'DOCALCIOLE®

0,25 mqg
o Thudcnay chidung theo don thudc.

o Docky hudng dan sirdung trugckhidung.

e Déxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sitdung néutém tat cacthongtin quantrong ctia thuédc.
Néu can thém théng tin, xin héiy kién bacsy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Méi vién nang mém chiia:

Thanh phan dugc chat: Calcitriol 0,25 mcg.

Thanh phéan ta dugc: Butylat hydroxyanisol, Butylat hydroxytoluen,
Medium-chain triglycerides, Gelatin bloom 200, Sorbitol l6ng, Glycerin,
Titan dioxid, Natri benzoat, Mau Sunset yellow lake, Mau Tartrazin lake, Mau
Sicovitred, Nugctinh khiét.

DANG BAO CHE:Vién nang mém.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thuéc: Vién nang mém hinh oval, mét nira
mau trdng, mot niramau cam, bén trong chita dich thudc trong suét.
CHIiDINH:

Docalciole dugc chi dinh dé diéu chinh su bat thudng vé chuyén héa calciva
phosphat &bénh nhan loan dudng xuong do than.

Docalciole cling dugc chidinh dé diéu tribénh loang xuong sau man kinh.
LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

Liéu Docalciole phai dugc diéu chinh cdn than cho tiing bénh nhan theo cac
dap Ung diéu trj dé tranh tang calci huyét.

Hiéu qua diéu tri phu thudc mét phan vao lugng calci cung cap day dd hang
ngay, can dugc tdng cudng ché dé dn udng hodc bé sung néu can thiét.
-Nguoilén:

+Loan duéng xuongdothan:

- Liéu khdi dau hang ngay I4 0,25 mcg. & nhiing bénh nhan c6 néng do calci
binh thudng hodc chigidm nhe, liéu 0,25 mcg mdingay la dd.

- Néu khéng dap ting cac théng s6 sinh hoéa va cac biéu hién 1am sang clia
bénh trong vong 2 - 4 tuan, liéu lugng hang ngay cé thé ting 1én 0,25 mcg
sau 2 - 4 tuan. Trong thoi gian nay, ndng do calci huyét thanh nén dugc xac
dinh it nhat 2 1an mot tuan. Nén diing diéu tri bang Docalciole ngay lap tic
khinéng do calci huyét thanh tang Ién 1 mg/100 ml (250 pmol/I) & trén miic
binh thudng (9- 11 mg/100 mlhodc 2250- 2750 pmol/l) hodc creatinin huyét
thanh tang 1én > 120 pmol/I, cho dén khi calci huyét tré lai mic binh thudng
sau dé. Hau hét cac bénh nhan dap ing véiliéu 0,5 meg va 1,0 mcg méingay.
- Mét liéu phap dung Docalciole dudng uéng véi liéu khdi dau la 0,1 meg/kg/tuan
chiathanh 2 hodc 3 liéu bdng nhau vao cudi méilan tham phan mau da dugc
chiing minh la cé hiéu quéa & bénh nhan loan dudng xuong kho chita. Téng
liéu téi dakhong vugt quéla 12 mcg méituan.

+Lodngxuong saumankinh:

Liéu khuyén cdo 0,25 mcg x 2 lan/ngay. Néng db calci va creatinin huyét
thanh nén dugc kiém tra tai thai diém 1 thang, 3 thang va 6 thang, sau dé
6thang/1lan.

-Ngu®i cao tudi:

Kinh nghiém 1am sang dung Docalciole & bénh nhén cao tudi cho théy liéu
dung tuong tu nhu liéu & ngudi 16n tré tudi khong gay anh hudng, khéng
can phaidiéu chinh liéu.

-Tréem:

Suantoan va hiéu qua clia calcitriol & tré em chua dugc nghién cdu day du.
Céch dung: Dung udng, thuéc nén dugc uéng véi mot it nudc.

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhara. Néu thai gian
gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thdi gian thudng lé. Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.
Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gdp ngay bac sy hodc téi khoa
Héistic- Cap clu clia bénh vién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

-Cacbénhlién quan dén tang calci huyét.

-Bénh nhan cé béng ching véihoadican.

-Qua man vdi calcitriol (hoac thudc cuing loai) hodc cac thanh phan ctia thude.
-Tién strngd doc vitamin D.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- C6 mot méi tuong quan chat ché gita diéu tri bang calcitriol va su tang
calcihuyét.

+ Cac hop chat vitamin D va cac dan xuat clia n6, bao gém céac thudc hodc
céc loai thuc phdm chiia vitamin D c6 thé lam gia tding ham lugng vitamin D
khi diéu trj véi Docalciole.

+Sugiatang dot ngétlugng calcila két qua clia nhiing thay déitrong ché do
an uéng (vi du tdng tiéu thu cac san pham tu sifa) hodc lugng khéng kiém
so4t dugc cla cac ché pham calci co thé kich hoat téng calci huyét. Bénh
nhén va gia dinh bénh nhan nén biét réng viéc tuan tht nghiém ngat ché do
&n udéng theo quy dinh la bat budc va ho can dugc hudng dan vé cach nhan
biét cactriéu chiing clia tang calci huyét.

Ngay sau khi néng dé calci huyét thanh tang [én 1 mg/100 ml (250 pmol/l)
trén binh thuong (9- 11 mg/100 ml hodc 2250 - 2750 pmol/l), hodc creatinin
huyét thanh tang > 120 umol/I, cdn ngung diéu tri bang Docalciole ngay cho
dén khi calci huyét tré lai binh thudng.

- Bénh nhan khéng di lai dugc nhu nhitng ngudi da trai qua phau thuat, c6
nguy co gdy tang calci huyét.

- Calcitriol lam tang ndng do phosphat vo ca trong huyét thanh. Can than
trong d6i v6i bénh nhan suy than véi giam phosphat huyét, vi cé nguy co gay
véi hoa lac ché. Trong trudng hgp nay, can duy tri néng dé phosphat trong
huyét tuong & muc binh thudng (2 - 5 mg/100 ml hodc 0,65 - 1,62 mmol/l)
béng cach dung tac nhan dudng udng gén két phosphat phu hgp va ché do
anuéngitphosphat.

- Hé s6 calci phosphat huyét thanh (P x Ca) khéng dugc phép vugt qué 70 mg’/dr.
- Bénh nhan bj coi xuong khang vitamin D (gidm phosphat huyét mang tinh
gia dinh) dang dugc diéu tri véi Docalciole, nén tiép tuc dung thém phosphat
duding uéng. Tuy nhién, nén luu y dén kha nang Docalciole c6 thé kich thich su
hap thu phosphat & ruét, vi c6 thé lam thay d6i nhu cau vé phosphat b6 sung.
- Calcitriol 1a mét chat chuyén hoa clia vitamin D, khéng nén dung chat
giéng vitamin D khac trong qua trinh diéu tri bang Docalciole dé tranh thira
lugng vitamin D.

- Néu bénh nhan dugc chuyén tir mét ché pham vitamin D tac dung lau dai
(nhu ergocalciferol (vitamin D2) hay colecalciferol) sang dung calcitriol, can
mét thai gian vai thdng dé néng d6 ergocalciferol trong mau trd vé gia tri
ban daunham trdnh nguy cotang calci huyét.

- Bénh nhan c6 chiic nang than binh thudng khi dung Docalciole nén uéng
nhiéu nudc va can duy tri tranh méat nugc.

-0 nhitng bénh nhan cé chiic néng than binh thudng, tang calci huyét man
tinh c6 thé két hgp gia tang creatinin huyét thanh.

-Thudc 6 chita thanh phén sorbitol. DSi véi nhitng bénh nhan mac cac réi
loan ditruyén hiém gap vé dung nap fructose khéng nén dung thuéc nay.
-Thuéc chiia thanh phan natri benzoat c6 thé lam tang ching vang da (vang
davamét) &tré sasinh (dén 4 tuan tudi).

-Thudc c6 chiia cac ta dugc mau sunset yellow lake, mau tartrazin lake, c6
thé gay cdc phan ting diing.

Strdung thuéc cho phunitcé thaivacho conbu:

* Thoi ky mang thai: Su an toan ctia Docalciole d6i v&i phu nir mang thai
chua dugc thiét 1ap. Khi cho thé mang thai uéng vitamin D liéu cao thdy c6
hep van déng mach chutrong bao thai &thd.Khéng cé bang chiing cho thdy
vitamin D gdy qudi thai & ngudi ngay ca & liéu rat cao. Chi nén st dung
Docalcioletrong qua trinh mang thai néu lgiich 16n hon nguy co cho thainhi.
*Thai ky cho con bu: Calcitriol ngoai sinh di vao sitame. Do c6 khd nang gay
tang calci huyét & ngudi me va nhiing tac dung khéng mong muén &tré bu
me, ba me c6 thé dung Docalciole trong khi cho con bt va can theo déinéng
do calci huyét thanh cliangudime va ctatre.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thudc cé thé gay cac téc dung khédng mong mudn vé than kinh nhu dau déu,
yéu cg, r6i loan cadm gidc, buén ngu.... Do do, phai than trong st dung cho ngudi
13i xe va van hanh may mdc, ngudi lam viéc trén cao va cac truong hgp khéc.
TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

-Huéng dan ché& d6 &n udng, dac biét lién quan dén bé sung calci nén dugc
theo déi chat ché va kiém soat tranh dung ché phdm cé chira calcikhéc.

- Diéu trj dong thoi véi thudc Igi tiéu thiazid lam tang nguy co tang calci
huyét. Liéu lugng calcitriol phai dugc xac dinh mét cach can than & nhiing
bénh nhan dang diéu trj véi digitalis, nhu tang calci huyét & nhiing bénh
nhan nay c6thétangloan nhip tim.

- Corticosteroid: C6 mét méi quan hé vé chiic nang déi khang cuia corticosteroid
vdivitamin D, [am téng suhdp thu calci, nén khéng duing chung hai chat nay.

- San phdm chia magnesi (vi du thuéc khang acid) c6 thé gay ting magnesi
trong mau va vi thé khéng nén diéu trj bang Docalciole cho bénh nhan chay
thannhantaomantinh.

-Docalciole cling &nh hudng dén van chuyén phosphat & ruét, than va xuong,
liéu lugng clia tac nhan gan két phosphat phai dugc diéu chinh phu hop véi
néng dé phosphat trong huyét thanh (gia tri binh thudng 2 - 5 mg/100 ml
ho&c0,65-1,62 mmol/l).

- Bénh nhan bi coi xuong khang vitamin D (gidm phosphat huyét mang tinh
gia dinh) nén tiép tuc dung thém phosphat dudng uéng. Tuy nhién, nén luu
y dén kha nang Docalciole c6 thé kich thich su hap thu phosphat & ruét, do
d6 c6thélam thay d6i nhu cdu vé phosphatbd sung.

- Cac chét gén acid mat bao gém cholestyramin va sevelamer c6 thé lam
gidm su hdp thu cac vitamin tan trong dau, do dé lam gidm sy h&p thu cta
calcitriol §rudt.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién cdu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng uéng,
khéng tron lan thude nay véi cac thudc khac.

TACDUNGKHONG MONG MUON CUATHUOC:

Cacphan tng khdng mong mudn thudng gdp nhat la tang calci huyét.

Bang tém tat cac phan img khong mong muén:

Caccoquan |Tansuat(¥)| Cacphan ung khéng mong muén

RGi loan hé théng| Chuaré

Quaman, may day.
miéndich

R&iloan chuyén héa| Thuong gdip | Tang calci huyét.
vadinh dudng

ltgdp  |Giamtheman.
Chua ré

UBng nhiéu nudc, mat nudc, giam can.

Réiloantamthan Chuaré |Thdo,réiloantamthan.

RGi loan hé thdng| Thuong gdp |Pau dau.
thankinh

Chuaré  |Yéuco,réiloan camgiac, buénngu.

Réiloantim mach Chuaré |Chungréiloannhiptim.

Réiloantiéuhoda Thuding gdip |Paubung, buén nén.

ftggp  [Nén.

Chuaré |Taobén,daubungtrén,ticliétruét.

RGi loan da va mo| Thuong gdp |Phéatban.
dugida

Chuaré |Bandd,ngua.

RGi loan co xuong| Chuaré |Champhattrién.

khép vamo lién két

RGi loan than va tiét| Thuong gdp |Nhiém trung dudng tiét niéu.
niéu

Chuaré |Tiéunhiéu,tiéudém.

RGi loan chung va| ftgdp

\ ) Creatinin huyéttang.
tinh trang dudng

ding Chuaré |Véihoacacphan mém,sét, khat nudc.

(¥) Tdn sudt tdc dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu'sau: Rét thuong
gdip (ADR > 1/10), thudng gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gdip (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gdip (1/10000< ADR < 1/1000), réit hiém gdp (ADR < 1/10000), chua
rétan sudt (khéng duoc udctinh tirdiliéu cé sdn).

- Calcitriol tdc dung nhu vitamin D, cac téc dung khéng mong muén c6 thé
xay ratuong tu nhu qua liéu vitamin D: Hoi chiing téng calci huyét hodc ngd
doc calci (phu thudc vao mic d va thoi gian tang calci huyét). Thinh thodng
c6 cactriéu chiing cdp gém gidm ngon miéng, dau dau, buén nén, nén, dau
bunghodcdaubungtrénvataobon.

- Thdi gian ban thai sinh hoc cua calcitriol ngan, néng dé calci huyét thanh
téng sé tré vé binh thudng trong vaingay sau khingiing thuéc vanhanh han
ratnhiéu so véivitamin D3.

- Cac dnh hudng lau dai cé thé bao gém yéu co, gidm cén, réi loan cdm gidc,
s6t, khat nudc, chiing udng nhiéu, da niéu, mat nudc, thd g, cham phat trién
vanhiémtrung dusngtiétniéu...

- Néu déng thai bi tang calci huyét va tdng phosphat huyét (> 6 mg/100 ml
hodc > 1,9mmol/l) c6 thé sé gay voi hoa cac phdn mém, cd thé nhan thay khi
chup X-quang.

-Phan ting qua man bao gém ban da, héng ban, ngtia va may day c6 thé xdy
radnhingbénh nhannhay cam.

- Céc bat thudng xét nghiém: & nhitng bénh nhan c6 chtic nang than binh
thudng, tang calci huyét man tinh co thé lién quan tditang creatinin huyét.
QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing va biéu hién khisitdung thudc qua liéu:

- Calcitriol Ia mét chat chuyén héa cuia vitamin D, tit ca cac trudng hgp qué
liéu calcitriol sé cho nhing triéu ching lam sang tuong tu nhu déi véi qua
liéu vitamin D. Néu déng thai c uéng liéu cao calciva phosphat véi calcitriol,
c6thé gay cac triéu chimgtuongty.

- Hé s6 calci phosphat huyét thanh (P x Ca) khéng dugc phép vugt qua
70 mg’/dI’.Néng d6 calci cao trong dich thdm phan c6 thé déng gép vao su
tang calci huyét.

- D&u hiéu ngd déc cdp tinh vitamin D: Chan an, nhic dau, buén nén, téo
bon.

-D4u hiéu ngd ddc man tinh: Chimng loan duéng (yéu 6t, sut can), réiloan cac
giac quan, c6 thé bj s6t kém theo khat, da niéu, mat nudc, vé cdm, ngung
tang trudng va nhiém trung dudng tiéu. Ngé doc man tinh sé gay tang calci
huyét thirphatvéivoi hdavo than, catim, phdivatuy tang.

Cach xtrtrikhidung thuéc qua liéu:

- Cac bién phép diéu tri qué liéu bao gém: Rira da day 1ap tic hodc gay nén
dé tranh hap thu thudc vao méu. U8ng dau parafin dé lam ting dao thai
thudc qua phan. Tién hanh kiém tra nhiéu lan calci huyét. Néu néng do calci
huyét van con cao trong huyét tuong, c6 thé dung phosphat, corticoid va
dung cacbién phap tang bai niéu thich hop.

-Tang calci huyét & miic d6 cao hon (> 3,2 mmol/l) cé thé din dén suy than
nhat la khi ndng d6 phosphat trong mau binh thudng hoéc cao do chic
nang than suy giam.

-Tang calci huyét xay ra khi diéu trj kéo dai, nén ngung dung Docalciole cho
dén khindng do calci huyét tuong trd lai binh thudng. Ché d6 an it calci sé
nhanh chéng lam thay d6i hoan toan hién tugng nay. Sau d6, c thé dung lai
Docalciole véi liéu thap hon hodc dung céc liéu tuong tu nhung it thudng
xuyén hon so véi trudc day.

- G nhifng bénh nhan dugc diéu tri tham phan mau lién tuc, c6 thé strdung
dung dich thdm phan c6 néng dé calci thap trong thdm phan. Tuy nhién,
dung dich thdm phan cé néng dé calci cao, c6 thé gay ting calci huyét.
PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: ThuSc anh hudng chuyén héa xuong.

MaATC:A11CC.

- Calcitriol 1a mot trong nhiing chat chuyén hoéa cé hoat tinh clia vitamin D3
trong viéckich thich van chuyén calci &rudt. N6 dugc tao thanh §than tirtién
chatla 25-hydroxycholecalciferol. VE mat sinh ly hoc, tién chat d6 lam tang su
hap thu calciva phosphat & rudt, né déng mét vai trd quan trong trong viéc
diéu tiét su khodng hda xuang. Cac san pham chua hoan chinh cta calcitriol
trong suy than mantinh gép phan lam réiloan sutrao déikhoang chat.

- Cac tac dung sinh hoc clia calcitriol dugc xtc tac béi cac thu thé vitamin D,
mét thu thé hormon cé trong hdu hét cac loai té bao va hoat ddng nhumét yéu
6 phién ma hoat héa gan két véi DNA dé thay déi su biéu hién ctia gen dich.

- Docalciole Ia mét ché pham clia calcitriol. & bénh nhan suy than man tinh
dung Docalciole b8 sung cho lugng calcitriol ndi sinh gidm khi téc dé loc cau
than gidm xudng dudi 30 ml/phut. Do d6, cai thién su kém hap thu calci va
phosphat & dudng rudt va sy gidm calci mau va cai thién dau hiéu va triéu
chiing ctia cacbénh vé xuong.

-Bénh nhan mac chiing loang xuong sau man kinh, Docalciole lam tang hap
thu calci, tdng muc d6 tudn hoan clia calcitriol va lam gidm tan s6 gay xuong
cotséng.

-Tac dung ctia Docalciole nhanh hon so véi cac hgp chat co hoat tinh vitamin
D khéc, viéc diéu chinh liéu lugng thuéc cé thé sém haon va chinh xéac han.
Tac dung ddo nghich cta Docalciole c6 thé kiém soét dé dang hon khi quéa
liéuvoy.

PACTINHDUGCDONGHOC:

- Hép thu: Calcitriol hdp thu nhanh & ruét. Néng dé dinh sau khi uéng moét
liéu duy nhat 0,25 - 1 mcg calcitriol & ngudi khde manh da dugc tim thay
trongvong2-6gid.

Sau khi uéng mét liéu duy nhat 0,5 mcg Docalciole & ngudi khée manh,
néng do calcitriol trong huyét thanh trung binh tang tir40,0 + 4,4 pg/ml dén
60,0 + 4,4 pg/ml sau hai gi& va gidm xuéng con 53,0 + 6,9 pg/ml sau 4 gid,
50,0 +7,0 pg/ml sau 8 gig, 44 + 4,6 pg/ml sau 12 giGva 41,5+ 5,1 pg/ml sau
244i0.

- Phan bé: Calcitriol van chuyén trong méau dugc gan két chii yéu véi protein
ddchiéumangvitamin D (DBP), nhung ciing gan két thap hon vdilipoprotein
va albumin.Khinéng dé calcitrioltrong mau cao hon, DBP tré nén bao hoa va
xay ra sutang gén kétvdilipoprotein va albumin.

- Chuyén héa: Calcitriol bj hydroxy héa va oxy héa trong than va trong gan
bai enzym cytochrom Pis,, cu thé CYP24A1. Mot s6 chat chuyén héa clia
vitamin D c6 hoat tinh dugc xac dinh.

- Thai trir: Thoi gian ban thai cla calcitriol khoang 5 - 8 gid. Tuy nhién tac
dung dugc ly cia mét liéu duy nhat kéo dai it nhat 4 ngay. Viéc dao thai va
hap thu déng hoc cua calcitriol tuyén tinh trong pham vi liéu rat rong va lén
dén 165 pg liéu duy nhat. Calcitriol dugc bai tiét qua mat va chiu dnh huéng
ctachukygan-ruét.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1vix10vién, hop 3 vix 10vién, hop 10vix 10 vién.

DIEUKIEN BAO QUAN:

Bao quan &:Nai kho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bigdc cliathude.

HAN DUNG: 24 thang ké tif ngay san xu4t. Khéng ding thuéc qua han st
dung daghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.

CO S SAN XUAT:

CONGTY €6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phi, Thanh phé Cao Lanh,
TinhBéngThap

pomEesco Diénthoai: 1800.969.660
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