Rx: Thudc nay chi dung theo don thuédc

DTRIOL

(Calcitriol 0,25 mcg
Dé xa tam tay tré em
Doc ky hudng dan st dung trudc khi ding

Thanh phan: M6i vién nang mém chta:

Thanh phan hoat chdt: Calcitriol 0,25 mcg

Thanh phdn td dugc: Dau dau nanh, butylated hydroxytoluen, butylated
hydroxyanisol, gelatin, glycerin, sorbitol, natri methylparaben, natri propyl
paraben, vanillin, Idacol sunset yellow, Erythrosine, titanium dioxid, nudc
tinh khiét*.

*Bay hoi mgt phdn trong qud trinh san xudt

Dang bao ché: Vién nang mém

M6 ta: Vién nang mém, vién kho cam khong dinh tay, bén trong chita dung
dich thuéc dang dau, mau vang nhat

Chi dinh

- Loang xuong sau man kinh.

- Loan dudng xuong do than & bénh nhan bj suy than man, dac biét & bénh
nhan thdm phan mau.

- Trén bénh nhan suy tuyén can giap: Diéu tri ha kali mau va cac biéu hién
lam sang trén nhimg bénh nhan suy tuyén can giap sau phau thuat, suy
tuyén can giap tu phat va suy tuyén can giap gia.

- Kiém sodt cudng nang tuyén can giap thi phat va bénh chuyén héa xuang
& nhiing bénh nhan suy than man trung binh va nghiém trong trudc khi
chay than.

Liéu lugng va cach dung

Phai xac dinh cdn than liéu téi uu hang ngay cla Dtriol cho tiing bénh nhan
theo calci huyét. Viéc diéu tri bang Dtriol phai luén luén bat dau & liéu khu-
yén cdo thap nhat c6 thé dugc va chi tdng khi cé su kiém soat chat ché calci
huyét.

Ngay khi da tim dugc liéu téi uu cta Dtriol, phai kiém tra calci huyét méi
thang. Khi ldy mau dé dinh lugng calci phai dugc thuc hién khéng c6 day
that garrot.

Trong thdi gian bénh nhan bi tdng calci huyét, phai kiém tra néng d6 calci va
phosphat trong huyét thanh hang ngay.

+ Chting loéng xuong sau méan kinh

Liéu khuyén cdo 1a 0,25 pg, duing 2 lan trong 1 ngay, uéng thuéc khéng nhai.
Néng dé calci va creatinin trong huyét thanh phai dugc kiém tra sau vao
thang thir 1, thang thi 3 va thang thi 6, sau d6 méi 6 thang kiém tra mot lan.
«Logn dudng xuong c6 nguén géc do thdn (bénh nhdn phdi chay than):

Liéu khai dau hang ngay la 0,25 ug. G ngudi cé calci huyét binh thudng
hay ha calci huyét nhe, dung liéu 0,25 ug méi ngay la dd. Néu khéng cé
dap ung tét vé cac thong sé 1am sang va sinh hoa sau khoang 2 dén 4 tuan
dung thudc, cé thé tang liéu hang ngay thém 0,25 ug cach khoang 2 dén 4
tudn. Trong giai doan nay, can kiém tra néng dé calci trong huyét tuong it
nhat 2 1an méi tuan. Ngay khi néng dé calci trong huyét thanh vugt qua 1
mg/100ml (hay 250 pumol/l) gid tri binh thuong (9-11 mg/100 ml, hay 225-
2750 pmol/l), can phai gidm li€u hodc tam thdi ngung dung Dtriol cho dén
khi calci huyét trg vé binh thudng. Pa s6 bénh nhan cé dap tng tot véi liéu
tur 0,5 dén 1,0 ug/ngay.

- Kiém sodt cudng tuyén can gidp tha phdt va bénh chuyén héa xuong & nhiing
bénh nhan suy than man trung binh va nghiém trong trudc khi chay than.

Liéu khoi dau dugc khuyén cdo la 0,25 pg / ngay & ngudi I6n va tré em tir 3
tudi tré 1én. Liéu cé thé tdng 1én 0,5 mcg/ngay néu can thiét

Vi tré em: Liéu khai dau khuyén céo c6 thé 1a 10-15ng/kg/ngay

« Bénh nhan suy tuyén cdn gidp:

Liéu khéi dau hang ngay a 0,25 pg. & ngusi c6 calci huyét binh thuong hay
ha calci huyét nhe, dung liéu 0,25 ug moi ngay la dd. Néu khong co dap tng
t6t vé cac thong s6 1am sang va sinh héa sau khoang 2 dén 4 tuan dung
thuéc, c6 thé ting liéu hang ngay thém cach khodng 2 dén 4 tuan. Trong
giai doan nay, can kiém tra néng do calci trong huyét tuang it nhat 2 1an méi
tuan. Néu su ting calci huyét la déang ké, can tam thsi ngung dung Dtriol
cho dén khi calci huyét trg vé binh thudng. Can can nhac lugng calci dua
vao qua thuc an.

H&u hét ngudi I6n va tré em trén 6 tudi dap ung vdi liéu 0,5-2 mcg/ngay.
Bénh nhi 1-5 tudi thudng dugc st dung liéu 0,25-0,75 mcg/ngay. S6 lugng

bénh nhan dudi 6 tudi c6 suy tuyén can giap gid la qua nho dé lam can ci
xac dinh liéu dung cho nhém déi tugng nay.

« Ngudi cao tudi

Khong c6 thay déi liéu lugng & ngudi cao tudi. Can luén can nhic nhé theo
déi ham lugng calci va creatinin trong huyét thanh.

Chéng chi dinh

Man cadm véi calcitriol hodc bat ci thanh phan nao cua thudc. Tang calci
mau, ngd doc vitamin D.

Théan trong

Gilra viéc diéu tri bang calcitriol va tang calci huyét c6 méi tuong quan chat
ché. Trong cac nghién ctu trén bénh loan duéng xuong c¢6 ngudn géc do
than, c6 gan 40% bénh nhan dugc diéu tri bang calcitriol c6 tang calci huyét.
Néu tdng dét ngodt cung cap calci do thay déi théi quen an uéng (nhu an
hodc uéng nhiéu san phdm ché bién tur sita) hodc dung khéng kiém soat cac
thudc c6 chia calci c6 thé sé gay tang calci huyét. Nén khuyén bénh nhan
chap hanh t6t ché d6 an uéng va théng bao cho bénh nhan vé nhiing triéu
chiing cuia téng calci huyét c6 thé xay ra.

Bénh nhan ndm bat dong lau ngay, chdng han sau phau thuat, dé c6 nguy
cd bi tang calci huyét. Bénh nhan c6 chiic nang than binh thudng, néu xay ra
tdng calci huy&t man tinh c6 thé sé phéi hgp véi tang creatinin huyét thanh.
Dac biét than trong khi dung cho bénh nhan cé tién st bj soi than hoac
bénh mach vanh. Calcitriol 1am tang néng d6 cac phosphat vé co trong
huyét thanh. Trong khi tac dung nay dugc mong muén & nhiing bénh nhan
bi ha phosphat huyét, can phai than trong & bénh nhan bi suy than, do nguy
cd gay voi hoa lac ché. Trong nhiing trudng hop nay, nén duy tri néng do
phosphat trong huyét tuong & miic binh thudng (2-5 mg/100 ml, tuong ting
0,65-1,62 mmol/l) bdng cach udng cac thuéc c6 gan phosphat va ché do an
gidm phosphat.

G bénh nhan bi coi xuong khang vitamin D (coi xuong gidm phosphat huyét
gia dinh) va dugc diéu tri bang Dtriol, nén ti€p tuc dung thém phosphat
bdng dudng udng. Tuy nhién can tinh dén kha ning Dtriol c6 thé kich thich
su hdp thu phosphat & ruét, béi vi diéu nay c6 thé lam thay déi nhu cdu bé
sung phosphat.

Calcitriol Ia chat chuyén héa c6 hoat tinh manh nhéat cta vitamin D, do d6
khong nén dung kém thém nhimng thudc khéc c6 chia vitamin D trong thoi
gian diéu tri bang Dtriol, nhdm tranh tinh trang tang vitamin D bénh ly c6
thé xay ra.

Néu chuyén tur diéu tri bang ergocalciferol (vitamin D2) qua diéu tri bang
calcitriol, c6 thé can phai dén nhiéu thang dé néng d6 ergocalciferol trg vé
gia tri ban dau. Bénh nhan c6 chic nang than binh thudng dugc diéu tri
bang Dtriol can phai tranh tinh trang mat nudc cé thé xay ra. Nén uéng du
nudéc.

Trong ché pham cé dau dau nanh, mau sunset yellow, than trong véi bénh
nhan di Ging véi dau nanh va mau sunset yellow.

Than trong véi bénh nhan c6 tién st di ing paraben, déc biét c6 thé c6 co
that phé quan.

St dung thudc cho phu nif ¢6 thai va cho con bu:

Phu nir c6 thai

Chua c6 bang ching la vitamin D gay di dang cho thai ngudi, ngay ca & liéu
rat cao. Chi dung Dtriol khi mang thai khi da can nhac Igi ich va tac hai véi
thai nhi.

Cho con bu

Calcitriol c6 nguén géc ngoai sinh dugc bai tiét qua sita me, c6 thé gay ra
nhiing tdc dung ngoai y cho tré, ngudi me c6 thé cho con bu khi dung Dtriol,
mién la can theo déi chat ham lugng calci trong huyét thanh ca me va con.
Anh huéng ctia thuéc dén kha nang lai xe va van hanh may méc

Khéng anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

Tuong tac thuéc

Ché dé an uéng: dac biét 1a lién quan dén qué trinh bé sung calci, nén dugc
theo déi chit ché, khong dung cung cac ché phdm bé sung calci khac.

Phéi hop véi cac thuéc lgi niéu nhom thiazid lam tang rui ro tang calci mau.
Liéu lugng calcitriol can phai can nhac & nhiing ngudi diéu tri bang digitalis,
Vi su tdng calci méu & nhimg ngudi bénh nay cé thé gay loan nhip tim.

C6 su tuong quan vé tac dung doi khang gilia cac dan xuét cta vitamin D
lam tang héap thu calci véi cac corticosteroid lam gidam hap thu calci.

Céc thubc chira magnesi ¢é thé lam tdng magnesi mau va do d6 khéng dugc
dung cac thuéc nay khi dang diéu tri bang Dtriol & ngudi bénh than man
tinh can tham phan.

Dung déng thai vai cholestyramin va sevelamer lam giam hap thu cac vita-

min tan trong ddu m& va vi vay cé thé lam gidm hap thu calcitriol qua ruét.
Dtriol c6 tac dung lam tadng chuyén van phosphat qua ruét, qua than va qua
xuang, do d6 can diéu chinh liéu lugng cac chat gan phosphat dua vao néng
do phosphat trong huyét thanh (gia tri binh thudng la 2-5 mg/ 100 ml hodc
0,65-1,62 mmol/ ).

Bénh nhan coi xuong khéang vitamin D can dugc ti€p tuc diéu tri bang cac
ché pham phosphat dudng uéng, tuy nhién khi st dung ché pham cé cal-
citriol Iam tang kha nang hap thu phosphat & rudt do d6 can thay déi lugng
b sung phosphat cho phu hgp.

Tac dung khéng mong muén

Rdt hay ggp ADR > 1/10

Thudng gdp, ADR > 1/100

It gdip, 1/1000 < ADR <1/100

Hiém géip, ADR <1/1000

Rét hiém gcip ADR <1/10000

Rat hay gap | Thuong gap | itgap Hiém gap

Ré6i loan hé Qua man,

théng mién may day

dich

RGi loan | Tang canxi G i & m | Udngnhiéy,
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dudng

R&i loan tam Su ths o,

than réi loan tam
than

R&i loan hé Pau dau Co thé yéu,
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ngu

RGi loan Chung  rGi

nhip tim loan  nhip
tim

Réi loan tiéu Pau bung, | Nén Tao bon,
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trén, tac
rudt

Da va cac Phat ban Ban do,

réi loan mo ngua

dudi da

Co  xuong Cham phat

khép va réi trién

loan mo lién

két

RGi loan Nhiém trung Tiéu dém

than va tiét duong  tiét

niéu niéu

Qua liéu va cach xi tri

Calcitriol 1a mot chat chuyén héa cla vitamin D, tat ca cac trudng hop qué
liéu Dtriol sé& cho nhing triéu chiing 1am sang tuong ty nhu d6i véi qua liéu
vitamin D. Néu déng thdi c6 uéng nhiéu calci va phosphat véi Dtriol, c6 thé
gay cac triéu ching tuong tu. Nong do calci cao trong dich tham tach phan
anh c6 tang calci huyét.

Triéu chiing qud liéu cdp tinh:

Chan &n, nhiic dau, non, téo bén.

Triéu ching qud liéu man tinh:

Loan dudng (yéu mét, sut can), réi loan gidc quan, cé thé s6t kem theo tiéu
nhiéu, mdt nudc, vé cdm, ngling 16n va nhiém khudn dudng tiét niéu. Sau
d6 xay ra tang calci mau cling véi su voi héa cla vé than, co tim, phéi va
tuy tang.

Xartri

Rlra da day, gdy nén hodc st dung than hoat tinh dé loai bé lugng thudc

chua dugc hap thu hét khéi dudng tiéu héa. USng parafin dé tay rudt. Nén
xac dinh ham lugng calci trong huyét thanh mot cach déu dan. Néu ham
lugng Calci van cao trong huyét thanh, cé thé dung phosphat va corticoste-
roid va dung cac bién phap Igi niéu.

DPac tinh dugc luc hoc

Ma ATC: A11CC04

Nhoém téc dung dugc ly: Vitamin D va cac déng dang

Calcitriol 1a dang hoat ddng manh nhat da biét cta vitamin D3 trong viéc
kich thich van chuyén calci & ruét. Calcitriol dugc hinh thanh & than tirdang
tién chat 25-hydroxycholecalciferol. Trong qua trinh sinh ly, su tdng héap thu
qua dudng rudt cla calci va phosphat dugc diéu hoa bai qua trinh khoang
hoa xuong. Giam lugng calcitriol trong suy than man tinh gép phan vao su
r8i loan chuyén hoa khoang clia xuong.

Céc tac dong sinh hoc cla calcitriol c6 dugc thong qua trung gian thuy thé
clia vitamin D, mét thu thé hormon & nhan c6 trong hau hét cac loai té bao
va hoat ddng nhu mét yéu t6 phién ma dugc kich hoat béi phai tu lién két
Vi cac vi tri ADN cu thé dé thay d6i su biéu hién ctia gen muc tiéu.

Dung dudng uéng Dtriol cho bénh nhan suy than man tinh dé bu dap lai
lugng thiéu calcitrol néi sinh sinh ra khi téc d6 loc clia cau than gidam xuéng
con dudi 30 ml/ phat. Cac triéu ching do kém hap thu calci, phosphat va ha
calci mau dugc cai thién, lam gidm cac triéu chiing vé xuong.

& bénh nhan loang xuong sau man kinh, Dtriol lam ting hép thu calci, ting
lugng calcitriol ¢ trong mau lam gidm tan s6 gay xuong cét séng.

Su khéi dau liéu diéu tri véi Dtriol c6 tac dung nhanh hon so véi cac dang
khac c6 hoat tinh ctia vitamin D, diéu chinh liéu lugng dat dén liéu muc tiéu
cting don gian hon. Anh hudng do qua liéu diéu tri xt Iy ciing dé dang hon.
Pac tinh dugc dong hoc

Hdp thu

Calcitriol dugc hdp thu nhanh chong tir rudt, sau khi uéng moét liéu duy nhat
cla 0,25-1pg ndng do dinh dat dugc sau tir 2-6 gio.

O ngudi khoe manh sau khi uéng mét liéu duy nhét 0,5 mcg, néng dé trong
huyét thanh trung binh cda calcitriol tang tir 40,0 + 4,4 pg / ml dén 60,0 + 4,4
pg/ mlsau2 gig, va sau d6 giam xuéng con 53,0 + 6,9 sau 4 gid, dén 50,0 +
7,0 sau 8 gid, 44 £ 4,6 sau 12 gid va 41,5 + 5,1 pg/ ml sau 24 gio.

Phén bé

Trong khi van chuyén trong mau & néng dé sinh ly, calcitriol dugc lién két
hau hét véi mot protein dac biét (DBP), nhung mét lugng nho calcitriol cling
lién két vai lipoprotein va albumin. Khi trong mau c6 néng do cao calcitriol,
DBP tr& nén béo hoa, thi calcitriol tdng kha nang lién két véi protein van
chuyén lipoprotein va albumin.

Chuyén héa

Calcitriol bi hydroxy hoa va oxy hoa trong than va trong gan nhd enzym
cytochrom P450 CYP24A1.

Mét s6 chat chuyén hoa véi lugng khac nhau ctia calcitriol da dugc xac dinh.
Thai trir

Thai gian ban thai cla calcitriol 1a 4 gio. Tuy nhién, tdc dung dugc ly cia mot
liéu duy nhat cta calcitriol kéo dai it nhat 4 ngay. Viéc thai tri va hdp thu
déng hoc cua calcitriol van tuyén tinh trong mot pham vi liéu rat rong va lén
dén 165 pg cho liéu duy nhat. Calcitriol dugc bai tiét qua mat va vao vong
tuan hoan gan ruét.

Quy cach déng géi: Vi 15 vién nang mém. Hop 4 vi

Bao quan

Bdo quan trong bao bi kin, tranh anh sédng, & nhiét dé dudi 30°C.

Han dung

24 thang ké ti ngay san xuat.

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chuin co s&

Nha san xuat:

cpPC1HN

Cong ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin,
thanh ph6 Ha Noi
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