn dén nhing triéu ching dic trung béi ha Calci méu, ha phosphat mau,
khoang héa khéng du hodc khir khodng ciia xuong, dau xuong, gdy xuong, & ngudi l6n goi la nhuyén
xuong; & tré em, ¢ thé dan dén bién dang xuwong dic biét 1 bién dang xuong dai, goi 1a coi xuong.

Coi xwong phu thudce Vitamin D 1a bénh vé gen than 13n do bam sinh trong chuyén héa Vitamin D ¢6
lién quan dén giam chuyén 25 - OHD3 thianh Calcitriol.

Dic tinh duge dong hoc. _

Colecalciferol dugc san xudt trong da dudi anh huong cia bic xa UV éanh sing mit troi.
Colecalciferol tir cac ngudn dinh duding duge hdp thu gin nhu hoan toan tir bén trong dudng tiéu hoa
v6i su hién dién cia chét béo va axit mét. O dang hoat tinh sinh hoc cia né, Colecalciferol kich thich
hép thu Calci duomg rudt, két hop Calci vao osteoid, va giai phong calci tir mo xwong. Vi Vitamin D3
tan trong chét béo nén dugce tip trung trong vi the dudng ohap, va duge hdp thu theo hé bach huyet
x4p xi 80% lugng Vitamin D dung theo duong udng duge hép thu theo co ché nay.

O gan, Colecalciferol duge chuyén héa bing hydroxylase microsome dé tao thanh 25-
hydroxycolecalciferol (25 (OH) D3, calcidiol), dang luu trit chinh cia Vitamin D3. Chit 25 (OH) D3
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trai qua qud trinh hydroxyl hoa thir cap trong than dé tao thanh chét chuyén héa c¢6 hoat tinh chiém
wu thé 1,25-hydroxycolecalciferol (1,25 (OH) 2D3, calcitriol). Cac chét chuyén héa luu théng trong
méu gén véi mot a-globin cu thé. Colecalciferol duge luu triv trong céc té bao md va chu k¥ ban ra
sinh hoe cua né la khoang 50 ngay.

Sau khi dung lidu cao Colecalciferol, ndng dé trong huyét thanh 25 (OH) D3 ¢6 thé ting 1én trong
nhiéu thang. Tang calci huyét qua liéu cd thé kéo dai trong nhiéu tuan.

Sau mot liéu ubng Colecalciferol don, ndng do t6i da trong huyét thanh cia dang luu trir chinh dat
duoc sau khoang 7 ngay. 25 (OH) D3 sau d6 dugc loai bé din voi thai gian bén hiy trong huyét
thanh khoang 50 ngay.

Colecalciferol va cac chét chuyén héa cta né duge bai tiét cha yéu trong mat va phan, chi c6 mét
lrgng nhé xuét hién trong nudc tiéu. Vitamin D3 ¢o thé duoc tiét vao sita.

Dir li¢u ti¢n ldm sang: Colecalciferol da duge biét dén va sir dung trong thuc hanh 14m sing trong
nhiéu nam. Khong ¢6 nguy co dde tinh cu thé nao cho con ngudi duge du kién ngoai qua liéu man
tinh, biéu hién ting calci huyét.

Colecalciferol qua lidu & dong vat da duge chimg minh la gy ra dj tat & chudt, chudt va tho o licu
cao hon déng ké so vai liéu cia con ngudi. Cac di tit bao gém di tat xuong, microcephaly va di tét
tim.

O lidu twong duong véi nhitg ngudi str dung tri liéu, Colecalciferol khéng ¢ hoat tinh gy quaéi thai.
Colecalciferol khong co hoat tinh gay dat bién hodc gy ung thur,

Quy cich déng goi: Hop 1 chai, chai chira 60 vién nang mém. M&i vién chira 1000 don vi qude té
Vitamin D3. Trong hdp cé kém to huéng din str dung tiéng Viét.

Diéu kién bao quin, han ding, tiéu chuin chit lwgng thube

Bao quan thube & dudi 30°C. Dé noi kho mat. Tranh anh sang. Pé xa tam tay tré em.

NSX, HSD xem trén ngoai bao bi tric tiép. Khong dung thude qua han sir dung ghi trén nhén hodic
khi bao bi hur hong, nirt v&, moép méo.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chuén: Nha san xuét.

18. Tén va dia chi co s chiu trich nhig¢m vé thube

Céng ty chii s¢ hiru san phim: Cong ty san xuit:
Bridge Healthcare Pty Ltd Lipa Pharmaceuticals Ltd
Suite 106/10 Edgeworth David Avenue 21 Reaghs Farm Road, Minto

Hornsby, NSW 2077, Ue NSW 25606, Uc




