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Mẫu hộp CalciumBoston 

` 

Ngày,20 tháng @ năm 2010.. 

BỘ Y TẾ 
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

Ã PHÊ DUYỆT 

Lân dhul Ak /o3 J 

Ê 
BOSTON PHARMA. 

CALCIUM 
BOSTON® 

500 mg 
20 viên nén sủi bot 

CALCIUM 
BOSTON® 

500 mg 
Chi định, chồng chỉ định, liều dùng.. 
cách dùng và các thông tin khác xin 
đọc trong tờ hưởng dẫn sử dụng. 
Icications, contraindications, dosage, 
admirisiration and other information 
seethepackage nsert. 

B30 quản nơi khô, dưới 30°C, tránh. 
ánh sáng. 
Storoinacry place, below 30°C, protect 
fromight. 

ĐÊ XATAMTAYCUATRE EM 
ĐỌCKỸHƯỚNG DÁN SỬ DỤNG 
TRƯỚCKHIDÙNG. 
KEEPOUTOF REAGH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE PACKAGE 
INSERTBEFOREUSING 

Ê 
BOSTON PHARMA 

CALCIUM 
BOSTON® 

500 mg 
Mỗi viên nén sù|bọt chửa: 

(tương đương với Cald.... 500 mg) 

Tả dược vừa đủ cho. 

Each effervescentabletcontains: 

Calcumactate gluconate... 2940mg 

Calcium carbonals 300mg 

(equivalentto Calcium . 

Exdlentsq.s for 
500mg) 

„-108le1 

Tiêu chuẩn: TCCS 
‘Specification: In-house 
SBKReg. No: 

1 1S UU ugIA 0 

3u 00S 
sNOLSOS 
WnI2TY2 

CALCIUM 
BOSTON?° 

500 mg 
20 effervescent tablets 

Téng Giám Đốc 

A Qui cách: 46 x 172 x 46 mm 

Thiết ké P.KD (kiểu dáng) ˆP. QA (nội dung) 
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E , Mẫu túyp CalciumBoston Ngay 0. tháng98. nam 2015. 
BOSTON 

. CALCIUM 
£ BOSTON” 

BOSTON PHARMA 5 0 0 m g 

20 viên nén sủi bot 
Mỗi viên nén sùi bọtchứa: 
Caldigluconolactat 

Chi định, chồng chi định, liều dùng, cách dùng và 
các thông tin khác xin đọc trong tờ hướng dẫn sử 
dung. 

administration and othernformation ses the package 
insert. 
Bao quan nơi khô, dưới 30°C, tránh anh sáng. 
Storeina dry place, below 30°C, protectfromlight. 
Ê XATAMTAY CUATRE EM 
'ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬDỤNG TRƯỚC. 
KHIDÙNG 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT 
BEFORE USING 
Tiêu chuẩn/ Specification: TCCS/In-house 
SĐK/Reg.No.: 
8610 SX/Batch, HD /Exp.: (xem dưới đáy tuyp) 

Nhãn hiệu thuộc sở hữu củi 
STON PHARMACEUTICAL INC., USA 

CO PHÀN DƯỢC PHAM BO: 

A Qui cách: 118 x 153 mm 

Thiét ké P. KD (kiéu dáng) P. QA (nội dung) 
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TG HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 

CALCIUMBOSTON 500mg 

THÀNH PHAN 

Mỗi viên nén sủi bọt chứa: 

- Hoạtchất  Calci gluconolactat.... ....2940,00 mg 

...300,00 mg 

(tương đương với ham lượng Calci....500,00 mg) 

Calci cacbonat.... 

- Tá dược: Acid citric khan, natri hydrocarbonat khan, natri carbonat khan, natri saccharin, 

aspartam, PEG 6000 bột mịn, mùi cam, ethanol tuyệt đôi. 

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén sủi bọt. 

MÔ TẢ 

— Viên nén tròn, hai mặt Mxằng, màu ưắng. Viên khô, cạnh và mặt viên lành lặn. Viên khi 

tan trong nước sẽ sủi bọt và tạo thành dung dịch hơi đục. 

DƯỢC LỰC HỌC 

— Calci là một thanh phan không thé thiéu của cơ the, nó có anh hưởng rất quan trọng lên các 

hoạt động trong và ngoài tế bào như: sự co cơ, sự dẫn truyền thần kinh, hoạt động của các 
enzyme và hormon. Calci cũng là thành phần chính của xương và có vai trò quan trọng trong quá 

trình đông máu. Nhu cầu Calci tăng cao với trẻ em đang lớn, phụ nữ mang thai hoặc cho con bú, 
người lớn tuôi hoặc người bệnh năm bât động lâu ngày 

DƯỢC ĐỘNG HQC 

—  Khoảng 30% calci dạng ion được hấp thu qua đường tiéu hoá. 

= Xương và răng chứa 99% calci của cơ thể. Trong tổng lượng calci huyết thanh có 50% ở 
dạng ion, 5% ở dạng phức hợp và 45% gắn kết với protein huyết tương. 

- Khoảng 20% calci được thải trừ vào nước tiéu và 80% qua phân. 

CHỈ ĐỊNH 

— _ Phòng ngừa và điều trị tình trạng thiéu calci & phụ nữ có thai và cho con b, trẻ trong giai 

đoạn tăng trưởng. 

- Cung cấp calei dé phong ngừa va điều trị loãng xương do nhiều nguồn gốc khác nhau (mãn 
kinh, lớn tuôi, điêu trị băng corticoid, cat dạ dày hoặc bât động lâu). 

— _ Phòng ngừa tình trang giảm sự khoáng hoá xương & giai doan tiền và hậu mãn kinh. 

- Điều trị thêm trong còi xương và nhuyễn xương. 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 

Cách dùng: CALCIUMBOSTON 500 mg được dùng bằng đường uống. Pha viên nén sủi bọt 
vào một ly nước. 

Liều lượng: 

- Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: 2 viên mỗi ngày. ềkl/ 

— _ Trẻ em 6-10 tuổi: 1 viên mỗi ngày. 

CHÓNG CHỈÍ ĐỊNH 
— . Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
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‘.— Tăng calci huyết và/hoặc tăng calci niệu. 

- Nhiễm calci thận, sỏi thận, vôi hoá mô, suy thận nặng 

THẬN TRỌNG 

- Người có khả năng bị sỏi calci niệu nên uống nhiều nước. 

- Đối với bệnh nhân có calci niệu tăng nhe (trên 300 mg hoặc 7,5 mmol/24 giờ) hoặc có tiền 
sử sỏi calci nên tăng cường theo dõi sự đào thải calei qua nước tiéu. Nếu cần, giảm liều calci hoặc 
ngung dùng thuốc. 

- Bệnh nhân suy chức năng thận phải dùng calci dưới sự hướng dẫn của bác sĩ. 

— . Trong khi dùng thuốc, tránh dùng vitamin D và các dẫn chất của nó với liều cao. 

— Than trọng dùng thuốc ¢ bệnh nhân mắc chứng phù nề, bệnh tim mạch vi có khoảng 275 
mg natri trong môi viên. 

—  Thận trọng dùng thuốc & bệnh nhân tiéu đường vì có khoảng 870 mg đường. 

- Mỗi viên có khoảng 275mg natri, cần chú ý đến khẩu phần ăn hàng ngày, đặc biệt là bệnh 
nhân có chỉ định ăn kiêng muôi. 

- Mỗi viên CALCIUMBOSTON 500mg có chứa aspartam, một nguồn phenylalanin có thé 

gây hại cho những người bị phenylceton - niệu. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON 

Hé thé'ng mién dich: 

Hiếm: Quá mẫn như ngứa, phat ban, nổi mày đay. 

Rất hiếm: Phản ứng dị ứng toàn thân (sốc phản vệ, phù mặt, phù mặt thần kinh) đã được ghi 
nhận. 

Chuyén hóa và dinh dưỡng: 

Ít gặp: Tăng calci máu, tăng calci niệu. 

Tiêu hóa: 

Hiếm: Đầy hơi, táo bón, tiêu chảy, nôn, buồn nôn, đau bụng. 

TƯƠNG TÁC THUOC 
- Vitamin D làm tăng sy hấp thu calci và thuốc lợi tiéu nhóm thiazid làm giảm sự đào thải 

calei. Do có nguy cơ gây tăng calci huyết khi dùng chung muôi calci với thuốc lợi tiêu nhóm 

thiazid hoặc với vitamin D nên cân phải theo dõi nông độ calci trong huyêt tương & những bệnh 

nhân dùng chung các loại thuôc này. 

— Calei làm giảm sự hấp thu của các thuốc bisphosphonat, fluorid, quinolon, estramustin, 

phenytoin, tetracyclin nén không dùng calci trong vòng 3 giờ trước hoặc sau khi uống các thuốc 
này. 

— _ Ở bệnh nhân đang được điều trị bằng digitalis, dùng calci liều cao có thể làm tăng nguy cơ 

loan nhịp tim. 

— Các thực phẩm giàu acid oxalic (rau spinach, đại hoàng, cây chut chít, ca cao, chè...) và 

giàu acid phytic (ngũ côc, hạt đậu đỗ, cây có dầu, chocolat...) có thé ức chế sự hép thu calci. 
Bénh nhan không uống thuốc trong vòng 2 giờ trước hoặc sau khi dùng các thực phẩm này. 

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Viên nén sủi bọt CALCIUMBOSTON 500mg được dùng trong thời kỳ mang thai và cho con bú 

trong trường hợp thiéu hụt canxi. Lượng canxi vừa đủ hàng ngày cho phụ nữ có thai và cho con 
bú là 1000 — 1300 mg. Trong thời kỳ mang thai, lượng canxi hàng ngày không được vượt quá 

1500 mg. 

Phụ nữ cho con bú: Mặc dù canxi được bài tiết đáng kể qua sữa mẹ nhưng nồng độ không đủ để 
gây bất kỳ tác dụng phụ nào cho trẻ sơ sinh. 
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ẢNH HƯỚNG LEN KHA NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MAY MOC 

—  Thuốc không anh hưởng trén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

QUÁ LIEU VA XỬ TRÍ 

Quá liều: 

Quá liều canxi dẫn dén tăng calci niệu và calci huyết. Triệu chứng tăng calci huyết bao gồm: nôn, 
buôn nôn, khát nước, đa niệu, mat nước, táo bón. Quá liêu mãn tính gây tăng calci huyêt có thê 

làm vôi hóa nội tạng. 

Điều trị: 

Trong trường hợp nhiễm độc, nên ngưng việc điều tri ngay lập tức, điều chinh lượng chất lỏng 

mât đi. 

Trong trường hợp nhiễm độc mãn tính mà tăng calci huyết thì bước điều trị ban đầu là hydrat hóa 
với dung dich muôi. Nêu cân thiêt, thuôc lợi ticu quai như furosemid được sử dụng de tăng sự bài 

tiết canxi và ngăn chặn sự phát triên, nhưng không nên dùng thudc lợi tiều thiazid. Đôi với những 
bệnh nhân suy thận, việc hydrat hóa không có hiệu quả mà phải trải qua quá trình lọc máu. Nêu 

tăng canxi huy€t vẫn tiếp tục, bất kỳ các yếu td tạo nên như: thừa vitamin A, D, cường cận giáp 
sơ cấp, khôi u ác tính, suy thận phải được loại trừ. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DUNG: 36 tháng ké từ ngày san xuất. Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng. 

ĐÓNG GÓI : Hộp 1 tuýp x 20 viên nén sủi bọt. 

TIÊU CHUAN: Tiêu chuẩn nhà sản xuất. 

DE XA TAM TAY CỦA TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

NÉU CAN THÊM THÔNG TIN XIN HOI Ý KIEN BÁC SĨ 
Sản xuất tại: 

CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHẢM BOS TON VIỆT NAM 

Số 43, Đường số 8, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam. 

ĐT: 06503 769 602, FAX: 06503 769 601 

Binh Dương, ngay 0¥ tháng0inăm 2027 

TONGGTAM CONG TY PANG KY 
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TO THONG TIN THUOC CHO BENH NHAN 

1. TEN SAN PHAM: CALCIUMBOSTON 500mg 

2. THÀNH PHAN -HÀM LƯỢNG CỦA THUOC: 

Calci gluconolactat ............................ 2940,00 mg 

Calci cacbonat..................................... 300,00 mg 

(tương đương với hàm lượng Calci............500,00 mg) 

3. MÔ TẢ SẢN PHAM: Viên nén tròn, hai mặt phẳng, màu trắng. Viên khô, cạnh và mặt vién 
lành lặn. Viên khi tan trong nước sẽ sủi bọt và tạo thành dung dịch hơi đục. 

4. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 tuýp x 20 vién nén sủi bot. 

5. THUÓC DÙNG CHO BENH GÌ? 

— _ Phòng ngừa và điều trị tình trạng thiều calci & phụ nữ có thai và cho con bú, trẻ trong giai 
đoạn tăng trưởng. 

- Cung cấp calci để phòng ngừa và điều trị loãng xương do nhiều nguồn gốc khác nhau (mãn 

kinh, lớn tuổi, điều tri bằng corticoid, cắt dạ dày hoặc bit động lâu). 

—  Phòng ngừa tinh trang giảm sự khoáng hoá xương & giai đoạn tiền và hậu mãn kinh. 

— Điều trị thêm trong còi xương và nhuyễn xương.. 

6. NÊN DÙNG THUOC NÀY NHU THE NÀO VA LIÊU LƯỢNG? 

Cách dùng: CALCIUMBOSTON 500 mg được dùng bằng đường uống. Pha viên nén sủi bọt 

vào một ly nước. 

Liéu lượng: 

- Người lớn va trẻ em trên 10 tuổi: 2 viên mỗi ngày. 

- Trẻem6-10 tuổi: 1 vién mỗi ngày. 

7. KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUOC NÀY? 
3 s- 

— _ Quá mẫn với bất ky thành phần nào của thuốc. Ễ' 
- Tăng calci huyết và/hoặc tăng calci niệu. - 

- Nhiễm calci thận, sỏi thận, vôi hoá mô, suy thận nặng 4 

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON: = 
Ý 

.. Hé mống miễn dịch: 

Hiém: Quá mẫn như ngứa, phát ban, nổi mày đay. 

Rất hiém: Phản ứng dị ứng toàn thân (sốc phản vệ, phù mặt, phù mặt thần kinh) đã được ghi 
nhận. 

Chuyén hóa và dinh dưỡng: 

it gặp: Tăng calci máu, tăng calci niệu. 

Tiêu hóa: 

- Hiếm: ửẫy hơi, táo bón, tiêu chảy, nôn, buồn nôn, đau bụng. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

⁄ 
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9.1N]7:N TRÁNH DUNG THUOC GÌ HOẶC THỰC PHAM GÌ KHI PANG DUNG THUÔC 
NAY: 

— . Vitamin D làm tăng sự hấp thu calci và thuốc lợi tiểu nhóm thiazid làm giảm sự đào thải 

calci. Do có nguy cơ gây tăng calci huyết khi dùng chung muôi calei với thuốc lợi tiểu nhóm 

thiazid hoặc với vitamin D nên cân phải theo dõi nông độ calci trong huyết tương ở những bệnh 
nhân dùng chung các loại thuôc này. 

— Calei làm giảm sự hấp thu của các thuốc bisphosphonat, fluorid, quinolon, estramustin, 
phenytoin, tetracyclin nén không dùng calci trong vòng 3 giờ trước hoặc sau khi uống các thuốc 
này. 

— . Ở bệnh nhân đang được điều trị bằng digitalis, dùng calci liều cao có thé làm tăng nguy cơ 
loạn nhịp tim. 

— Các thực phẩm giàu acid oxalic (rau spinach, đại hoàng, cây chút chít, ca cao, chè...) và 

giàu acid phytic (ngũ côc, hat đậu đỗ, cây có dầu, chocolat...) có thể ức chế sự mảp thu calci. 
Bénh nhân không uống thuốc trong vòng 2 giờ trước hoặc sau khi dùng các thực phẩm nay. 

10. SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Viên nén sủi bọt CALCIUMBOSTON 500mg được dùng trong thời kỳ mang thai và cho con bú 

trong trường hợp thiéu hụt canxi. Lượng canxi vừa đủ hàng ngày cho phụ nữ có thai và cho con 
bú là 1000 — 1300 mg. Trong thời kỳ mang thai, lượng canxi hàng ngày không được vượt quá 

1500 mg. 

Phụ nữ cho con bú: Mặc dù canxi được bài tiết đáng ké qua sữa mẹ nhưng nồng độ không đủ để 

gây bat kỳ tác dụng phụ nào cho trẻ sơ sinh. 

11. ẢNH HUONG TREN KHẢ NANG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC: 

—  Thuốc không ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

12. CAN LÀM GÌ KHI MỘT LAN QUÊN DÙNG THUOC? 

= Uống ngay khi nhớ ra. Nếu đến thời gian cho liều tiếp theo thi bỏ qua liều đã quên và dùng 
liêu tip theo. Không được dùng 1 lân 2 liêu. 

13. CAN BẢO QUẢN THUOC NHƯ THE NÀO? 

—  Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

14. NHỮNG DAU HIỆU VA TRIEU CHỨNG KHI DÙNG QUÁ LIEU: 
- 

- Quá liều canxi dẫn đến tăng calci niệu và calci huyết. Triệu chứng tăng calci huyết bao S 

gom nôn, buồn nôn, khát nước, đa niệu, mất nước, táo bón. Quá liều mãn tính gây tăng calm 

huyet có thé làm vôi hóa nội tạng. 

15. CÀN LÀM GÌ KHI DÙNG THUOC QUÁ LIEU KHUYEN CÁO 

Trong trường hợp nhiễm độc, nên ngưng việc điều trị ngay lập tức, điều chỉnh lượng chất lỏng 

mất đi. 

N
 

- Trong trường hợp ¡ nhiễm độc mãn tính mà tăng calci huyết thì bước điều trị ban đầu là hydrat hóa 
với dung dịch muối. Nếu cần th1et thuốc lợi tiéu quai như furosemid được sử dụng dé tăng sy bai 
tiét canxi và ngăn chặn sy phát trién, nhung không nên dùng thuốc lợi tiéu thiazid. Đối với những 

bệnh nhân suy thận, việc hydrat hóa không có hiệu quả mà phai trải qua quá trinh lọc máu. Nếu 
tăng canxi huyet vẫn tiếp tuc, bất kỳ các yếu tố tạo nén như: thừa vitamin A, D, cường cận giáp 
sơ cấp, khối u ác tính, suy thận phai được loại trừ. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong mudn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
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16. NHỮNG ĐIỀU THAN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC NAY? 

—  Người có khả năng bị sỏi calci niệu nén uống nhiều nước. 

- Đối với bệnh nhân có calci niệu tăng nhẹ (trên 300 mg hoặc 7,5 mmol/24 giờ) hoặc có tiền 

sử sỏi calci nên tăng cường theo dõi sy đào thải calci qua nước tiểu. Nếu cần, giảm liều calci hoặc 
ngung dùng thuốc. 

— Bénh nhân suy chức năng thận phải dùng calci dưới sy hướng dẫn của bác sĩ. 

— . Trong khi dùng thuốc, tránh dùng vitamin D và các dẫn chất của nó với liều cao. 

— _ Thận trọng dùng thuốc & bệnh nhân mắc chứng phù nề, bệnh tim mach vì có khoảng 275 
mg natri trong môi viên. 

—  Thận trọng dùng thuốc & bệnh nhân tiểu đường vì có khoảng 870 mg đường. 

- Mỗi viên có khoảng 275mg natri, cằn chú ý đến khẩu phần an hàng ngày, đặc biệt là bệnh 
nhân có chỉ định ăn kiêng muôi. 

- Mỗi viên CALCIUMBOSTON 500mg có chứa aspartam, một nguồn phenylalanin có thể 
gây hại cho những người bị phenylceton — niệu. 

17. KHI NÀO CÀN THAM VÁN BÁC SĨ, DƯỢC SĨ: 

— Khi có bất kỳ dấu hiệu bất thường nào trong quá trinh sử dụng thuốc hoặc khi phối hợp 
điều trị với các thude khác. 

- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

—  Déxa tầm tay tré em. 

— Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién bác sĩ hoặc dược sĩ. 

18. HẠN SỬ DỤNG CỦA THUOC: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc 
hạn sử dụng. 

19. TÊN, BIỂU TƯỢNG CỦA NHÀ SẢN XUAT: I 

DƯỢC PHAM 
BOSTON 
VIỆT NAN 

Công ty CPDP Bos ton Việt Nam. 

BOSTON Số 43 đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam~ Singapore 1, Thuận An, Bình Dương, Viét Nam 

20. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỎI LẠI TỜ THÔNG TIN CHO BENH NHÂN 

Binh Dương, ngày ÔŸ. tháng ¿.năm 2017 

TỎNG GEkM ĐÓC CÔNG TY ĐĂNG KÝ 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 
PTRUONG PHONG 

Nyguyén Ngoe


