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TG HUONG DAN SUDUNG THUOC:  <epc 1

VITAMIN A 5000 IU
Vién nang ciing
CONG THUC:
= RAHHO] BEBHHELE. ... 0. it e e s s sseaani 5000 IU.
- Té duge vira du 1 vién.
(Colloidal silicon dioxide, microcrystalline cellulose, butylated hydroxytoluene, tinh bt

bién tinh).
DUQC LUC HOQC:

duy tri clia bleu mo.

Vitamin A 1a vitamin tan trong d’ll.] rét cn cho thi gidc, cho su ting 1ru0rnz,, su phat trién va

Bang nhu ciu vitamin A & nguoi dudi dang vitamin A tao san (retinol):

Giai dAm,m Tudi Nam: microgram/ | Nir: microgram/

doi song ngay (dvqt/ngay) | ngay (dvqgt/ngay)
Tré nho 0-6 thang 400 (1 333 dvqt) 400 (1 333 dvqt)
7-12 thang 500 (1667 dvqt) 500 (1 667 dvqt)

1-3 tudi 300 (1 000 dvqt) 300 (1 000 dvqt)

Tré em 4-8 tudi 400 (1 333 dvqt) 400 (1 333 dvqt)
9-13 tudi 600 (2 000 dvgt) | 600 (2 000 dvqt)

Thiéunién | 14-18 twéi 900 (3 000 dvqt) 700 (2 333dvqt).
Ngudi l6n >19 tudi 900 (3 000dvqt) 700 (2 333dvqt)
Ming sl <18 tuoi 750 (2 500dvqt)
=19 tudi 770(2 567dvqt)

Cho con <18 tudi 1200 (4 000dvqt)
bu >19 tudi 1300 (4 333dvqt)

DUQC BONG HQC:

- Thube hap thu nhanh va hoan toan néu heu khéng vuot qua nhu cau sinh ly va néu hip thu
m@ binh thuong. Hip thu khéng diy da néu udng lidu 1én va khi kém hap thu md, an it
protein hofic ¢6 bénh ¢ gan hodc tyy.

- Sau khi uong, retinol dung dich déu, nong do dmh huyet tuong cua este retinol dat dugc
khoang 4-5 gi& va 3-4 gi0 sau khi udng retinol hoa 14n vé6i nuéc; nong do huyet tuong cling
cao hon khi dung ché pham hoa 14n v&i nude ¢ua retinol so véi ché pham dau. Nong do
retinol huyét thanh binh thudmg dao dong tir 300-700 nanogrdm/ml O nguoi 1én va tir 200-
500 nanogam/ml & tré nho. '

- Phén bd vao cdce t6 chire cua co thé, du trir chi yéu & gan, mét lugng nho duge dy trit & thén,
phm tuyén thuong thén, vong mac va md trong mang bung. Retinol dugc giai phong tir gan,
gdn vao alphal-globulin ddc hi¢u, protein gan retinol (RBP). Vitamin A phén b6 vao sira,
khong dé dang vao nhau thai. )

- Thai trir dang glucuronid qua thin va mét. Retinal, acid retinoic va céc chit chuyén hoa khac

_hoa tan trong nudce dao thai qua nude tiéu va phan.
CHI DINH:

- Diéu tri thi¢u vitamin A. :

- B0 sung cho ngudi bénh gan, d:lC biét la viém gan tic mat do giam hép thu va dy trit vitamin
A.

CACH DUNG:
- Licéu dung: theo chi din cta béc sj.
- Liéu dé nghi trong cac truomg hop sau:
Diéu tri thiéu vitamin A:
Nguoi 1on va tré em > 8 tudi: 2 — 4 vién/ngdy (dung nhu liéu duy tri sau khi da duge
dicu tri 2 tudn véi liéu cao hon).
B sung cho ngudi bénh gan:

Nguoi 16n trén 18 tudi: 1 vién/ngay lién tyc trong 6 thang hodc

2 vién/ngady lién tuc trong 4 thang.
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‘CHONG CHI DINH:

v N;,er bénh dun,g, qua lidu Vitamin A.

- Min cam véi vitamin A hodc cde thanh phén khéc ctia thudc.

- Thude udng li¢u cao cho ngudi bi hoi ching kém hip thu.

- Tiém tinh mach.

- Dang liéu cao hon nhu cAu hang ngay cho ngudi mang thai hogc c6 thé mang thai.

THAN TRONG:

Thén trong khi dung chung cdc thude khic ¢6 chira Vitamin A.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua thiy thude anh hudng 1én kha ning 14i xe va vin hanh may.
THOT KY MANG THAI-CHO CON BU: )

- Tranh ding Vitamin A hay cac ché phdm tdng hop cing loai nhu Isotretinoin véi liéu cao
cho phy nit ¢6 thai vi Vitamin A lidu cao (10.000 IU/ngdy) ¢6 kha ning gy quéi thai.

- Vitamin A bai tiét vao stra me. Phu nit dang cho con ba khong dung qua 1 vién/ngay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

- Céc tac dung k 161‘1;, mong mudn va tac dung c6 hai s& xudt hién khi dung Vitamin A liéu cao

dai ngay hay khi uong phai mét lleu rit cao Vitamin A. Céc triéu ching dac trung:
Khong ro tan suai:

«Thén kinh: Nhuae dau, dé bi kich thich, chan an. -

*Tiéu hoa: Nén, rdi loan tiéu hoa.

*Gan mat: Gan — lach to.

*Da va md lién két: Da bj blcn dbi, rung toc, toc kho gion, moi nirt me va chay mdu, pha né
dudi da.

*Mau: Thiéu mau.

*NOI tiét va chuyén hoa: Calci huyél cao0.

«Co, xuong va mo lién két: Dau ¢ xuong va khap.

*Toan than: Mét moi, sbt, stt cén.

- Huing din xir tri tic dung khong mong muén:

Can ngimg dung thude ngay khi c6 cdc tridu ching cia tac dung khong mong mudn.
Thang bao cho bac s§ nhimg tac dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thude.
TUONG TAC THUOC: :

- Neomycin, cholestyramine, paraffin long lam giam hép thu vitamin A.

- Céc thude udng tranh thai 6 thé 1am tang néng do vitamin A trong huyét tuong.

- Vitamin A va isotretionin ding déng thoi thi ¢6 thé din dén tinh trang nhu ding vitamin A
qua liéu, do do6 can tréanh dung ddng thoi hai thube nay.

- Orlistat co thé lam giam hép thu vitamin A, ¢6 thé gay ndng do vitamin A huyét twong thip &
I'ﬂ{)t ‘RO nLU’O’i

- Licu cao vitamin A c6 thé lam tang tac dung giam prothrombin huy &t cua warfarin.

QUA LIEU & CACH XU TRI:

- Ngo dic cdp tinh: Uon‘%, Vitamin A lidu rit cao din dén ngd déc cap v6i cac ddu higu budn
ngu, chéng mit, hoa mat, buon non, non, de bi kich thich, nhtre diu, mé sang va co giat, tiéu
chay... Céc triéu ching xuit hién sau khi uong tir 6 dén 24 gio.

- Ngo dic man tinh: Ding Vitamin A lidu cao kéo dai ¢6 thé din dén ngd d@c Vitamin A. Cac
tri¢u chimg dac trung: mét moi, dé bj kich thich, chan an, sit cin, ndn, rdi logn ti€u héa, sOt,

gan-lach to, da bi bién dbi, rung toc, toc kho gion, moi ndit né va chay mau, thidu mau, nhirc
dau, calci huyet cao, pht né dudi da, dau ¢ xuong va khép. O tré em céc triéu chimg ngd doc
man tinh con gém ca tang ap luc ndi so, phi gai mét, v tai, rdi loan thi gidc, sung dau doc cac
xuong-dai. Khi ngung dung Vitamin A thi cde tri¢u Lhng cling méat dan nhung xwong cé thé
ngimg phit trién do cic dau xuong dai da ¢bt héa qua som.

- Xu tri: Phai ngimg dung thudc, diéu tri triéu chirng va didu tri. ho tro.

Néu truong hop qua liéu xay ra, dé nghj dén ngay co s y té gin nhat dé nhan vién y té ¢6
ph wong phép xur ly.
HAN DUNG:
24 thang ké tir ngay san xudt. Khong sir dung thude hét han ding.
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BAO QUAN:

- Noi khd, tranh anh sang, nhiét d¢ khéng qua 30°C.
TRINH BAY:

- Vi 10 vién. Hop 10 vi.

- Vi20 vién. Hop 10 vi.

Bgc ky hudng din sir dung trude khl dung,

( - Pé xa tim tay tré em
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bic s.

San Xuat tai:
CONG TY CO PHAN HOA - DUQC PHAM MEKOPHAR

297/5 Ly Thuong Kiét —P.15 — Q.11 — TP. HY Chi Minh

a 26 thang 10 ndm 2017
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BOY TE CONG ITOA XA QI CHHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dje lap - Tw do - Hanh phiic
sé: 9305 /oLD-PK H& Noi, ngey AY thng 7 ném 2021
V/v thay dbi, bd sung di voi thube
dd cap GBKLH

Kinh giti:  Cong ty ¢6 phin Héa — Duge phim Mekophar ‘

Dia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét, th‘mg 15, Quéin 11, Tp. Ho Chi Minh

Cuc Quan ly Dugc nhin dugce hé so sb 370/ID I'N ngay 22/01/2021 ctia cong
ty vé viée thay ddi, bd sung déi véi thube da duoc cip gidy dang ky luu hanh,

Can clr Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B4 Y té quy dinh
vige dang ky luwu hanh thude, nguyén lidu lam thude; Théng tu s5 01/2018/TT-BYT
ngay 18/01/2018 cua Bo Y té quy dinh ghi nhan ﬂ’lllOC nguyén lidu lam thude va t&
huéng dan sir dung thudc;

Cin ¢t két ludn tai Bién ban thim dinh hd so thay ddi/bd sung cua cdng ty,

Cuc Quan ly Duge ¢6 y kién nhu sau:

Ddng y dé cong ty duge thay ddi mau nhan vi déi véi thude Vitamin A 5000
IU, s6 déing ky VD-29971-18, -

Mau nhan vi dé nghi thay déi duoge dong ddu x4c nhan cua Cuc Quan ly Dugc
kem theo Cong vin nay. .

Ngoai ndi dung dugc thay déi trén, tét ca cac ndi dung khac gitt nguyen nhur
hd so ding ky thude luu tai Cyc Quan ly Duge.

Cong ty dang ky, co s& san xuat phai chiu trach nhiém vé chat lugng déi voi
thuée luu hanh trén thi trudng va c6 trach nhiém thdng bdo su thay ddi nay dén céc
co quan li€n quan va khéch hang. :

Sau 06 thang ké tir ngay ky céng vin nay, cong ty khong dugc san xuét thude
rén v6i cde ndi dung cli di dé nghj thay dbi.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé cong ty biét va thyc hién ding cédc quy dinh
ctia Viét Nam vé san xudt va luu hanh thube./.

Noi nhin:
- Nhu trén;
- Cuc trudng (dé blc);
- Luu: VT, DK (QV),

'KI"C\UC TRUGONG
JUC TRUONG
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