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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Boncel 50 000 TV geriamasis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml geriamojo tirpalo (1 ampulėje) yra 1,25 mg kolekalciferolio, atitinkančio 50 000 TV vitamino D3.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamasis tirpalas (geriamasis skystis) 

Skaidrus, šiek tiek gelsvas, aliejingas, apelsinų kvapo skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· Vitamino D trūkumo gydymas suaugusiesiems ir paaugliams. 
· Vitamino D trūkumo profilaktika didelės rizikos grupės suaugusiesiems. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydantis gydytojas nustato individualų dozavimą, atsižvelgdamas į tai, kiek reikia vitamino D papildų.

Dozavimas

Vaikų populiacija

· Vitamino D trūkumo gydymas 12–18 metų paaugliams: 50 000 TV kas 4 savaites (vėliau – palaikomasis gydymas 400–1 000 TV doze per parą).

Suaugusiesiems

· Vitamino D trūkumo prevencija: 50 000 TV (1 ampulė) vieną kartą per mėnesį. Kai kuriomis aplinkybėmis gali prireikti didesnių dozių (žr. toliau).
· [bookmark: _Hlk503452086]Vitamino D trūkumo gydymas (25(OH)D koncentracija serume yra mažesnė kaip 25 ng/ml): po 50 000 TV (1 ampulę)  per savaitę 6–8 savaites, vėliau – palaikomasis gydymas (gali prireikti vartoti 1 400–2 000 TV per parą). Pradėjus palaikomąjį gydymą, po trijų ar keturių mėnesių, reikia tirti 25(OH)D koncentraciją, kad būtų galima įsitikinti, jog yra pasiekta tikslinė koncentracija. Gydymo pradžioje galima vartoti 100 000 TV kaip įsotinamąją dozę.

Kai kurių grupių pacientams yra didesnė vitamino D trūkumo rizika ir gali prireikti didesnių dozių bei matuoti 25(OH)D koncentracijas serume:
– institucijose prižiūrimiems ar ligoninėje gydomiems asmenims;
– senyviems pacientams;
– sergantiesiems vėžiu;
– sergantiesiems širdies ir kraujagyslių ligomis, ypač hipertenzija;
– sergantiesiems autoimuninėmis ligomis;
– tamsiaodžiams asmenims;
– asmenims su ribota efektyvia saulės spindulių ekspozicija dėl apsauginių drabužių ar nuolat naudojančių apsaugos nuo saulės spindulių priemones;
– nutukusiems asmenims;
– dėl osteoporozės tiriamiems pacientams;
– vartojantiems kai kuriuos vaistinius preparatus (pvz., prieštraukulinius vaistinius preparatus, gliukokortikoidus);
– pacientams, kuriems pasireiškia malabsorbcija, įskaitant uždegiminę žarnų ligą ir celiakinę ligą;
– pacientams, neseniai gydytiems dėl vitamino D stokos, kuriems reikia palaikomojo gydymo.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Boncel negalima vartoti pacientams, kuriems pasireiškia sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems pasireiškia kepenų funkcijos sutrikimas, dozavimo keisti nereikia.

Vartojimo metodas 

Pacientams reikia patarti, kad Boncel geriausia išgerti su maistu (žr. 5.2 skyriaus „Farmakokinetinės savybės“ skyrelį „Absorbcija“).

Vartojimas:

Visą ampulės turinį reikia supilti tiesiai į burną ir nuryti, arba supilti į šaukštą ir tada išgerti. Boncel galima sumaišyti su mažu kiekiu šalto arba drungno maisto prieš pat vartojimą.


4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Hiperkalcemija ir (arba) hiperkalciurija.
· Inkstų akmenligė ir (arba) inkstų kalcinozė.
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.
· Hipervitaminozė D.
· Vartojimas jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vitaminą D reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems pasireiškia inkstų funkcijos sutrikimas, ir reikia stebėti poveikį tokių pacientų kalcio bei fosfatų koncentracijoms. Reikia atsižvelgti į minkštųjų audinių kalcifikacijos riziką.

[bookmark: _Hlk503457352]Vaistinį preparatą reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie gydomi dėl širdies ir kraujagyslių ligos (žr. 4.5 skyriuje „Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika“- apie širdies glikozidus, įskaitant digitalį).

Boncel reikia atsargiai skirti pacientams, kurie serga sarkoidoze dėl galimo vitamino D vertimo į aktyvią formą padidėjimo. Reikia matuoti kalcio koncentracijas tokių pacientų serume ir šlapime.

Turėtų būti apskaičiuojamos bendrosios vitamino D dozės, susijusios su gydymu, kurio sudėtyje jau yra vitamino D, vitaminų D praturtintais maisto produktais, vitaminu D praturtintais pieno produktais ir saulės spindulių ekspozicija.

Aiškaus priežastinio ryšio tarp vitamino D papildų vartojimo  ir inkstų akmenų formavimosi nenustatyta, bet rizika yra tikėtina, ypač kartu vartojant kalcio papildų. Atskiriems pacientams reikėtų apsvarstyti papildomo kalcio papildų vartojimo poreikį. Kalcio papildus vartoti reikėtų atidžiai prižiūrint gydytojui.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartojami prieštraukuliniai vaistiniai preparatai (pvz., fenitoinas) ar barbitūratai (ir galbūt kiti vaistiniai preparatai, kurie sužadina kepenų fermentus) gali mažinti vitamino D poveikį dėl inaktyvinimo metabolizmo būdu.

Vartojant kartu su tiazidų grupės diuretikais, kurie mažina kalcio šalinimą su šlapimu, rekomenduojama stebėti kalcio koncentracijas serume.

Gliukokortikoidų vartojimas kartu gali mažinti vitamino D poveikį.

Vitamino D pavartojus kartu su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra  digitalio kitokių širdies glikozidų, gali padidėti digitalio toksiškumo (aritmijos) rizika. Reikia griežtos medicininės priežiūros, kartu matuojant kalcio koncentracijas serume ir registruojant elektrokardiogramas, jeigu reikia.

Kartu vartojamos jonų mainų dervos, pavyzdžiui, cholestiraminas, kolestipolio hidrochloridas ar orlistatas, arba vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai, pavyzdžiui, parafino aliejus, gali sumažinti vitamino D absorbciją iš virškinimo trakto.

Dėl sąveikos su citotoksiniu vaistiniu preparatu aktinomicinu ir imidazolo grupės priešgrybeliniais vaistiniais preparatais sumažėja vitamino D aktyvumas, nes yra slopinamas inkstų fermento 25-hidroksivitamino D-1-hidroksilazės veikiamas 25-hidroksivitamino D virtimas į 1,25-dihidroksivitaminą D.

Nustatyta, kad kolekalciferoliui yra būdingas afinitetas P glikoproteinui (P-gp), o tai rodo galimą sąveiką su P-gp substratais.

Gali pasireikšti vitamino D sąveika su statinais, kurių metabolizmą veikia CYP3A4 sistema, ir rifampinu bei izoniazidu, kurie taip pat gali atitinkamai sužadinti arba slopinti CYP3A4 izofermentus.

Gydymas orlistatu gali slopinti kolekalciferolio absorbciją.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Vitamino D stoka kenkia ir motinai, ir vaisiui. Pranešimų, kad rekomenduojamos vitamino D3 dozės darytų žalą embrionui ar vaisiui, negauta. Nėštumo metu reikėtų vengti vitamino D perdozavimo, nes dėl ilgalaikės hiperkalcemijos vaisiui gali pasireikšti fizinis ir psichinis atsilikimas, supravalvulinė aortos stenozė ir retinopatija. Didelę Boncel dozę nėštumo metu vartoti galima tik tada, kai moterį neabejotinai būtina gydyti šiuo vaistiniu preparatu ir tik prižiūrint gydytojui.

Žindymas
Boncel ir jo metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Prieš žindomam kūdikiui skiriant vitamino D preparatų, reikia atsižvelgti į motinos vartojamą dozę.

Vaisingumas  
Duomenų apie gydymo vitaminu D3 poveikį žmogaus vaisingumui nėra. Riboti ikiklinikinių tyrimų duomenys rodo, kad dėl hipervitaminozės D pasireiškusi hiperkalcemija gali daryti įtaką žiurkių vislumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus tyrimų  neatlikta. Kolekalciferolis neturi žinomo šalutinio poveikio, kuris turėtų įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos yra išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį. Naudojami tokie sutrikimų dažnio apibūdinimai: nedažnas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) arba retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai: 
Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcijos, alerginės reakcijos.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedažni: hiperkalcemija ir hiperkalciurija.

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

Virškinimo trakto sutrikimai:
Dažnis nežinomas: vidurių užkietėjimas, meteorizmas, pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas.

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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Apsinuodijimo simptomai yra mažai specifiški. Pasireiškia pykinimas, vėmimas, iš pradžių gali pasireikšti ir viduriavimas, vėliau – vidurių užkietėjimas, apetito praradimas, nuovargis, galvos skausmas, raumenų skausmas, sąnarių skausmas, raumenų silpnumas, nuolatinis mieguistumas, azotemija, polidipsija ir poliurija, o paskutiniame etape – dehidratacija. Būdingi biocheminiai duomenys yra hiperkalcemija, hiperkalciurija ir 25 – hidroksicholekalciferolio koncentracijos serume padidėjimas ir sumažėjusi prieskydinių liaukų hormono koncentracija.
[bookmark: _Hlk46397607]
Lėtinis vitamino D perdozavimas gali sukelti kraujagyslių ir organų kalcifikaciją ir inkstų akmenų susidarymą dėl hiperkalcemijos. 

Perdozavimo gydymas

Pasireiškus lėtinio vitamino D perdozavimo simptomams, gali prireikti forsuotos diurezės ir gydymo gliukokortikoidais ar kalcitoninu.

Perdozavimo atveju reikia gydyti hiperkalcemiją, kuri dažnai yra ilgalaikė ir tam tikromis aplinkybėmis kelia pavojų gyvybei.

Pirmiausia priemonė – nutraukti vitamino D preparatų vartojimą. Gali praeiti keletas savaičių, kol apsinuodijimo vitaminu D sukelta hiperkalcemija normalizuosis.

Priemonės, kurios priklauso nuo hiperkalcemijos laipsnio, yra dieta su mažu kalcio arba laisvo kalcio kiekiu, gausus skysčių vartojimas, šlapimo išskyrimo skatinimas skiriant furozemido vaistinius preparatus, o taip pat gliukokortikoidų ir kalcitonino vartojimas.

Jeigu inkstų funkcija yrapakankama, kalcio koncentraciją galima patikimai sumažinti, skiriant natrio chlorido izotoninio tirpalo infuzijas (3–6 litrus per 24 valandas), papildomai skiriant furozemido ir taip pat, kai kuriomis aplinkybėmis, 15 mg/kg kūno masės per valandą natrio edetato, nepertraukiamai matuojant kalcio koncentracijas ir registruojant EKG. Jeigu pasireiškia oligoanurija, būtina hemodializė (dializatas, kuriame nėra kalcio).

Specialaus priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

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

Biologiškai aktyvi vitamino D forma stimuliuoja kalcio absorbciją iš žarnyno, kalcio pasisavinimą į osteoidą ir kalcio išsiskyrimą iš kaulinio audinio. Plonojoje žarnoje jis skatina greitą ir uždelstą kalcio pasisavinimą. Taip pat skatinamas pasyvus ir aktyvus fosfato transportavimas. Inkstuose slopinamas kalcio ir fosfatų šalinimas, nes skatinama jų reabsorbcija kanalėliuose. Prieskydinėse liaukose biologiškai aktyvi vitamino D forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamybą. Biologiškai aktyvios vitamino D formos poveikyje padidėjęs kalcio pasisavinimas plonosiose žarnose papildomai slopina PTH sekreciją.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vitamino D farmakokinetika yra gerai žinoma.

Absorbcija

Veikiant išsiskyrusiai tulžiai, vitaminas D yra gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto, todėl vartojimas pagrindinio paros valgymo metu gali palengvinti vitamino D absorbciją.

Pasiskirstymas ir biotransformacija

Hidroksilinimo reakcijos kepenyse metu susiformuoja 25-hidroksikolekalciferolis, kuris toliau hidroksilinamas inkstuose, kur susiformuoja aktyvus metabolitas 1,25- dihidroksikolekalciferolis (kalcitriolis).

Eliminacija

Metabolitai cirkuliuoja kraujyje prisijungę prie specifinio alfa globulino, vitamino D metabolitai išsiskiria su tulžimi ir šalinami daugiausiai su išmatomis.

Savybės ypatingų grupių asmenų ar pacientųorganizme

Pranešama, kad su metabolizmu susijęs klirensas tiriamųjų, kuriems pasireiškia inkstų funkcijos sutrikimas, organizme yra 57 % mažesnis, palyginti su sveikų savanorių.

Tulžis užtikrina tinkamą vitamino D absorbciją, todėl sutrikus kepenų ir tulžies sistemos funkcijai, gali sutrikti ir vitamino D absorbcija iš virškinimo trakto.

Nutukusių asmenų organizme blogiau palaikoma vitamino D koncentracija veikiant saulės šviesai, todėl gali prireikti didesnių geriamųjų vitamino D dozių, kad būtų galima kompensuoti trūkumą.

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 toksiškumo tyrimų duomenimis, vartojant dideles dozes, pasireiškė hiperkalcemija. Ilgalaikės hiperkalcemijos atveju dažniau buvo nustatomi histologiniai inkstų, širdies, kraujagyslių ir skrandžio pokyčiai (kalcifikacija).

Nustatyta, kad didelės kolekalciferolio dozės sukelia teratogeninį poveikį gyvūnams. Tuo atveju, kai dozės atitiko gydomąsias dozes, kolekalciferolis teratogeninio poveikio nesukėlė. 

Mutageninio ar kancerogeninio poveikio kolekalciferolis nesukelia.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Visų racematų alfa-tokoferilio acetatas 
Poliglicerilo oleatas (E 475) 
Rafinuotas alyvuogių aliejus
Apelsininių citrinmedžių vaisių žievelių eterinis aliejus

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.5 Talpyklės pobūdis ir turinys

Permatomos PVC/PVDC/PE ampulės su užrašu „50 000 TV geriamojo skysčio“. 

Gamintojo pakuotėje yra 1, 2, 3 arba 4 permatomos PVC/PVDC/PE ampulės kartono dėžutėje. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB Orivas
J. Jasinskio g. 16B
LT-03163 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4679/001 – N1
LT/1/21/4679/002 –  N2
LT/1/21/4679/003 –  N3
LT/1/21/4679/004 –  N4


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data  2021 m. vasario 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. lapkričio 11 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 11 d.

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



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Boncel 100 000 TV geriamasis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml geriamojo tirpalo (1 ampulėje) yra 2,5 mg kolekalciferolio, atitinkančio 100 000 TV vitamino D3.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamasis tirpalas (geriamasis skystis) 

Skaidrus, šiek tiek gelsvas, aliejinis apelsinų kvapo skystis


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· Vitamino D trūkumo gydymas suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems asmenims).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydantis gydytojas nustato individualų dozavimą, atsižvelgdamas į tai, kiek reikia vitamino D papildų.

Dozavimas

Suaugusiesiems

· Vitamino D trūkumo gydymas (25(OH)D koncentracija serume yra mažesnė kaip 25 ng/ml):  po 100 000 TV kas 2 savaitės 3–4 savaites, vėliau – palaikomasis gydymas (gali prireikti vartoti 1 400–2 000 TV per parą; vėliau.Pradėjus palaikomąjį gydymą, po trijų ar keturių mėnesių reikia  tirti 25(OH)D koncentraciją, kad būtų galima įsitikinti, jog yra pasiekta tikslinė koncentracija). 

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Boncel negalima vartoti pacientams, kuriems pasireiškia sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems pasireiškia kepenų funkcijos sutrikimas, dozavimo keisti nereikia.

Vartojimo metodas 

Pacientams reikia patarti, kad Boncel geriausia išgerti su maistu (žr. 5.2 skyriaus „Farmakokinetinės savybės“ skyrelyje „Absorbcija“).

Vartojimas:

Visą ampulės turinį reikia supilti tiesiai į burną ir nuryti, arba supilti į šaukštą ir tada išgerti. Boncel galima sumaišyti su mažu kiekiu šalto arba drungno maisto prieš pat vartojimą.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai 
· Hiperkalcemija ir (arba) hiperkalciurija.
· Inkstų akmenligė ir (arba) inkstų kalcinozė .
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.
· Hipervitaminozė D.
· Vartojimas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vitaminą D reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems pasireiškia inkstų funkcijos sutrikimas, ir reikia stebėti poveikį tokių pacientų kalcio bei fosfatų koncentracijoms. Reikia atsižvelgti į minkštųjų audinių kalcifikacijos riziką.

Vaistinį preparatą reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie gydomi dėl širdies ir kraujagyslių ligos (žr. 4.5 skyriuje „Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika“- apie širdies glikozidus, įskaitant digitalį).

Boncel reikia atsargiai skirti pacientams, kurie serga sarkoidoze dėl galimo vitamino D vertimo į aktyvią formą padidėjimo. Reikia matuoti kalcio koncentracijas tokių pacientų serume ir šlapime.

Turėtų būti apskaičiuojamos bendrosios vitamino D dozės, susijusios su gydymu, kurio sudėtyje jau yra vitamino D, vitaminų D praturtintais maisto produktais, vitaminu D praturtintais pieno produktais ir saulės spindulių ekspozicija.

Aiškaus priežastinio ryšio tarp vitamino D papildų vartojimo  ir inkstų akmenų formavimosi nenustatyta, bet rizika yra tikėtina, ypač kartu vartojant kalcio papildų. Atskiriems pacientams reikėtų apsvarstyti papildomo kalcio papildų vartojimo poreikį. Kalcio papildus vartoti reikėtų atidžiai prižiūrint gydytojui.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartojami prieštraukuliniai vaistiniai preparatai (pvz., fenitoinas) ar barbitūratai (ir galbūt kiti vaistiniai preparatai, kurie sužadina kepenų fermentus) gali mažinti vitamino D poveikį dėl inaktyvinimo metabolizmo būdu.

Vartojant kartu su tiazidų grupės diuretikais, kurie mažina kalcio šalinimą su šlapimu, rekomenduojama stebėti kalcio koncentracijas serume.

Gliukokortikoidų vartojimas kartu gali mažinti vitamino D poveikį.

Vitamino D pavartojus kartu su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra digitalio ir kitų širdies glikozidų, gali padidėti digitalio toksiškumo (aritmijos) rizika. Reikia griežtos medicininės priežiūros, kartu matuojant kalcio koncentracijas serume ir registruojant elektrokardiogramas, jeigu reikia.

Kartu vartojamos jonų mainų dervos, pavyzdžiui, cholestiraminas, kolestipolio hidrochloridas ar orlistatas, arba vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai, pavyzdžiui, parafino aliejus, gali sumažinti vitamino D absorbciją iš virškinimo trakto.

Dėl sąveikos su citotoksiniu vaistiniu preparatu aktinomicinu ir imidazolo grupės priešgrybeliniais vaistiniais preparatais sumažėja vitamino D aktyvumas, nes yra slopinamas inkstų fermento 25-hidroksivitamino D-1-hidroksilazės veikiamas 25-hidroksivitamino D virtimas į 1,25-dihidroksivitaminą D.

Nustatyta, kad kolekalciferoliui yra būdingas afinitetas P glikoproteinui (P-gp), o tai rodo galimą sąveiką su P-gp substratais.

Gali pasireikšti vitamino D sąveika su statinais, kurių metabolizmą veikia CYP3A4 sistema, ir rifampinu bei izoniazidu, kurie taip pat gali atitinkamai sužadinti arba slopinti CYP3A4 izofermentus.

Gydymas orlistatu gali slopinti kolekalciferolio absorbciją.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Vitamino D stoka kenkia ir motinai, ir vaisiui. Pranešimų, kad rekomenduojamos vitamino D3 dozės darytų žalą embrionui ar vaisiui, negauta. Nėštumo metu reikėtų vengti vitamino D perdozavimo, nes dėl ilgalaikės hiperkalcemijos vaisiui gali pasireikšti fizinis ir psichinis atsilikimas, supravalvulinė aortos stenozė ir retinopatija. Didelę Boncel dozę nėštumo metu vartoti galima tik tada, kai moterį neabejotinai būtina gydyti šiuo vaistiniu preparatu ir tik prižiūrint gydytojui.

Žindymas
Boncel ir jo metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Prieš žindomam kūdikiui skiriant vitamino D preparatų, reikia atsižvelgti į motinos vartojamą dozę.

Vaisingumas  
Duomenų apie gydymo vitaminu D3 poveikį žmogaus vaisingumui nėra. Riboti ikiklinikinių tyrimų duomenys rodo, kad dėl hipervitaminozės D pasireiškusi hiperkalcemija gali daryti įtaką žiurkių vislumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus tyrimų  neatlikta. Kolekalciferolis neturi žinomo šalutinio poveikio, kuris gali turėti įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos yra išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį. Naudojami tokie sutrikimų dažnio apibūdinimai: nedažnas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) arba retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai:
Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcijos, alerginės reakcijos.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedažni: hiperkalcemija ir hiperkalciurija.

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

Virškinimo trakto sutrikimai:
Dažnis nežinomas: vidurių užkietėjimas, meteorizmas, pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas.

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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Apsinuodijimo simptomai yra mažai specifiški. Pasireiškia pykinimas, vėmimas, iš pradžių gali pasireikšti ir viduriavimas, vėliau – vidurių užkietėjimas, apetito praradimas, nuovargis, galvos skausmas, raumenų skausmas, sąnarių skausmas, raumenų silpnumas, nuolatinis mieguistumas, azotemija, polidipsija ir poliurija, o paskutiniame etape – dehidratacija. Būdingi biocheminiai duomenys yra hiperkalcemija, hiperkalciurija ir 25 – hidroksicholekalciferolio koncentracijos serume padidėjimas ir sumažėjusi prieskydinių liaukų hormono koncentracija.

Lėtinis vitamino D perdozavimas gali sukelti kraujagyslių ir organų kalcifikaciją ir inkstų akmenų susidarymą dėl hiperkalcemijos. 

Perdozavimo gydymas

Pasireiškus lėtinio vitamino D perdozavimo simptomams, gali prireikti forsuotos diurezės ir gydymo gliukokortikoidais ar kalcitoninu.

Perdozavimo atveju reikia gydyti hiperkalcemiją, kuri dažnai yra ilgalaikė ir tam tikromis aplinkybėmis kelia pavojų gyvybei.

Pirmiausia priemonė – nutraukti vitamino D preparatų vartojimą. Gali praeiti keletas savaičių, kol apsinuodijimo vitaminu D sukelta hiperkalcemija normalizuosis.

Priemonės, kurios priklauso nuo hiperkalcemijos laipsnio, yra dieta su mažu kalcio arba laisvo kalcio kiekiu, gausus skysčių vartojimas, šlapimo išskyrimo skatinimas skiriant furozemido vaistinius preparatus, o taip pat gliukokortikoidų ir kalcitonino vartojimas.

Jeigu inkstų funkcija yrapakankama, kalcio koncentraciją galima patikimai sumažinti, skiriant natrio chlorido izotoninio tirpalo infuzijas (3–6 litrus per 24 valandas), papildomai skiriant furozemido ir taip pat, kai kuriomis aplinkybėmis, 15 mg/kg kūno masės per valandą natrio edetato, nepertraukiamai matuojant kalcio koncentracijas ir registruojant EKG. Jeigu pasireiškia oligoaurija , būtina hemodializė (dializatas, kuriame nėra kalcio).

Specialaus priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

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

Biologiškai aktyvi vitamino D forma stimuliuoja kalcio absorbciją iš žarnyno, kalcio pasisavinimą į osteoidą ir kalcio išsiskyrimą iš kaulinio audinio. Plonojoje žarnoje jis skatina greitą ir uždelstą kalcio pasisavinimą. Taip pat skatinamas pasyvus ir aktyvus fosfato transportavimas. Inkstuose slopinamas kalcio ir fosfatų šalinimas, nes skatinama jų reabsorbcija kanalėliuose. Prieskydinėse liaukose biologiškai aktyvi vitamino D forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamybą. Biologiškai aktyvios vitamino D formos poveikyje padidėjęs kalcio pasisavinimas plonosiose žarnose papildomai slopina PTH sekreciją.
.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vitamino D farmakokinetika yra gerai žinoma.

Absorbcija

Veikiant išsiskyrusiai tulžiai, vitaminas D yra gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto, todėl vartojimas pagrindinio paros valgymo metu gali palengvinti vitamino D absorbciją.

Pasiskirstymas ir biotransformacija

Hidroksilinimo reakcijos kepenyse metu susiformuoja 25-hidroksikolekalciferolis, kuris toliau hidroksilinamas inkstuose, kur susiformuoja aktyvus metabolitas 1,25- dihidroksikolekalciferolis (kalcitriolis).

Eliminacija

Metabolitai cirkuliuoja kraujyje prisijungę prie specifinio alfa globulino, vitamino D metabolitai išsiskiria su tulžimi ir šalinami daugiausiai su išmatomis.

Savybės ypatingų grupių asmenų ar pacientų organizme

Pranešama, kad su metabolizmu susijęs klirensas tiriamųjų, kuriems pasireiškia inkstų funkcijos sutrikimas, organizme yra 57 % mažesnis, palyginti su sveikų savanorių.

Tulžis užtikrina tinkamą vitamino D absorbciją, todėl sutrikus kepenų ir tulžies sistemos funkcijai, gali sutrikti ir vitamino D absorbcija iš virškinimo trakto.

Nutukusių asmenų organizme blogiau palaikoma vitamino D koncentracija veikiant saulės šviesai, todėl gali prireikti didesnių geriamųjų vitamino D dozių, kad būtų galima kompensuoti trūkumą.

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 toksiškumo tyrimų duomenimis, vartojant dideles dozes, pasireiškė hiperkalcemija. Ilgalaikės hiperkalcemijos atveju dažniau buvo nustatomi histologiniai inkstų, širdies, kraujagyslių ir skrandžio pokyčiai (kalcifikacija).

Nustatyta, kad didelės kolekalciferolio dozės sukelia teratogeninį poveikį gyvūnams. Tuo atveju, kai dozės atitiko gydomąsias dozes, kolekalciferolis teratogeninio poveikio nesukėlė.

Mutageninio ar kancerogeninio poveikio kolekalciferolis nesukelia.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Visų racematų alfa-tokoferilio acetatas 
Poliglicerilo oleatas (E 475) 
Rafinuotas alyvuogių aliejus
Apelsininių citrinmedžių vaisių žievelių eterinis aliejus

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.6 Talpyklės pobūdis ir turinys

Permatomos PVC/PVDC/PE ampulės su užrašu „100 000 TV geriamojo skysčio“ ir raudona linija. 

Gamintojo pakuotėje yra 1, 2, 3 arba 4 permatomos PVC/PVDC/PE ampulės kartono dėžutėje. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB Orivas
J. Jasinskio g. 16B
LT-03163 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4680/001 –  N1
LT/1/21/4680/002 –  N2
LT/1/21/4680/003 –  N3
LT/1/21/4680/004 –  N4


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. vasario 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. lapkričio 11 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 11 d.

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


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


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

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

SMB Technology SA 
39, rue du Parc Industriel, 
6900 Marche en Famenne,
Belgija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Boncel 50 000 TV geriamasis tirpalas
Colecalciferolum


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

Kiekvienoje 1 ml ampulėje yra 1,25 mg kolekalciferolio, atitinkančio 50 000 TV vitamino D3.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis tirpalas
1 × 1 ml ampulė
2 × 1 ml ampulės
3 × 1 ml ampulės
4 × 1 ml ampulės


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 {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Orivas
J. Jasinskio g. 16B
LT-03163 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4679/001 – N1
LT/1/21/4679/002 – N2
LT/1/21/4679/003 – N3
LT/1/21/4679/004 – N4


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

BONCEL 50 000


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 MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Boncel 50 000 TV geriamasis skystis
Colecalciferolum


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	TURINYS PAGAL SVORĮ, TŪRĮ ARBA VIENETUS

1 ml


6.	KITA







INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Boncel 100 000 TV geriamasis tirpalas
Colecalciferolum


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

Kiekvienoje 1 ml ampulėje yra 2,5 mg kolekalciferolio, atitinkančio 100 000 TV vitamino D3.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis tirpalas
1 × 1 ml ampulė
2 × 1 ml ampulės
3 × 1 ml ampulės
4 × 1 ml ampulės


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 {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Orivas
J. Jasinskio g. 16B
LT-03163 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4680/001 – N1
LT/1/21/4680/002 – N2
LT/1/21/4680/003 – N3
LT/1/21/4680/004 – N4


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

BONCEL 100 000


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

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




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Boncel 100 000 TV geriamasis skystis
Colecalciferolum


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	TURINYS PAGAL SVORĮ, TŪRĮ ARBA VIENETUS

1 ml


6.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Boncel 50 000 TV geriamasis tirpalas
Kolekalciferolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jei kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· 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), reipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Boncel ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Boncel 
3.	Kaip vartoti Boncel  
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Boncel 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Boncel ir kam jis vartojamas

Boncel yra vitamino preparatas, kurio sudėtyje yra kolekalciferolio (dar vadinamo vitaminu D3). Vitamino D galima rasti kai kuriuose maisto produktuose, jį taip pat gali gaminti pats organizmas, kaip oda veikiama saulės šviesos. Vitaminas D padeda pasisavinti kalcį inkstuose ir žarnyne bei stiprina kaulus.

Boncel vartojamas:
·  vitamino D trūkumo gydymui suaugusiems ir paaugliams;
· vitamino D trūkumo profilaktikai didelės rizikos grupės suaugusiems ir paaugliams.


2. Kas žinotina prieš vartojant Boncel

Boncel 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 yra sunkus inkstų nepakankamumas;
· jeigu sergate inkstų akmenlige;
· jeigu yra hipervitaminozė D (didelis vitamino D kiekis kraujyje);
· jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Boncel, jeigu:
· vartojate tam tikrų vaistų širdies sutrikimams gydyti (pvz., širdies glikozidų,tokių kaip, digoksino).
· 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, kurie yra praturtinti vitaminu D.
· Yra tikimybė, kad vartodami Boncel, būsite stipriai veikiami saulės šviesos.
· Vartojate papildų, kurių sudėtyje yra kalcio. Gydytojas matuos kalcio kiekį Jūsų kraujyje, kad įsitikintų, jog jis nėra per didelis Jums vartojant Boncel. 
· Sergate inkstų liga. Gydytojas gali pageidauti matuoti kalcio kiekį kraujyje ar šlapime.

Vaikai ir paaugliai
Šio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 12 metų vaikams. 

Kiti vaistai ir Boncel 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Labai svarbu pasakyti, jeigu vartojate:
· širdį ar inkstus veikiančių vaistų, pavyzdžiui: širdies glikozidų (pvz., digoksino) ar diuretikų (pvz., bendroflumetazido); 
· aktinomicino (vartojamas kai kurioms vėžio formoms gydyti); 
· kai kurių vaistų grybelių sukeltoms ligoms gydyti (pvz.: klotrimazolo, ketokonazolo);
· vaistų tuberkuliozei gydyti (rifampicino ar izoniazido);
· vaistų epilepsijai gydyti; 
· barbitūratų (vaistų, kurie vartojami kaip migdomieji vaistai, taip pat gydyti epilepsijai arba anestezijai sukelti);
· gliukokortikoidų (vartojami reumatoidiniam artritui, astmai, alergijai gydyti);
· vaistų, kurie mažina cholesterolio kiekį kraujyje (pvz.: kolestiramino, kolestipolio, atorvastatino, simvastatino ar kitų statinų);
· orlistato (vaistą kūno svoriui mažinti);
· kai kurių vidurių laisvinamųjų vaistų (pvz., skysto parafino);
· vaistų, kurie yra pernešami P-gp baltymo (pvz., feksofenadino, loperamido, chinidino). 

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

Boncel vartojimas su maistu ir gėrimais 
Turite išgerti šį vaistą kartu su didele maisto porcija, kad organizmas lengviau pasisavintų vitaminą D. Be to, tirpalą galite sumaišyti su šaltu ar drungnu maistu, kad būtų lengviau išgerti šį vaistą. Išsamią informaciją žr. 3 skyriuje „Kaip vartoti Boncel”.

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

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nesitikima, kad Boncel paveiktų jūsų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus.


3. Kaip vartoti Boncel

Visada vartokite Boncel tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Boncel geriausia išgerti kartu su didele maisto porcija.

Šis vaistas turi subtilų alyvuogių aliejaus skonį. Ampulės turinį reikia supilti tiesiai į burną ir nuryti taip, kaip pavaizduota toliau esančiame paveikslėlyje.
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Kad būtų lengviau suvartoti šį vaistą, visą vienos dozės geriamojo tirpalo turinį galima išpilti į šaukštą ir išgerti. Taip pat galite sumaišyti vienos dozės geriamojo tirpalo turinį su nedideliu kiekiu šalto ar drungno maisto prieš pat vartojimą. Įsitikinkite, kad suvartojote visą dozę.

Vartojimas vaikams ir paaugliams nuo 12 metų 

· Vitamino D trūkumo gydymas 12–18 metų paaugliams:
Po 1 Boncel 50 000 TV ampulę kas 4 savaites. Vėliau gydytojas gali nurodyti ir toliau vartoti mažesnes vitamino D dozes.

Šio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Vartojimas suaugusiesiems

Rekomenduojama dozė:
· vitamino D trūkumo prevencija:
Po 1 Boncel 50 000 TV ampulę vieną kartą per mėnesį. Nurodžius gydytojui, gali tekti vartoti didesnes dozes.


· Vitamino D trūkumui gydyti:
Po 1 Boncel 50 000 TV ampulę vieną kartą per savaitę 6–8 savaites. Vėliau gydytojas gali nurodyti ir toliau vartoti mažesnes vitamino D dozes. Gydytojas gali nuspręsti pradėti gydymą didesne vitamino D doze (100 000 TV).

Ką dartyti pavartojus per didelę Boncel dozę?
Jeigu Jūs išgėrėte arba Jūsų vaikas išgėrė daugiau Boncel nei buvo Jums ar jam skirta, 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 šie: pykinimas, vėmimas, labai didelis troškulys, didelio kiekio šlapimo išsiskyrimas per 24 valandų laikotarpį, vidurių užkietėjimas ir skysčių netekimas, didelis kalcio kiekis kraujyje ir šlapime (hiperkalcemija ir hiperkalciurija), didelis vitamino D kiekis ir mažas tam tikrų kalcį reguliuojančių hormonų kiekis kraujyje, išmatuotas atliekant laboratorinius tyrimus.
Ilgalaikis vitamino D perdozavimas gali sukelti kalcio kaupimąsi kraujagyslėse ir organuose bei inkstų akmenų susidarymą.

Pamiršus pavartoti Boncel
Jeigu pamiršote išgerti Boncel dozę, kiek galite greičiau išgerkite pamirštąją dozę, išskyrus atvejus, kai jau arti kitos planuotos dozės gėrimo laikas. Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą dozę.

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.

Galimi šie šalutiniai poveikiai:

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Per daug kalcio kraujyje (hiperkalcemija).
· Per daug kalcio šlapime (hiperkalciurija).

· Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):Odos išbėrimas.
· Niežėjimas.
· Dilgėlinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Virškinimo sistemos sutrikimai: vidurių užkietėjimas, vidurių pūtimas, pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas.
· Alerginės reakcijos: odos išbėrimas, dilgėlinė, veido, lūpų ar liežuvio patinimas, pasunkėjęs kvėpavimas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Boncel

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti. 

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

Boncel sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3). 1 ml geriamojo tirpalo (1 ampulėje) yra 1,25 mg kolekalciferolio, atitinkančio 50 000 TV vitamino D3.
· Pagalbinės medžiagos yra visų racematų α-tokoferolio acetatas, poliglicerilo oleatas (E 475), rafinuotas alyvuogių aliejus, apelsininių citrinmedžių vaisių žievelių eterinis aliejus.

Boncel išvaizda ir kiekis pakuotėje

	Boncel yra skaidrus, šiek tiek gelsvas aliejinis skystis, tiekiamas permatomose PVC/PVDC/PE ampulėse su užrašu „50 000 TV geriamasis skystis“ kartono dėžutėje.

	Boncel tiekiamas kartono dėžutėse, kuriose yra 1, 2, 3 arba 4 PVC/PVDC/PE ampulės, kiekvienoje ampulėje yra 1 ml tirpalo.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB Orivas
J. Jasinskio g. 16B
LT-03163 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
SMB Technology SA 
39, rue du Parc Industriel, 
6900 Marche en Famenne,
Belgija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Estija – Boncel
Latvija – Boncel 50 000 SV šķīdums iekšķīgai lietošanai

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-11.

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



Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Boncel 100 000 TV geriamasis tirpalas
Kolekalciferolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jei kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· 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.
· [bookmark: _GoBack]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Boncel ir kam jis vartojamas
2.	Ką reikia žinoti prieš vartojant Boncel
3.	Kaip naudoti Boncel 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Boncel 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Boncel ir kam jis vartojamas

Boncel yra vitamino preparatas, kurio sudėtyje yra kolekalciferolio (dar vadinamo vitaminu D3). Vitamino D galima rasti kai kuriuose maisto produktuose, jį taip pat gali gaminti pats organizmas, kai oda veikiama saulės šviesos. Vitaminas D padeda pasisavinti kalcį inkstuose ir žarnyne bei stiprina kaulus.

Boncel vartojamas:
·  vitamino D trūkumo gydymui suaugusiesiems.


2. Kas žinotina prieš vartojant Boncel

Boncel 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 yra sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas;
· jeigu sergate inkstų akmenlige;
· jeigu yra hipervitaminozė D (didelis vitamino D kiekis kraujyje);
· vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Boncel, jeigu:
· vartojate tam tikrų vaistų širdies sutrikimams gydyti (pvz., širdies glikozidų, tokių kaip, digoksino).
· 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, kurie yra praturtinti vitaminu D.
· Yra tikimybė, kad vartodami Boncel, būsite stipriai veikiami saulės šviesos.
· Vartojate papildų, kurių sudėtyje yra kalcio. Gydytojas matuos kalcio kiekį Jūsų kraujyje, kad įsitikintų, jog jis nėra per didelis Jums vartojant Boncel.
· Sergate inkstų liga. Gydytojas gali pageidauti matuoti kalcio kiekį Jūsų kraujyje ar šlapime.

Vaikai ir paaugliai
Šio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams. 

Kiti vaistai ir Boncel 
Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galbūt vartosite kitų vaistų, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbu, jei vartojate:
· širdį ar inkstus veikiančių vaistų, pavyzdžiui: širdies glikozidų (pvz., digoksino) ar diuretikų (pvz., bendroflumetazido);
· aktinomicino (vartojamas kai kurioms vėžio formoms gydyti);
· kai kurių vaistų grybelių sukeltoms ligoms gydyti (pvz.: klotrimazolo, ketokonazolo);
· vaistų tuberkuliozei gydyti (rifampicino ar izoniazido);
· vaistų epilepsijai gydyti;
· barbitūratų (vaistų, kurie vartojami kaip migdomieji vaistai, taip pat gydyti epilepsijai arba anestezijai sukelti);
· gliukokortikoidų (vartojami reumatoidiniam artritui, astmai, alergijai gydyti);
· vaistų, kurie mažina cholesterolio kiekį kraujyje (pvz.: kolestiramino, kolestipolio, atorvastatino, simvastatino ar kitų statinų);
· orlistato (vaistą kūno svoriui mažinti);
· kai kurių vidurių laisvinamųjų vaistų (pvz., skysto parafino);
·   vaistų, kurie yra pernešami P-gp baltymo (pvz., feksofenadino, loperamido, chinidino). 

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

Boncel vartojimas su maistu ir gėrimais 
Turite išgerti šį vaistą kartu su didele maisto porcija, kad organizmas lengviau pasisavintų vitaminą D. Be to, tirpalą galite sumaišyti su šaltu ar drungnu maistu, kad būtų lengviau išgerti šį vaistą. Išsamią informaciją žr. 3 skyriuje „Kaip vartoti Boncel“.

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

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nesitikima, kad Boncel paveiktų Jūsų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Boncel

Visada vartokite Boncel tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Boncel geriausia išgerti kartu su didele maisto porcija.

Šis vaistas turi subtilų alyvuogių aliejaus skonį. Ampulės turinį reikia supilti tiesiai į burną ir nuryti taip, kaip pavaizduota toliau esančiame paveikslėlyje.
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Kad būtų lengviau suvartoti šį vaistą, visą vienos dozės geriamojo tirpalo turinį galima išpilti į šaukštą ir išgerti. Taip pat galite sumaišyti vienos dozės geriamojo tirpalo turinį su nedideliu kiekiu šalto ar drungno maisto prieš pat vartojimą. Įsitikinkite, kad suvartojote visą dozę.

Vartojimas vaikams ir paaugliams 

Šio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Vartojimas suaugusiesiems
Rekomenduojama dozė vitamino D trūkumo gydymui:
· Po 1 Boncel 100 000 TV ampulę kas 2 savaites 3–4 savaites. Vėliau gydytojas gali nurodyti ir toliau vartoti mažesnes vitamino D dozes. 

Ką daryti pavartojus per didelę Boncel dozę?
Jeigu Jūs išgėrėte arba Jūsų vaikas išgėrė daugiau Boncel nei buvo Jums ar jam skirta, 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 šie: pykinimas, vėmimas, labai didelis troškulys, didelio kiekio šlapimo išsiskyrimas per 24 valandų laikotarpį, vidurių užkietėjimas ir skysčių netekimas, didelis kalcio kiekis kraujyje ir šlapime (hiperkalcemija ir hiperkalciurija), didelis vitamino D kiekis ir mažas tam tikrų kalcį reguliuojančių hormonų kiekis kraujyje, išmatuotas atliekant laboratorinius tyrimus.
Ilgalaikis vitamino D perdozavimas gali sukelti kalcio kaupimąsi kraujagyslėse ir organuose, taip pat inkstų akmenų susidarymą.

Pamiršus pavartoti Boncel
Jeigu pamiršote išgerti Boncel dozę, kiek galite greičiau išgerkite pamirštąją dozę, išskyrus atvejus, kai jau arti kitos planuotos dozės gėrimo laikas. Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą dozę.

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.

Galimi šie šalutiniai poveikiai:

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Per daug kalcio kraujyje (hiperkalcemija).
· Per daug kalcio šlapime (hiperkalciurija).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Odos išbėrimas.
· Niežulys.
· Dilgėlinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Virškinimo sistemos sutrikimai: vidurių užkietėjimas, vidurių pūtimas, pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas.
· Alerginės reakcijos: odos išbėrimas, dilgėlinė, veido, lūpų ar liežuvio patinimas, pasunkėjęs kvėpavimas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti Boncel

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti. 

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

Boncel sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3). 1 ml geriamojo tirpalo (1 ampulėje) yra 2,5 mg kolekalciferolio, atitinkančio 100 000 TV vitamino D3.
· Pagalbinės medžiagos yra visų racematų α-tokoferolio acetatas, poliglicerilo oleatas (E 475), rafinuotas alyvuogių aliejus, apelsininių citrinmedžių vaisių žievelių eterinis aliejus.

Boncel išvaizda ir kiekis pakuotėje

	Boncel yra skaidrus, šiek tiek gelsvas aliejinis skystis, tiekiamas permatomose PVC/PVDC/PE ampulėse su užrašu „100 000 TV geriamojo skysčio“ ir raudona linija kartono dėžutėje.

	Boncel tiekiamas kartono dėžutėse, kuriose yra 1, 2, 3 arba 4 PVC/PVDC/PE ampulės, kiekvienoje ampulėje yra 1 ml tirpalo.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB Orivas
J. Jasinskio g. 16B
LT-03163 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
SMB Technology SA 
39, rue du Parc Industriel, 
6900 Marche en Famenne,
Belgija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Estija – Boncel
Latvija – Boncel 100 000 SV šķīdums iekšķīgai lietošanai

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-11.

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