






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk509399187]ViliDin 50 000 TV minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 50 000 TV kolekalciferolio (atitinkančio 1,25 mg vitamino D3).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: sorbitolis (E420, 16,5 mg kapsulėje).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė
Geltona, skaidri, apvali minkštoji kapsulė, užpildyta bespalviu ir skaidriu skysčiu. Kapsulių ilgis maždaug - 7,36 mm, o plotis - 6,27 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vitamino D trūkumo gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Dozavimas turi būti individualus, atsižvelgiant į poreikį ir klinikinį atsaką. Vitamino D trūkumas gydomas, kai 25(OH)D koncentracija serume yra mažesnė kaip 25 nmol/l.
Pirmiausia 6‑8 savaites kas savaitę vartojama 50 000 TV dozė (1 kapsulė) iki suminės 300 000–400  000 TV dozės, po to skiriamas palaikomasis gydymas - 1 kapsulė t. y., 50 000 TV per mėnesį. Praėjus maždaug trims mėnesiams nuo palaikomojo gydymo pradžios reikia atlikti kontrolinį 25(OH)D kiekio kraujo serume ištyrimą, kad būtų patvirtinta, jog pasiektas tikslinis lygis.

Toliau išvardytoms populiacijoms yra didelė vitamino D stokos rizika, todėl gali reikėti vartoti didesnę dozę ir stebėti 25(OH)D kiekį kraujo serume.
· Globos įstaigose ar ligoninėse gydomiems asmenims.
· Tamsiaodžiams asmenims.
· Asmenims, kurių ekspozicija saulėje yra maža dėl apsauginių drabužių nešiojimo ar nuolatinio kremo nuo saulės naudojimo.
· Nutukusiems asmenims.
· Pacientams, gydomiems nuo osteoporozės.
· Pacientams, vartojantiems tam tikrų vaistinių preparatų (pvz., vaistinių preparatų nuo traukulių, gliukokortikoidų).
· Pacientams, kuriems yra malabsorbcija, įskaitant uždegiminę žarnyno ligą ir celiakiją.
· Asmenims, kurie neseniai buvo gydomi nuo vitamino D stokos ir kuriems reikalingas palaikomasis gydymas.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, šio vaistinio preparato vartoti draudžiama. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia.
[bookmark: _Hlk509389071]
Vaikų populiacija
Kadangi stinga klinikinių duomenų, vaikams šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kapsulę reikia nuryti sveiką, užgeriant vandeniu.
Pacientams reikia rekomenduoti ViliDin vartoti su maistu (žr. 5.2 skyriaus poskyrį „Absorbcija“).

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Hiperkalcemija ir (arba) hiperkalciurija.
· Inkstų akmenligė ir (arba) nefrokalcinozė.
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.
· Vitamino D hipervitaminozė.
· Pseudohipoparatiroidizmas (kadangi vitamino D poreikis gali sumažėti, o jautrumas vitaminui D gali likti normalus, todėl kyla ilgalaikio perdozavimo rizika). Tokiu atveju reikia vartoti geriau kontroliuojamų vitamino D vaistinių preparatų.
· Nėštumo laikotarpis.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vitamino D būtina atsargiai vartoti pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, be to, būtina stebėti poveikį kalcio ir fosfatų kiekiui. Būtina atsižvelgti į kalcifikatų atsiradimo minkštuosiuose audiniuose riziką.

Vitamino D būtina atsargiai vartoti pacientams, kurie vartoja vaistinių preparatų nuo kardiovaskulinių sutrikimų (žr. 4.5 skyriaus informaciją apie širdį veikiančius glikozidus, įskaitant rusmenės darinius).

ViliDin būtina atsargiai vartoti sarkoidoze sergantiems pacientams, kadangi gali padidėti vitamino D virtimas į aktyvią formą. Būtina reguliariai stebėti kalcio kiekį tokių pacientų kraujo serume ir šlapime.

Reikia atsižvelgti į bendrą suvartojamą vitamino D kiekį, jei kartu vartojama kitokių vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra vitamino D, maisto, kuriame yra daug vitamino D, pieno, kuriame yra padidintas vitamino D kiekis, bei į ekspozicijos saulėje lygį. 

Aiškių duomenų apie priežastinį ryšį tarp vitamino D vaistinių preparatų vartojimo ir inkstų akmenų susidarymo nėra, tačiau rizika yra galima, ypač jei kartu vartojama kalcio papildų. Papildomo kalcio vartojimo poreikį reikia įvertinti kiekvienam pacientui individualiai. Kalcio papildų būtina vartoti atidžiai prižiūrint medikams.

Gauta pranešimų, kad didelių vitamino D dozių (vienkartinės smūginės metinės 500 000 TV dozės) vartojimas per burną didina lūžių riziką senyviems žmonėms, tokia rizika būna didžiausia per pirmuosius 3 mėnesius po dozės pavartojimo.

ViliDin sudėtyje yra sorbitolio (E420).
Kiekvienoje šio vaistinio preparato kapsulėje yra 16,5 mg sorbitolio. Reikia atsižvelgti į adityvų kartu vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (ar fruktozės), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozės) poveikį.

Geriamojo vaistinio preparato sudėtyje esantis sorbitolis gali paveikti kitų kartu vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų biologinį prieinamumą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Jei kartu vartojama vaistinių preparatų nuo traukulių (pvz., fenitoino) ar barbitūratų (ir galimai kitų vaistinių preparatų, sužadinančių kepenų fermentus), dėl metabolinio aktyvumo slopinimo gali silpnėti vitamino D poveikis.

Jei kartu vartojama tiazidinių diuretikų, slopinančių kalcio išsiskyrimą su šlapimu, rekomenduojama stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume.

Kartu vartojami gliukokortikoidai gali silpninti vitamino D poveikį.

Jei vartojama vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra rusmenės darinių ir kitų širdį veikiančių glikozidų, vitamino D vartojimas gali stiprinti toksinį širdį veikiančių glikozidų poveikį (aritmiją). Būtina atidi medikų priežiūra, kalcio koncentracijos kraujo serume bei elektrokardiogramos stebėjimas.

Gali susilpnėti kartu su jonų mainų dervomis, pvz., cholestiraminu, cholestipolio hidrochloridu, orlistatu ar vidurių laisvinamaisiais vaistiniais preparatais (pvz., parafino aliejumi) vartojamo vitamino D absorbcija virškinimo trakte.

Citotoksinis vaistinis preparatas aktinomicinas ir imidazolo grupės priešgrybeliniai vaistiniai preparatai slopina vitamino D aktyvumą, nes slopinamas 25-hidroksi vitamino D virtimas 1,25-dihidroksi vitaminu D veikiant inkstų fermentui 25-hidroksi vitamino D-1-hidroskilazei.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Didelio stiprumo farmacinių formų nėštumo laikotarpiu vartoti draudžiama, reiktų vartoti mažesnio stiprumo vitamino D formas.

Duomenų apie kolekalciferolio vartojimą nėštumo metu nėra arba jų yra nedaug. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). 
Nėščioms moterims rekomenduojama paros dozė yra 400 TV, vis dėlto, jei laikoma, kad moters organizme trūksta vitamino D, gali reikėti didesnės dozės (iki 2 000 TV per parą).
Nėštumo laikotarpiu moteris turi vykdyti savo sveikatos priežiūros specialisto nurodymus, kadangi poreikis gali skirtis priklausomai nuo ligos sunkumo ir reakcijos į gydymą.
ViliDin nėštumo laikotarpiu vartoti draudžiama.

Žindymas
Vitaminas D ir jo metabolitai patenka į motinos pieną. Jei reikia, vitamino D žindymo laikotarpiu vartoti galima. Į tai reikia atsižvelgti, jei kūdikis papildomai vartoja vitamino D. 

Vaisingumas
Duomenų apie vitamino D poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedažnas: hiperkalcemija ir hiperkalciurija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., angioneurozinė edema ar gerklų edema.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: niežėjimas, išbėrimas ir dilgėlinė.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo simptomai
Kolekalciferoliui (vitaminui D3) būdingas reliatyviai mažas terapinis indeksas. Suaugusiesiems, kurių prieskydinių liaukų funkcija yra normali, slenkstinė apsinuodijimo vitaminu D dozė yra 40 000‑100 000 TV per parą 1‑2 mėnesius. Kūdikiai ir maži vaikai gali jautriai reaguoti į daug mažesnę koncentraciją, todėl jiems vitamino D reikia vartoti prižiūrit medikams.

Perdozavimas sukelia fosforo kiekio kraujo serume ir šlapime padidėjimą bei hiperkalcemijos sindromą ir kalcio nuosėdų susidarymą audiniuose, pirmiausia inkstuose (inkstų akmenligė, nefrokalcinozė) bei kraujagyslėse.

ViliDin vartojimą reikia nutraukti, kai kalcio kiekis kraujyje tampa didesnis kaip 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) ar su šlapimu kalcio išsiskiria daugiau kaip 300 mg/24 val. suaugusiesiems ar 4‑6 mg/kg kūno svorio per parą vaikams.

Lėtinis perdozavimas gali sukelti kalcifikatų susidarymą kraujagyslėse ir organuose dėl hiperkalcemijos.

Intoksikacijos simptomai nėra labai tipiški: pasireiškia pykinimas, vėmimas, iš pradžių viduriavimas, po to – vidurių užkietėjimas, apetito netekimas, nuovargis, galvos skausmas, raumenų skausmas, sąnarių skausmas, raumenų silpnumas, nuolatinis mieguistumas, azotemija, polidipsija ir poliurija, o galutinėje stadijoje – dehidratacija. Tipiniai biocheminiai pokyčiai yra hiperkalcemija, hiperkalciurija bei 25‑hidroksi kolekalciferolio koncentracijos kraujo serume padidėjimas.

Perdozavimo gydymas
Jei pasireiškia lėtinio vitamino D perdozavimo simptomų, gali reikėti skatinti šlapimo išsiskyrimą bei vartoti gliukokortikoidų ar kalcitonino.

Perdozavus būtina koreguoti dažnai nuolatinę ir tam tikromis aplinkybėmis gyvybei pavojingą hiperkalcemiją.

Pirmoji gydymo priemonė yra vitamino D vartojimo nutraukimas; apsinuodijimo vitaminu D sukelta hiperkalcemija išnyksta per kelias savaites.

Atsižvelgiant į hiperkalcemijos laipsnį, ribojamas kalcio vartojimas su maistu, geriama daug skysčių, skatinamas kalcio išsiskyrimas su šlapimu vartojant furozemido, skiriama gliukokortikoidų ir kalcitonino.

Jei inkstų funkcija yra normali, kalcio kiekį galima patikimai sumažinti infuzuojant izotoninio natrio chlorido tirpalo (3‑6 l per 24 valandas), kartu vartojant furozemido bei (tam tikromis aplinkybėmis) 15 mg/kg kūno svorio/val. natrio edetato, nuolat stebint kalcio kiekį kraujyje ir elektrokardiogramą. Jei yra oligurija ar anurija, būtina hemodializė (turi būti naudojamas dializatas, kurio sudėtyje nėra kalcio).

Specifinio priešnuodžio nėra.

Jei pacientas yra ilgai gydomas didelėmis vitamino D dozėmis, rekomenduojama stebėti, ar nepasireiškia perdozavimo simptomų (pykinimas, vėmimas, iš pradžių viduriavimas, po to – vidurių užkietėjimas, anoreksija, nuovargis, galvos skausmas, raumenų skausmas, sąnarių skausmas, raumenų silpnumas, nuolatinis mieguistumas, azotemija, polidipsija ir poliurija).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vitaminas D ir analogai, kolekalciferolis, ATC kodas – A11CC05.

Biologiškai aktyvi vitamino D forma skatina kalcio absorbciją žarnyne, kalcio prijungimą prie osteoido ir kalcio išsiskyrimą iš kaulų audinio. Plonosiose žarnose skatinamas greitasis ir vėlyvasis kalcio pasisavinimas. Be to, skatinama pasyvi ir aktyvi fosfatų pernaša. Inkstuose slopinama kalcio ir fosfatų ekskrecija, nes skatinama reabsorbcija kanalėliuose. Prieskydinėse liaukose biologiškai aktyvi vitamino D forma tiesiogiai slopina parathormono (PTH) susidarymą. Be to, PTH sekrecija papildomai mažėja dėl biologiškai aktyvios vitamino D formos sukeliamo kalcio pasisavinimo plonosiose žarnose padidėjimo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vitamino D3 farmakokinetika yra gerai žinoma.

Absorbcija
Vitaminas D3 yra gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto tulžies aplinkoje, todėl vaistinio preparato vartojimas skartu su pagrindiniu dienos valgiu gali padidinti vitamino D3 absorbciją.

Pasiskirstymas ir biotransformacija
Vitaminas D3 kepenyse yra hidroksilinamas, susidaro 25-hidroksi-kolecalciferolis; vėliau inkstuose vyksta tolesnis hidroksilinimas, susidaro veiksmingas metabolitas 1, 25-dihidroksicholecalciferolis (kalcitriolis).

Eliminacija
Metabolitai kraujyje būna prisijungę prie specifinio α‑globino. Vitaminas D3 ir jo metabolitai daugiausia šalinami su tulžimi ir išmatomis.

Ypatingos populiacijos
Sutrikusi inkstų funkcija
Pranešta, kad pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, palyginti su sveikais savanoriais, metabolinis klirensas būna 57% mažesnis.

Žmonėms, kuriems yra malabsorbcija, sumažėja vitamino D absorbcija ir pagreitėja eliminacija.

Nutukusiems pacientams yra sunkiau palaikyti vitamino D kiekį ekspozicija saulėje, todėl jiems gali prireikti didesnių vitamino D dozių stokai pašalinti.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.

Kartotinių dozių toksinio poveikio tyrimų metu dažniausiai pranešta apie padidėjusią kalciuriją ir sumažėjusią fosfaturiją bei proteinuriją. Didelės dozės sukėlė hiperkalcemiją. Esant ilgalaikei hiperkalcemijai, inkstuose, širdyje, aortoje, sėklidėse, užkrūčio liaukoje ir žarnyno gleivinėje dažniau nustatyta histologinių pokyčių (kalcifikatų).

Nustatyta, kad kolekalciferolis didelėmis dozėmis gyvūnams sukelia teratogeninį poveikį (žr. PCS 4.6 skyrių).

Jei vartojama terapines atitinkančių dozių, teratogeninio poveikio nepasireiškia.

Kolekalciferolis mutageninio ar kancerogeninio poveikio nesukelia.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės apvalkalas
Želatina
Glicerolis
Iš dalies dehidratuotas skystasis sorbitolis 
Chinolino geltonasis (E 104)

Kapsulės turinys
Visų racematų alfa-tokoferilio acetatas 
Vidutinės grandinės trigliceridai 

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Dėžutė, kurioje yra 1, 2 arba 4 kapsulės matinėje PVC/PVDC/Al lizdinėje plokštelėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

SIA Ingen Pharma
Karla Ulmaņa gatve 119, Mārupe
LV-2167 Mārupes novads
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4302/001 – N1
LT/1/18/4302/002 – N4
LT/1/18/4302/003 – N2


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. gruodžio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. birželio 8 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. birželio 8 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SIA Ingen Pharma
Karla Ulmaņa gatve 119, Mārupe
LV-2167 Mārupes novads
Latvija

arba

HC Clover Productos Y Servicios, S.L.
C/ Alicante, 8-10, Arganda del Rey,
28500 Madrid
Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

· Įpareigojimas vykdyti poregistracines užduotis 

Registruotojas per nustatytą terminą turi įvykdyti šią užduotį:

	Aprašymas
	Terminas

	Pateikti reglamentinį keitimą veikliosios medžiagos gamintojo FERMENTA BIOTECH LIMITED Thane (W) naujo CEP‘o įteisinimui
	iki 2023-12-30
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ViliDin 50 000 TV minkštosios kapsulės
kolekalciferolis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 50 000 TV kolekalciferolio (atitinkančio 1,25 mg vitamino D3).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sorbitolio (E420).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštoji kapsulė
1 minkštoji kapsulė
2 minkštosios kapsulės
4 minkštosios kapsulės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma
Karla Ulmaņa gatve 119, Mārupe
LV-2167 Mārupes novads
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/18/4302/001 – N1
LT/1/18/4302/002 – N4
LT/1/18/4302/003 – N2


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

vilidin


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

ViliDin 50 000 TV minkštosios kapsulės
kolekalciferolis


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SIA Ingen Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP mm/MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot


5.	KITA






























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

ViliDin 50 000 TV minkštosios kapsulės
kolekalciferolis (vitaminas D)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra ViliDin ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant ViliDin  
3.	Kaip vartoti ViliDin 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti ViliDin
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra ViliDin ir kam jis vartojamas

Veiklioji ViliDin medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3).

Vitaminas D padeda organizmui pasisavinti kalcį inkstuose ir žarnyne bei stiprina kaulus.

ViliDin vartojama, jei yra vitamino D trūkumas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant ViliDin

ViliDin vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija vitaminui D arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu kraujyje yra didelis kalcio kiekis (hiperkalcemija);
· jeigu šlapime yra didelis kalcio kiekis (hiperkalciurija);
· jeigu sergate inkstų akmenlige;
· jeigu yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas;
· jeigu yra vitamino D hipervitaminozė (per didelis vitamino D kiekis kraujyje);
· jeigu yra nenormali parathormono apykaita (pseudohipoparatiroidizmas);
· jeigu esate nėščia;

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti ViliDin, jeigu:
· sergate inkstų liga. Gydytojas gali pageidauti matuoti kalcio kiekį Jūsų kraujyje ar šlapime;
· vartojate tam tikrų vaistų širdies ligoms gydyti (tokių kaip digoksinas);
· sergate sarkoidoze (imuninės sistemos sutrikimu, dėl kurio organizme gali padidėti vitamino D kiekis);
· vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra vitamino D, arba valgote maisto ar pieno produktų, kuriuose yra daug vitamino D;
· vartojate maisto papildų, kurių sudėtyje yra kalcio;
· esate senyvi. Didelių vitamino D dozių (vienkartinės smūginės metinės 500 000 TV dozės) vartojimas per burną didina lūžių riziką senyviems žmonėms, tokia rizika būna didžiausia per pirmuosius 3 mėnesius po dozės pavartojimo.

Kiti vaistai ir ViliDin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Ypač svarbu pasakyti, jeigu vartojate:
· vaistų epilepsijai gydyti (pvz., fenitoino);
· barbitūratų (vaistų, kurie vartojami kaip migdomieji vaistai, taip pat gydyti epilepsijai arba anestezijai sukelti);
· šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų;
· gliukokortikoidų (vartojamų reumatoidiniam artritui, astmai, alergijai gydyti);
· vaistų širdies ligoms gydyti (tokių kaip digoksinas);
· vaistų, kurie mažina cholesterolio kiekį kraujyje (pvz., cholestiramino, cholestipolio);
· orlistato (vaistų kūno svoriui mažinti);
· kai kurių vidurių laisvinamųjų vaistų (pvz., skysto parafino);
· aktinomicino (vartojamas kai kurioms vėžio formoms gydyti);
· kai kurių vaistų grybelių sukeltoms ligoms gydyti (pvz., ketokonazolo).

Jeigu abejojate, ar vartojate tokių vaistų, apie tai pasakykite savo gydytojui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

ViliDin nėštumo laikotarpiu vartoti draudžiama.
Jei reikia, ViliDin žindymo laikotarpiu vartoti galima.
Duomenų apie vitamino D poveikį vaisingumui nėra. Tačiau normalaus vitamino D kiekio žalingas poveikis vaisingumui nėra tikėtinas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenys neaktualūs. 

ViliDin sudėtyje yra sorbitolio (E420)
Kiekvienoje šio vaisto kapsulėje yra 16,5 mg sorbitolio, tai atitinka 16,5 mg/200 mg.


3.	Kaip vartoti ViliDin

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Toliau pateikiamos rekomenduojamos dozės, tačiau reikiamą dozę nustatys gydytojas.

Gydant vitamino D stoką, 6–8 savaites kas savaitę vartojama 50 000 TV dozė (1 kapsulė). Vėliau gydytojas gali nurodyti toliau vartoti ir mažesnių vitamino D dozių. 

Toliau išvardytiems žmonėms yra didelė vitamino D stokos rizika, todėl gali reikėti vartoti didesnę dozę (ją nurodys gydytojas).
· Globos įstaigose ar ligoninėse gydomiems žmonėms.
· Tamsiaodžiams žmonėms.
· Asmenims, kurių ekspozicija saulėje yra maža dėl apsauginių drabužių nešiojimo ar nuolatinio kremo nuo saulės naudojimo.
· Nutukusiems žmonėms.
· Asmenims, kurie yra gydomi dėl osteoporozės (kaulų tankio sumažėjimo).
· Asmenims, vartojantiems tam tikrų vaistų, pvz., vaistų nuo traukulių ar gliukokortikoidų (vartojamų reumatoidiniam artritui, astmai, alergijai gydyti).
· Asmenims, kuriems yra malabsorbcija (sutrikęs medžiagų pasisavinimas žarnyne), įskaitant uždegiminę žarnyno ligą ir celiakiją (glitimo netoleravimas).
· Asmenims, kurie neseniai buvo gydomi nuo vitamino D stokos ir kuriems reikalingas palaikomasis gydymas.

Senyviems pacientams 
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Sutrikusi inkstų funkcija 
Dozę nurodys gydytojas.

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 metų) šio vaisto vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. 
Kapsulę reikia nuryti sveiką, užgeriant vandeniu. ViliDin rekomenduojama vartoti su maistu.

Ką daryti pavartojus per didelę ViliDin dozę
Jeigu suvartojote didesnę nei skirta ViliDin dozę, nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į savo gydytoją arba vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Pasiimkite su savimi šio vaisto pakuotę, kad gydytojas žinotų, kokio vaisto buvo išgerta.
Simptomai, kurie dažniausiai pasireiškia perdozavimo atveju, yra pykinimas, vėmimas, iš pradžių viduriavimas, po to – vidurių užkietėjimas, apetito netekimas, nuovargis, galvos skausmas, raumenų skausmas, sąnarių skausmas, raumenų silpnumas, nuolatinis mieguistumas, troškulys, gausus šlapinimasis, didelis azoto kiekis kraujyje, didelis kalcio kiekis kraujyje ir šlapime (nustatomi laboratoriniais tyrimais).

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· per didelis kalcio kiekis kraujyje (hiperkalcemija); galimi simptomai yra pykinimas, vėmimas, apetito netekimas, vidurių užkietėjimas, pilvo skausmas, kaulų skausmas, labai stiprus troškulys, poreikis dažniau nei įprasta šlapintis, raumenų silpnumas, apsnūdimas arba minčių susipainiojimas; 
· per didelis kalcio kiekis šlapime (hiperkalciurija).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· niežėjimas, išbėrimas ir dilgėlinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., angioneurozinė edema ar gerklų edema (rankų, pėdų, veido, liežuvio ar gerklų patinimas, galintis sukelti dusulį ar apsunkinti rijimą).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti ViliDin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

ViliDin sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3). Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 50 000 TV kolekalciferolio (atitinkančio 1,25 mg vitamino D3).
· Pagalbinės medžiagos kapsulės apvalkale yra želatina, glicerolis, iš dalies dehidratuotas skystasis sorbitolis, chinolino geltonasis (E104), o turinyje - visų racematų alfa-tokoferilio acetatas, vidutinės grandinės trigliceridai.

ViliDin išvaizda ir kiekis pakuotėje
ViliDin yra geltona, skaidri, apvali minkštoji kapsulė, kuri užpildyta bespalviu ir skaidriu skysčiu. Kapsulių ilgis maždaug - 7,36 mm, o plotis - 6,27 mm.

Dėžutė, kurioje yra 1, 2 arba 4 minkštosios kapsulės matinėje PVC/PVDC/Al lizdinėje plokštelėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas 
SIA Ingen Pharma
Karla Ulmaņa gatve 119, Mārupe
LV-2167 Mārupes novads
Latvija

Gamintojai
SIA Ingen Pharma
Karla Ulmaņa gatve 119, Mārupe
LV-2167 Mārupes novads
Latvija

arba

HC Clover Productos Y Servicios, S.L.
C/ Alicante, 8-10, Arganda del Rey,
28500 Madrid
Ispanija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-06-08.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.






