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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Docile 25 000 TV kietosios kapsulės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 25 mikrogramai kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 1 000 TV.

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 50 mikrogramų kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 2 000 TV.

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mikrogramų kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 6 000 TV.

Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 625 mikrogramai kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 25 000 TV.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Kietoji želatinos kapsulė skaidriu korpusu ir baltu dangteliu su rausva juostele, pripildyta aliejinio tirpalo.

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Kietoji želatinos kapsulė skaidriu korpusu ir baltu dangteliu su balta juostele, pripildyta aliejinio tirpalo.

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Kietoji želatinos kapsulė skaidriu korpusu ir baltu dangteliu su geltona juostele, pripildyta aliejinio tirpalo.

Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Kietoji želatinos kapsulė skaidriu korpusu ir baltu dangteliu su žalia juostele, pripildyta aliejinio tirpalo.

Kapsulės dydis – 15,9 mm x 5,8 mm.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
[bookmark: _Hlk78440488][bookmark: _Hlk78440044]Docile skirtas vitamino D3 stygiaus profilaktikai ir gydymui suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams.

Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Docile skirtas pradiniam kliniškai reikšmingo vitamino D3 stygiaus gydymui suaugusiesiems.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Gydytojas turi parinkti dozavimą ir vartojimo trukmę individualiai, atsižvelgdamas į tai, kiek reikia vitamino D3. Dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į pageidaujamą 25-hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentraciją serume, ligos sunkumą ir paciento organizmo atsaką į gydymą.

Rekomenduojamas dozavimas pateikiamas toliau.

Suaugusiesiems
Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kietoji kapsulė per parą (1 000 TV per parą) arba kas antrą parą (500 TV per parą).
Gydymas: 1–4 kietosios kapsulės (1 000–4 000 TV) per parą iki 12 savaičių. Vėliau galima svarstyti mažesnių dozių vartojimą palaikomajam gydymui.

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kietoji kapsulė kas antrą parą (1 000 TV per parą).
Gydymas: 1-2 kietosios kapsulės (2 000-4 000 TV) per parą iki 12 savaičių. Vėliau galima apsvarstyti mažesnių dozių vartojimo palaikomajam gydymui galimybę.

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kietoji kapsulė kas savaitę.
Gydymas: 1 kietoji kapsulė kas antrą parą iki 12 savaičių. Vėliau galima apsvarstyti mažesnių dozių vartojimo palaikomajam gydymui galimybę.

Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Po 1 kietąją kapsulę kas savaitę.
Po pirmojo mėnesio galima svarstyti mažesnių dozių skyrimą, atsižvelgiant į pageidaujamą 25 hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentraciją serume, ligos sunkumą ir organizmo reakciją į gydymą.

Vaikų populiacija
Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Docile yra skirtas paaugliams nuo 12 iki 18 metų. 

Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Docile nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams.
Atsargiai patariama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir kitiems žmonėms, kuriems sunku nuryti. Jiems reikia apsvarstyti vitamino D3 geriamųjų lašų vartojimo galimybę.

Paaugliams (12–18 metų)
Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kietoji kapsulė per parą (1 000 TV per parą) arba kas antrą parą (500 TV per parą).
Gydymas: iš pradžių 1–2 kietosios kapsulės (1 000–2 000 TV) per parą iki 12 savaičių. Vėliau palaikomajam gydymui galima svarstyti mažesnes dozes.

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kietoji kapsulė kas antrą parą (1 000 TV per parą).
Gydymas: iš pradžių 1 kietoji kapsulė per parą (2 000 TV) arba kas antrą parą (1 000–2 000 TV per parą) iki 12 savaičių. Vėliau galima apsvarstyti mažesnių dozių vartojimo palaikomajam gydymui galimybę.

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kietoji kapsulė per savaitę.
Gydymas: iš pradžių 2 kietosios kapsulės atskiromis dozėmis per savaitę iki 12 savaičių. Vėliau galima apsvarstyti mažesnių dozių vartojimo palaikomajam gydymui galimybę.

Nėštumas ir žindymas 
Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kietoji kapsulė per parą (1 000 TV per parą) arba kas antrą parą (500 TV per parą).
Gydymas: 2 kietosios kapsulės per parą (2 000 TV per parą).

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kietoji kapsulė kas antrą parą (1 000 TV per parą).
Gydymas: 1 kietoji kapsulė per parą (2 000 TV per parą).

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Docile nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.
Parenkant optimalią dozę profilaktikai arba gydymui, reikia vadovautis nacionalinėmis rekomendacijomis dėl vitamino D3 dozavimo nėštumo metu. Reikia atsižvelgti į 25(OH)D kiekį organizme ir rizikos veiksnius (žr. 4.6 skyrių).

Senyviems pacientams
Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Docile 25 000 TV kietųjų kapsulių
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Pacientams, kurių inkstų funkcija lengvai arba vidutiniškai sutrikusi, gali tekti koreguoti dozavimą.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sunkiai sutrikusi, Docile vartoti nerekomenduojama (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija lengvai arba vidutiniškai sutrikusi, dozės koreguoti nereikia. Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi sunkiai, gali prireikti didesnės dozės. Tą reikia nustatyti individualiai, atsižvelgiant į 25(OH)D koncentraciją ir kepenų ligos klinikinę būklę. 

Tam tikrais atvejais kyla didelė vitamino D3 trūkumo rizika, todėl gali prireikti didesnių dozių:
· žmonėms, kurie mažai būna saulėje ir (arba) kurių saulė neveikia dėl apsauginių drabužių arba nuolatinio apsaugos nuo saulės priemonių naudojimo,
· tamsiaodžiams,
· besimaitinantiems neįprastai (mažai kalcio, mažai laktozės),
· nėščiosioms ir žindyvėms,
· nutukusiems (žr. 5.2 skyrių),
· prižiūrimiems slaugos institucijose ar gydomiems ligoninėse,
· kartu vartojantiems tam tikrų vaistinių preparatų (pvz., nuo traukulių ar gliukokortikoidų) (žr. 4.5 skyrių),
· sergantiems malabsorbcija, įskaitant pasireiškusią dėl žarnų uždegiminės ligos.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. Kietąsias kapsules reikia nuryti nepažeistas (jų negalima kramtyti).
Pacientams reikia patarti, kad Docile geriausia gerti valgio metu (žr. 5.2 skyrių).

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Hiperkalcemija, hiperkalciurija.
· Inkstų akmenys (nefrolitiazė, nefrokalcinozė), kai yra lėtinė hiperkalcemija (žr. 4.4 skyrių).
· Sunkiai sutrikusi inkstų funkcija (žr. 4.2 skyrių).
· Hipervitaminozė D.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

[bookmark: _Hlk41030496]Kad būtų išvengta perdozavimo, reikia įvertinti bendrą vitamino D3 dozę tais atvejais, kai žmogus vartoja kitų vitamino D3 preparatų, vitaminu D3 praturtintą maistą arba vitaminu D3 praturtintą pieną, taip pat gaunamą saulės spindulių kiekį.

Ilgai vartojant didesnes kaip 1000 TV vitamino D3 paros dozes, būtina tirti vitamino D3 koncentraciją serume. 25‑hidroksikolekalciferolio koncentracijai serume viršijus 100 ng/ml (250 nmol/l), vartojimą reikia nutraukti.

Jei inkstų funkcija sutrikusi dėl pakitusios vitamino D3 apykaitos, tai jį reikia vartoti atsargiai, stebint poveikį kalcio ir fosfato koncentracijai. Reikia atsižvelgti į minkštųjų audinių sukalkėjimo riziką. Sergant sunkiu inkstų nepakankamumu, vitaminas D3 kolekalciferolio pavidalu nėra normaliai metabolizuojamas, todėl turi būti vartojamos kitos vitamino D3 formos.

Esant hiperfosfatemijai vitamino D3 skiriama atsargiai dėl audinių sukalkėjimo pavojaus. Būtina tirti fosfato koncentraciją.

Šį vaistinį preparatą atsargiai reikia vartoti pacientams, gydomiems nuo širdies ir kraujagyslių ligų širdį veikiančiais glikozidais ar diuretikais. Reikia nuolat tirti jų kalcio koncentraciją kraujyje ir šlapime (žr. 4.5 skyrių).

Docile atsargiai skiriama sarkoidoze sergantiems pacientams dėl galimo vitamino D3 aktyvios formos metabolizmo pagreitėjimo. Reikia nuolat tirti kalcio koncentraciją tokių pacientų serume ir šlapime.

Priežastinis ryšys tarp vitamino D3 papildų vartojimo ir inkstų akmenų neįrodytas, tačiau tokia rizika yra tikėtina, ypač kartu vartojant kalcio papildų. Atskiriems pacientams tikslinga apsvarstyti kalcio papildų poreikį. Kalcio papildų vartojimui būtina atidi gydytojo priežiūra. Vitamino D3 draudžiama vartoti pacientams, sergantiems inkstų akmenlige (žr. 4.3 skyrių).

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
Vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra digitalio ir kitų širdį veikiančių glikozidų, vitaminas D3 gali padidinti digitalio toksinio poveikio (aritmijos) riziką. Būtina kruopšti gydytojo priežiūra, prireikus – kalcio koncentracijos serume ir elektrokardiogramos stebėjimas.
Vartojant tiazidinių diuretikų, kurie mažina kalcio išskyrimą su šlapimu, rekomenduojama stebėti kalcio koncentraciją serume.
Kartu vartojant vaistinių preparatų nuo traukulių (pvz., fenitoiną), barbitūratų ar galbūt kitų kepenų fermentų induktorių, gali susilpnėti vitamino D3 poveikis dėl metabolinės inaktyvacijos.

Kartu vartojami gliukokortikoidai gali susilpninti vitamino D3 poveikį.

Kartu vartojant jonų mainų dervų (pvz., kolestiraminą, kolestipolį, orlistatą) arba vidurius laisvinančių vaistinių preparatų (pvz., parafino aliejų), gali sumažėti vitamino D3 absorbcija iš virškinimo trakto.

Citotoksinis vaistinis preparatas aktinomicinas ir imidazolo grupės priešgrybeliniai vaistiniai preparatai trukdo veikti vitaminui D3, nes slopina 25-hidroksivitamino D3 virtimą 1,25-dihidroksivitaminu D3 veikiant inkstų fermentui 25-hidroksivitamino D‑1‑hidroksilazei.

Gyvūnų tyrimai parodė galimą varfarino poveikio sustiprėjimą kartu vartojant kalciferolį. Panašių duomenų apie kolekalciferolio vartojimą nėra, bet šių vaistinių preparatų vartoti kartu reikia atsargiai.

Kartu vartojant aliuminio hidroksidą ir vitaminą D3, gali padidėti aliuminio koncentracija serume.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prireikus vitaminą D3 galima vartoti nėštumo metu, nes jo trūkumas kenkia moteriai ir vaisiui. Kolekalciferolio vartojimo nėščiosioms duomenų nėra arba yra nedaug. Gyvūnų tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Rekomenduojama paros dozė nėščioms moterims yra 500‑1 000 TV, tačiau trūkstant vitamino D3 gali prireikti didesnės – iki 2 000 TV dozės. Vitamino D3 poreikis nėštumo metu gali skirtis priklausomai nuo ligos sunkumo ir organizmo atsako į gydymą.

Žindymas
Prireikus vitaminą D3 galima vartoti žindymo laikotarpiu, tačiau tai nepakeičia jo vartojimo naujagimiui.
Vitamino D3 ir jo metabolitų išskiriama į moters pieną. Skiriant vitamino D3 naujagimiui, į tai reikia atsižvelgti.
Žindyvių vartoto vitamino D3 sukelto perdozavimo kūdikiams atvejų neužfiksuota. Vis dėlto, papildomai skirdamas vitamino D3 žindomam kūdikiui, gydytojas turi atsižvelgti į visų motinos vartojamų vitamino D3 papildų dozes.

Vaisingumas
Kai endogeninio vitamino D3 koncentracija normali, kenksmingo poveikio vaisingumui nereikėtų tikėtis.
Gyvūnų tyrimų duomenimis, D3 hipervitaminozė sutrikdo endokrinologinę homeostazę, o tai savo ruožtu laikinai sutrikdo moters reprodukcinės sistemos veiklą.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Docile gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos toliau išvardytos pagal organų sistemų grupes ir dažnį. Dažnis apibūdinamas taip:
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).

	Organų sistemų grupė
	Nepageidaujama reakcija
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	padidėjusio jautrumo reakcija
	retas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	silpnumas,
anoreksija,
troškulys
	retas

	Psichikos sutrikimai
	mieguistumas,
sumišimo būsena
	retas

	Nervų sistemos sutrikimai
	galvos skausmas
	nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	vidurių užkietėjimas,
flatulencija,
pilvo skausmas,
pykinimas,
viduriavimas
	retas

	
	vėmimas,
metalo skonis,
sausa burna,
pankreatitas
	nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	išbėrimas,
niežėjimas
	retas

	Inkstų ir šlapimo sutrikimai
	nefrokalcinozė,
poliurija,
polidipsija,
inkstų nepakankamumas,
nikturija
	nežinomas

	Širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimai
	hipertenzija,
aritmija,
širdies ir kraujagyslių sistemos pažeidimas
	nežinomas

	Tyrimai
	hiperkalciurija,
hiperkalcemija
	nedažnas


	
	proteinurija,
hiperfosfatemija
	nežinomas



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

Simptomai
Vitamino D3 perdozavimas pasireiškia hiperkalcemija ir hiperkalciurija. Ankstyvieji hiperkalcemijos simptomai gali būti silpnumas, nuovargis, mieguistumas, galvos skausmas, anoreksija, sausa burna, metalo skonis, pykinimas, vėmimas, spazminiai pilvo skausmai, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, vertigo, ūžesys, ataksija, egzantema, hipotonija (kūdikiams), raumenų skausmas, kaulų skausmas ir irzlumas. Lėtinis perdozavimas gali sukelti kraujagyslių ir organų sukalkėjimą dėl hiperkalcemijos. Docile vartojimą reikia nutraukti, jei kalcio koncentracija kraujyje viršija 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) arba jo kiekis paros šlapime yra didesnis už 300 mg suaugusiajam arba 4–6 mg/kg vaikui.

Gydymas perdozavus
Apsinuodijus vitaminu D3, reikia nutraukti šio vaistinio preparato ir kalcio papildų vartojimą, sumažinti kalcio kiekį maiste, vartoti skysčių per burną ar į veną bei prireikus kortikosteroidų arba kitų vaistinių preparatų, ypač kalcio išskyrimą didinančių diuretikų (pvz., furozemidą ir etakrino rūgštį), kad sumažėtų kalcio serume. Taip pat galima taikyti hemodializę arba peritoninę dializę dializatu be kalcio. Jei vaistinio preparato nuryta neseniai, kelią tolesnei absorbcijai galima užkirsti išplovus skrandį arba sukėlus vėmimą. Jeigu vaistinis preparatas jau praėjo skrandį, tai jo šalinimą su išmatomis galima paskatinti mineraliniu aliejumi.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

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

Biologiškai aktyvi vitamino D3 forma skatina kalcio absorbciją žarnyne, jo inkorporavimą į osteoidą ir išskyrimą iš kaulinio audinio. Plonojoje žarnoje ji skatina greitą ir vėlyvą kalcio įsisavinimą. Be to, stimuliuojamas pasyvus ir aktyvus fosfatų pernešimas. Inkstuose aktyvi vitamino D3 forma slopina kalcio ir fosfatų išskyrimą, skatindama jų reabsorbciją kanalėliuose. Biologiškai aktyvi vitamino D3 forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamybą prieskydinėse liaukose. Be to, PTH sekrecija dar slopinama dėl padidėjusio kalcio įsisavinimo plonojoje žarnoje veikiant biologiškai aktyviam vitaminui D3.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Vitamino D3 farmakokinetika gerai žinoma.

Absorbcija
Vitaminas D3 gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto, kai yra tulžies, todėl vartojant su pagrindiniu dienos valgiu įsisavinimas gali būti geresnis.

Pasiskirstymas ir biotransformacija
Absorbuotas vitaminas D3 patenka į kraują, kur prisijungia prie specifinių α globulinų. Vitaminas D3 patenka į kepenis, kur hidroksilinamas į 25-hidroksikolekalciferolį, o vėliau inkstuose – į aktyvų metabolitą 1,25-dihidroksikolekalciferolį (kalcitriolį). Mažesnis kiekis pasiskirsto riebaliniame ir raumeniniame audiniuose, kur kaupiasi vitamino D3 pavidalu (vėliau jis patenka į kraują).

Eliminacija
Vitamino D3 metabolitai cirkuliuoja kraujyje prisijungę prie specifinio α globulino. Daugiausia vitamino D3 ir jo metabolitų patenka su tulžimi į išmatas, taip pat šiek tiek išskiriama su šlapimu.

Ypatingos populiacijos
Pacientų, sergančių lėtine inkstų liga, organizme vitamino D3 metabolizmas būna sutrikęs, todėl jie jo netenka (žr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius).

Nustatyta, kad pacientų, sergančių lengva kepenų liga, virškinimo trakte vitaminas D3 absorbuojamas taip pat veiksmingai kaip ir sveikų kontrolinės grupės pacientų, o sergančių sunkia kepenų liga virškinimo trakte absorbuojamas kolekalciferolio kiekis yra nereikšmingas (žr. 4.2 skyrių).

Nutukusiems asmenims vitamino D3 įsisavinamumas yra mažesnis dėl didelio riebalinio audinio kiekio (žr. 4.2 skirsnį).

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Su įvairiomis gyvūnų rūšimis atlikti ikiklinikiniai tyrimai parodė, kad toksinis poveikis gyvūnams pasireiškia nuo dozių, kurios yra daug didesnės už terapines žmonėms.

Atliekant kartotinių dozių toksiškumo tyrimus, dažniausiai pastebėta padidėjusi kalciurija, sumažėjusi fosfaturija ir proteinurija.

Vartojant dideles dozes, pastebėta hiperkalcemija. Esant ilgalaikei hiperkalcemijai, histologinių pokyčių (sukalkėjimas) dažniau pasireiškė inkstuose, širdyje, aortoje, sėklidėse, užkrūčio liaukoje ir žarnyno gleivinėje.

Nustatyta, kad didelės kolekalciferolio (vitamino D3) dozės yra teratogeniškos gyvūnams. Kolekalciferolio dozės, atitinkančios vartojamas žmonių, teratogeninio poveikio nesukelia. Potencialaus mutageninio ar kancerogeninio aktyvumo kolekalciferolis (vitaminas D3) neturi.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Rafinuotas alyvuogių aliejus
Želatina
Titano dioksidas (E 171)
Raudonasis geležies oksidas (E 172)

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Rafinuotas alyvuogių aliejus
Želatina
Titano dioksidas (E 171)

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Rafinuotas alyvuogių aliejus
Želatina
Titano dioksidas (E 171)
Geltonasis geležies oksidas (E 172)

Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Rafinuotas alyvuogių aliejus
Želatina
Titano dioksidas (E 171)
Geltonasis geležies oksidas (E 172)
Juodasis geležies oksidas (E 172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo sąlygos

[bookmark: _Hlk73010912]Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Vidinė pakuotė – balta matinė Al/PVC/PVDC lizdinė plokštelė, įdėta į paženklintą kartono dėžutę.

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Pakuotėje yra 30 kietųjų kapsulių.

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Pakuotėje yra 12 kietųjų kapsulių.

6.6 [bookmark: OLE_LINK1]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk115071842][bookmark: _Hlk116460246]ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4860/001 – 1000 TV
LT/1/21/4861/001 – 2000 TV
LT/1/21/4862/001 – 6000 TV
LT/1/21/4863/001 – 25000 TV


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. gruodžio 2 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. rugsėjo 1 d.


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


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 10 000 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename ml geriamų lašų (40) yra 0,25 mg kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 10 000 TV. 1 laše yra 0,00625 mg kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 250 TV.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Geriamieji lašai (tirpalas)
Skaidrus aliejinis tirpalas (nuo bespalvio iki žalsvai geltono).


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Docile yra skirtas vitamino D3 stygiaus profilaktikai ir gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Gydytojas turi parinkti dozavimą ir vartojimo trukmę individualiai, atsižvelgdamas į tai, kiek reikia vitamino D3. Dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į pageidaujamą 25-hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentraciją serume, ligos sunkumą ir paciento organizmo atsaką į gydymą.

Rekomenduojamas dozavimas pateikiamas toliau.

Suaugusiesiems
Profilaktika: 2–4 lašai (500–1 000 TV) per parą.
Gydymas: 4–16 lašų (1 000–4 000 TV) per parą iki 12 savaičių. Vėliau galima svarstyti mažesnių dozių vartojimo palaikomajam gydymui tikslingumą.

Vaikų populiacija

Kūdikiams
Profilaktika: 1–2 lašai (250–500 TV) per parą. Neišnešiotiems kūdikiams rekomenduojama dozė yra 4 lašai (1 000 TV per parą) iki 40-os nėštumo savaitės. Vėliau reikia svarstyti mažesnių dozių vartojimo tikslingumą.
Gydymas: iki 4 lašų (1 000 TV) per parą. Vėliau galima svarstyti mažesnių dozių vartojimo palaikomajam gydymui tikslingumą.

Vaikams ir paaugliams (iki 18 metų)
Profilaktika: 2–4 lašai (500–1 000 TV) per parą.
Gydymas: 4–8 lašai (1 000–2 000 TV) per parą iki 12 savaičių. Vėliau galima svarstyti mažesnių dozių vartojimo palaikomajam gydymui tikslingumą.

Nėštumas ir žindymas 
Profilaktika: 2–4 lašai (500–1 000 TV) per parą.
Gydymas: iki 8 lašų (2 000 TV) per parą.
Parenkant optimalią dozę profilaktikai arba gydymui, reikia vadovautis nacionalinėmis rekomendacijomis dėl vitamino D3 dozavimo nėštumo metu. Reikia atsižvelgti į 25(OH)D kiekį organizme ir rizikos veiksnius (žr. 4.6 skyrių).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija lengvai arba vidutiniškai sutrikusi, gali tekti koreguoti dozavimą.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sunkiai sutrikusi, Docile 10 000 TV geriamųjų lašų vartoti nerekomenduojama (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia. Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi sunkiai, gali prireikti didesnės dozės. Tą reikia nustatyti individualiai, atsižvelgiant į 25(OH)D koncentraciją ir kepenų ligos klinikinę būklę. 

Tam tikrais atvejais kyla didelė vitamino D3 trūkumo rizika, todėl gali prireikti didesnių dozių:
· žmonėms, kurie mažai būna saulėje ir (arba) kurių saulė neveikia dėl apsauginių drabužių arba nuolatinio apsaugos nuo saulės priemonių naudojimo,
· tamsiaodžiams,
· besimaitinantiems neįprastai (mažai kalcio, mažai laktozės),
· nėščiosioms ir žindyvėms,
· nutukusiems (žr. 5.2 skyrių),
· prižiūrimiems slaugos institucijose ar gydomiems ligoninėse,
· kartu vartojantiems tam tikrų vaistinių preparatų (pvz., nuo traukulių ar gliukokortikoidų) (žr. 4.5 skyrių),
· sergantiems malabsorbcija, įskaitant pasireiškusią dėl žarnų uždegiminės ligos.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Pacientams reikia patarti, kad Docile geriausia gerti valgio metu (žr. 5.2 skyrių).

Docile turi alyvuogių aliejaus skonį. Docile galima lašinti tiesiai į burną arba, kad būtų paprasčiau, prieš pat vartojimą sumaišyti su šaukštu arba nedideliu kiekiu šalto ar drungno maisto. Pacientas turi išgerti visą dozę.

Vaikams Docile galima sumaišyti su trupučiu vaikiško maisto, jogurto, pieno, sūrio ar kitų pieno produktų. Tėvus reikia įspėti, kad Docile nemaišytų į pieno buteliuką ar minkšto maisto indelį tais atvejais, kai vaikas visko nesuvalgys, nes jis gali negauti visos dozės. Tėvai turėtų užtikrinti, kad vaikas suvartotų visą dozę. Nežindomiems vaikams paskirtą dozę reikia suvartoti valgio metu.

PRIETAISO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
· Norėdami atidaryti buteliuką, vienu metu paspauskite žemyn ir pasukite plastikinį dangtelį;
· Nusukite plastikinį dėklą, apgaubiantį lašintuvo stiklinį kotelį;
· Įkiškite lašintuvo stiklinį kotelį į buteliuką, kad įtrauktumėte turinį. Įtraukite paskirtą lašų skaičių;
· Kad uždarytumėte buteliuką, ištraukite lašintuvo stiklinį kotelį ir vėl užsukite plastikinį dangtelį;
· Atsargiai užsukite plastikinį dėklą ant lašintuvo, kad uždengtumėte stiklinį kotelį;
· Įdėkite abi vaisto dalis (buteliuką ir supakuotą lašintuvą) į gamintojo kartoninę dėžutę.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Hiperkalcemija, hiperkalciurija.
· Inkstų akmenys (nefrolitiazė, nefrokalcinozė), kai yra lėtinė hiperkalcemija (žr. 4.4 skyrių).
· Sunkiai sutrikusi inkstų funkcija (žr. 4.2 skyrių).
· Hipervitaminozė D.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kad būtų išvengta perdozavimo, reikia įvertinti bendrą vitamino D3 dozę tais atvejais, kai žmogus vartoja kitų vitamino D3 preparatų, vitaminu D3 praturtintą maistą arba vitaminu D3 praturtintą pieną, taip pat gaunamą saulės spindulių kiekį.

Ilgai vartojant dideles vitamino D3 dozes, būtina tirti vitamino D3 koncentraciją serume. 25‑hidroksikolekalciferolio koncentracijai serume viršijus 100 ng/ml (250 nmol/l), vartojimą reikia nutraukti.

Jei inkstų funkcija sutrikusi dėl pakitusios vitamino D3 apykaitos, tai jį reikia vartoti atsargiai, stebint poveikį kalcio ir fosfato koncentracijai. Reikia atsižvelgti į minkštųjų audinių sukalkėjimo riziką. Sergant sunkiu inkstų nepakankamumu, vitaminas D3 kolekalciferolio pavidalu nėra normaliai metabolizuojamas, todėl turi būti vartojamos kitos vitamino D3 formos.

Esant hiperfosfatemijai vitamino D3 skiriama atsargiai dėl audinių sukalkėjimo pavojaus. Būtina tirti fosfato koncentraciją.

Kūdikiai ir maži vaikai gali būti jautresni tam tikrai vitamino D3 dozei negu vyresni vaikai ir suaugusieji. Didelės dozės jiems gali sukelti hiperkalcemiją ir hiperlipidemiją. Paros dozė kūdikiams turi neviršyti 1 000 TV.

Šį vaistinį preparatą atsargiai reikia vartoti pacientams, gydomiems nuo širdies ir kraujagyslių ligų širdį veikiančiais glikozidais ar diuretikais. Reikia nuolat tirti jų kalcio koncentraciją kraujyje ir šlapime (žr. 4.5 skyrių).

Docile atsargiai skiriama sarkoidoze sergantiems pacientams dėl galimo vitamino D3 aktyvios formos metabolizmo pagreitėjimo. Reikia nuolat tirti kalcio koncentraciją tokių pacientų serume ir šlapime.

Priežastinis ryšys tarp vitamino D3 papildų vartojimo ir inkstų akmenų neįrodytas, tačiau tokia rizika yra tikėtina, ypač kartu vartojant kalcio papildų. Atskiriems pacientams tikslinga apsvarstyti kalcio papildų poreikį. Kalcio papildų vartojimui būtina atidi gydytojo priežiūra. Vitamino D3 draudžiama vartoti pacientams, sergantiems inkstų akmenlige (žr. 4.3 skyrių).

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
Vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra digitalio ir kitų širdį veikiančių glikozidų, vitaminas D3 gali padidinti digitalio toksinio poveikio (aritmijos) riziką. Būtina kruopšti gydytojo priežiūra, prireikus – kalcio koncentracijos serume ir elektrokardiogramos stebėjimas.
Vartojant tiazidinių diuretikų, kurie mažina kalcio išskyrimą su šlapimu, rekomenduojama stebėti kalcio koncentraciją serume.
Kartu vartojant vaistinių preparatų nuo traukulių (pvz., fenitoiną), barbitūratų ar galbūt kitų kepenų fermentų induktorių, gali susilpnėti vitamino D3 poveikis dėl metabolinės inaktyvacijos.

Kartu vartojami gliukokortikoidai gali susilpninti vitamino D3 poveikį.

Kartu vartojant jonų mainų dervų (pvz., kolestiraminą, kolestipolį, orlistatą) arba vidurius laisvinančių vaistinių preparatų (pvz., parafino aliejų), gali sumažėti vitamino D3 absorbcija iš virškinimo trakto.

Citotoksinis vaistinis preparatas aktinomicinas ir imidazolo grupės priešgrybeliniai vaistiniai preparatai trukdo veikti vitaminui D3, nes slopina 25-hidroksivitamino D3 virtimą 1,25-dihidroksivitaminu D3 veikiant inkstų fermentui 25-hidroksivitamino D‑1‑hidroksilazei.

Gyvūnų tyrimai parodė galimą varfarino poveikio sustiprėjimą kartu vartojant kalciferolį. Panašių duomenų apie kolekalciferolio vartojimą nėra, bet šių vaistinių preparatų vartoti kartu reikia atsargiai.

Kartu vartojant aliuminio hidroksidą ir vitaminą D3, gali padidėti aliuminio koncentracija serume.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prireikus vitaminą D3 galima vartoti nėštumo metu, nes jo trūkumas kenkia moteriai ir vaisiui. Kolekalciferolio vartojimo nėščiosioms duomenų nėra arba yra nedaug. Gyvūnų tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Rekomenduojama paros dozė nėščioms moterims yra 500‑1 000 TV, tačiau trūkstant vitamino D3 gali prireikti didesnės – iki 2 000 TV dozės. Vitamino D3 poreikis nėštumo metu gali skirtis priklausomai nuo ligos sunkumo ir organizmo atsako į gydymą.

Žindymas
Prireikus vitaminą D3 galima vartoti žindymo laikotarpiu, tačiau tai nepakeičia jo vartojimo naujagimiui.
Vitamino D3 ir jo metabolitų išskiriama į moters pieną. Skiriant vitamino D3 naujagimiui, į tai reikia atsižvelgti.
Žindyvių vartoto vitamino D3 sukelto perdozavimo kūdikiams atvejų neužfiksuota. Vis dėlto, papildomai skirdamas vitamino D3 žindomam kūdikiui, gydytojas turi atsižvelgti į visų motinos vartojamų vitamino D3 papildų dozes.

Vaisingumas
Esant normaliai endogeninio vitamino D3 koncentracijai, kenksmingo poveikio vaisingumui neužfiksuota.
Gyvūnų tyrimų duomenimis, D3 hipervitaminozė sutrikdo endokrinologinę homeostazę, o tai savo ruožtu laikinai sutrikdo moters reprodukcinės sistemos veiklą.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Docile gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos toliau išvardytos pagal organų sistemų grupes ir dažnį. Dažnis apibūdinamas taip:
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).

	Organų sistemų grupė
	Nepageidaujama reakcija
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	padidėjusio jautrumo reakcija
	retas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	silpnumas,
anoreksija,
troškulys
	retas

	Psichikos sutrikimai
	mieguistumas,
sumišimo būsena
	retas

	Nervų sistemos sutrikimai
	galvos skausmas
	nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	vidurių užkietėjimas,
flatulencija,
pilvo skausmas,
pykinimas,
viduriavimas
	retas

	
	vėmimas,
metalo skonis,
sausa burna,
pankreatitas
	nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	išbėrimas,
niežėjimas
	retas

	Inkstų ir šlapimo sutrikimai
	nefrokalcinozė,
poliurija,
polidipsija,
inkstų nepakankamumas,
nikturija
	nežinomas

	Širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimai
	hipertenzija,
aritmija,
širdies ir kraujagyslių sistemos pažeidimas
	nežinomas

	Tyrimai
	hiperkalciurija,
hiperkalcemija
	nedažnas


	
	proteinurija,
hiperfosfatemija
	nežinomas



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

Simptomai
Vitamino D3 perdozavimas pasireiškia hiperkalcemija ir hiperkalciurija. Ankstyvieji hiperkalcemijos simptomai gali būti silpnumas, nuovargis, mieguistumas, galvos skausmas, anoreksija, sausa burna, metalo skonis, pykinimas, vėmimas, spazminiai pilvo skausmai, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, vertigo, ūžesys, ataksija, egzantema, hipotonija (kūdikiams), raumenų skausmas, kaulų skausmas ir irzlumas. Lėtinis perdozavimas gali sukelti kraujagyslių ir organų sukalkėjimą dėl hiperkalcemijos. Docile vartojimą reikia nutraukti, jei kalcio koncentracija kraujyje viršija 10,6 mg/dl (2,65 mmol/l) arba jo kiekis paros šlapime yra didesnis už 300 mg suaugusiajam arba 4–6 mg/kg vaikui.

Gydymas perdozavus
Apsinuodijus vitaminu D3, reikia nutraukti šio vaistinio preparato ir kalcio papildų vartojimą, sumažinti kalcio kiekį maiste, vartoti skysčių per burną ar į veną bei prireikus kortikosteroidų arba kitų vaistinių preparatų, ypač kalcio išskyrimą didinančių diuretikų (pvz., furozemidą ir etakrino rūgštį), kad sumažėtų kalcio serume. Taip pat galima taikyti hemodializę arba peritoninę dializę dializatu be kalcio. Jei vaistinio preparato nuryta neseniai, kelią tolesnei absorbcijai galima užkirsti išplovus skrandį arba sukėlus vėmimą. Jeigu vaistinis preparatas jau praėjo skrandį, tai jo šalinimą su išmatomis galima paskatinti mineraliniu aliejumi.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

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

Biologiškai aktyvi vitamino D3 forma skatina kalcio absorbciją žarnyne, jo inkorporavimą į osteoidą ir išskyrimą iš kaulinio audinio. Plonojoje žarnoje ji skatina greitą ir vėlyvą kalcio įsisavinimą. Be to, stimuliuojamas pasyvus ir aktyvus fosfatų pernešimas. Inkstuose aktyvi vitamino D3 forma slopina kalcio ir fosfatų išskyrimą, skatindama jų reabsorbciją kanalėliuose. Biologiškai aktyvi vitamino D3 forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamybą prieskydinėse liaukose. Be to, PTH sekrecija dar slopinama dėl padidėjusio kalcio įsisavinimo plonojoje žarnoje veikiant biologiškai aktyviam vitaminui D3.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Vitamino D3 farmakokinetika gerai žinoma.

Absorbcija
Vitaminas D3 gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto, kai yra tulžies, todėl vartojant su pagrindiniu dienos valgiu įsisavinimas gali būti geresnis.

Pasiskirstymas ir biotransformacija
Absorbuotas vitaminas D3 patenka į kraują, kur prisijungia prie specifinių α globulinų. Vitaminas D3 patenka į kepenis, kur hidroksilinamas į 25-hidroksikolekalciferolį, o vėliau inkstuose – į aktyvų metabolitą 1,25-dihidroksikolekalciferolį (kalcitriolį). Mažesnis kiekis pasiskirsto riebaliniame ir raumeniniame audiniuose, kur kaupiasi vitamino D3 pavidalu (vėliau jis patenka į kraują).

Eliminacija
Vitamino D3 metabolitai cirkuliuoja kraujyje prisijungę prie specifinio α globulino. Daugiausia vitamino D3 ir jo metabolitų patenka su tulžimi į išmatas, taip pat šiek tiek išskiriama su šlapimu.

Ypatingos populiacijos
Pacientų, sergančių lėtine inkstų liga, organizme vitamino D3 metabolizmas būna sutrikęs, todėl jie jo netenka (žr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius).

Nustatyta, kad pacientų, sergančių lengva kepenų liga, virškinimo trakte vitaminas D3 absorbuojamas taip pat veiksmingai kaip ir sveikų kontrolinės grupės pacientų, o sergančių sunkia kepenų liga virškinimo trakte absorbuojamas kolekalciferolio kiekis yra nereikšmingas (žr. 4.2 skyrių).

Nutukusiems asmenims vitamino D3 įsisavinamumas yra mažesnis dėl didelio riebalinio audinio kiekio (žr. 4.2 skirsnį).

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Su įvairiomis gyvūnų rūšimis atlikti ikiklinikiniai tyrimai parodė, kad toksinis poveikis gyvūnams pasireiškia nuo dozių, kurios yra daug didesnės už terapines žmonėms.

Atliekant kartotinių dozių toksiškumo tyrimus, dažniausiai pastebėta padidėjusi kalciurija, sumažėjusi fosfaturija ir proteinurija.

Vartojant dideles dozes, pastebėta hiperkalcemija. Esant ilgalaikei hiperkalcemijai, histologinių pokyčių (sukalkėjimas) dažniau pasireiškė inkstuose, širdyje, aortoje, sėklidėse, užkrūčio liaukoje ir žarnyno gleivinėje.

Nustatyta, kad didelės kolekalciferolio (vitamino D3) dozės yra teratogeniškos gyvūnams. Kolekalciferolio (vitamino D3) dozės, atitinkančios vartojamas žmonių, teratogeninio poveikio nesukelia. Potencialaus mutageninio ar kancerogeninio aktyvumo kolekalciferolis (vitaminas D3) neturi.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Rafinuotas alyvuogių aliejus

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai
Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaistinį preparatą galima vartoti ne ilgiau kaip 6 mėn.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Gintaro spalvos III tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 10 ml (400 geriamųjų lašų), su vaikų sunkiai atidaromu polipropileno dangteliu su mažo tankio polietileno įdėklu.

Pateikiamas 1 lašintuvas-aplikatorius su bespalvio III tipo stiklo koteliu ir polipropileno dangteliu. Kiekvienoje dėžutėje yra 1 buteliukas ir 1 lašintuvas-aplikatorius su apsauginiu cilindru.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4859/001


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. gruodžio 2 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. rugsėjo 1 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

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

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

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

Abiogen Pharma S.p.A.
Via Meucci, 36
Pisa
Italija


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

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
colecalciferolum


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

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 25 mikrogramų kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 1 000 TV.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

kietoji kapsulė
30 kietųjų kapsulių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. Nurykite visą kapsulę.
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

EXP {mm MMMM}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4860/001


13. SERIJOS NUMERIS , DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Docile 1 000 TV kapsulės


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} [vaistinio preparato kodas]
SN {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

ALIUMINIO-PVC/PVDC LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
colecalciferolum (vitamin D3)


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS , DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


5. KITA




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
colecalciferolum (vitamin D3)


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

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 50 mikrogramų kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 2 000 TV.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

kietoji kapsulė
30 kietųjų kapsulių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. Nurykite visą kapsulę.
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

EXP {mm MMMM}



9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4861/001


13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Docile 2 000 TV kapsulės


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} [vaistinio preparato kodas]
SN {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

ALIUMINIO-PVC/PVDC LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
colecalciferolum (vitamin D3)


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS , DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


5. KITA



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
colecalciferolum (vitamin D3)


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

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mikrogramų kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 6 000 TV.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

kietoji kapsulė
12 kietųjų kapsulių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. Nurykite visą kapsulę.
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

EXP {mm MMMM}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4862/001


13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Docile 6 000 TV kapsulės


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} [vaistinio preparato kodas]
SN {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

ALIUMINIO-PVC/PVDC LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
colecalciferolum (vitamin D3)


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS , DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


5. KITA




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
colecalciferolum (vitamin D3)


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

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 625 mikrogramų kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 25 000 TV.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

kietoji kapsulė
12 kietųjų kapsulių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. Nurykite visą kapsulę.
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

EXP {mm MMMM}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4863/001


13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Docile 25 000 TV kapsulės


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} [vaistinio preparato kodas]
SN {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

ALIUMINIO-PVC/PVDC LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
colecalciferolum (vitamin D3)


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS , DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


5. KITA




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Docile 10 000 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)
colecalciferolum (vitamin D3)


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

Kiekviename ml geriamų lašų (40 lašų) yra 0,25 mg kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 10 000 TV. 1 laše yra 0,00625 mg kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 250 TV.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 ml geriamieji lašai (tirpalas)
1 buteliuke yra 10 ml geriamųjų lašų (tirpalo) (400 geriamųjų lašų) ir 1 lašintuvas-aplikatoriaus dangteliu.


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

EXP {mm MMMM}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaistą galima vartoti ne ilgiau kaip 6 mėn.


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


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4859/001


13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Docile 10 000 TV/ml geriamieji lašai


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORTVS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC 
SN 
NN 





MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


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

Docile 10 000 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)
colecalciferolum (vitamin D3)
o.s.


2. VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS , DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Lot


5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml


6. KITA

ABIOGEN PHARMA S.p.A. 


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Kolekalciferolis (vitaminas D3)

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


1. Kas yra Docile ir kam jis vartojamas

Docile sudėtyje yra veikliosios medžiagos – kolekalciferolio, kuris dar vadinamas vitaminu D3. Vitamino D3 randama kai kuriuose maisto produktuose, taip pat jis gaminamas organizme, kai odą veikia saulės spinduliai. Vitaminas D3 padeda inkstams ir žarnoms įsisavinti kalcį bei formuotis kaulams.

Docile vartojamas vitamino D3 trūkumo profilaktikai ir gydymui suaugusiesiems ir 12-18 metų paaugliams.


2. Kas žinotina prieš vartojant Docile 

Docile vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija vitaminui D3 arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu padidėjęs kalcio kiekis Jūsų kraujyje arba šlapime;
· jeigu turite inkstų akmenų arba kalcio nuosėdų inkstuose;
· jeigu sunkiai sutrikusi Jūsų inkstų funkcija;
· jeigu yra padidėjęs vitamino D3 kiekis Jūsų kraujyje (hipervitaminozė D).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Docile:
· [bookmark: _Hlk81808042]jeigu Jūs vartojate tam tikrų vaistų širdies ligoms gydyti – širdį veikiančių glikozidų (pvz., digoksiną),
· jeigu Jūs sergate sarkoidoze (imuninis sutrikimas, dėl kurio organizme gali padidėti vitamino D3 kiekis),
· jeigu Jūs vartojate šlapimą varančių vaistų (pvz., tiazidinių diuretikų),
· jeigu Jūs vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra vitamino D3, valgote maisto produktų arba geriate pieno, praturtinto vitaminu D3,
· jeigu yra tikėtina, kad, vartodami Docile, daug būsite saulėje,
· jeigu Jūs vartojate kitų maisto papildų, kurių sudėtyje yra kalcio. Tuomet gydytojas tirs kalcio kiekį Jūsų kraujyje, kol vartojate Docile, kad įsitikintų, jog jis nepadidėjęs,
· jeigu nesveiki Jūsų inkstai arba sergate inkstų liga ir yra polinkis inkstų akmenims. Gydytojas gali norėti tirti kalcio kiekį Jūsų kraujyje arba šlapime,
· jeigu Jūs ilgai vartojate daugiau kaip 1000 TV vitamino D3 per parą, gydytojas reguliariai stebės laboratorinių kalcio kiekio kraujyje tyrimų rezultatus,
· jeigu Jūsų kraujyje padidėjęs fosfato kiekis, vitaminą D3 vartokite atsargiai, nes gali sukalkėti audiniai. Gydytojas gali nurodyti atlikti laboratorinius fosfatų kiekio tyrimus.

Vaikams ir paaugliams
Docile yra skirtas paaugliams nuo 12 iki 18 metų. Jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir pacientams, kuriems sunku nuryti, reikia įvertinti vitamino D3 lašų farmacinės formos pavidalo vartojimo poreikį.

Kiti vaistai ir Docile
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbu, jeigu vartojate:
· širdį arba inkstus veikiančių vaistų – širdį veikiančių glikozidų (pvz., digoksiną) ar šlapimą varančių vaistų (pvz., tiazidų). Juos vartojant kartu su vitaminu D3, gali labai padidėti kalcio kiekis kraujyje ir šlapime;
· aktinomiciną (vaistą kai kurių rūšių vėžiui gydyti) ar imidazolo grupės vaistų grybelinėms ligoms gydyti (pvz., klotrimazolą ar ketokonazolą). Šie vaistai gali trukdyti organizmui apdoroti vitaminą D3;
· toliau išvardytų vaistų (jie gali daryti įtaką vitamino D3 poveikiui arba patekimui į organizmą):
· nuo epilepsijos (traukulių), pvz., barbitūratų;
· gliukokortikoidų (steroidinių hormonų), pvz., hidrokortizoną arba prednizoloną;
· mažinančių cholesterolio kiekį kraujyje, pvz., kolestiraminą arba kolestipolį;
· tam tikrų vaistų kūno svoriui mažinti, mažinančių įsisavinamų riebalų kiekį (pvz., orlistatą);
· tam tikrų vidurius laisvinančių vaistų (pvz., skystąjį parafiną);
· aliuminio hidroksidą (gali padidėti aliuminio kiekis serume).

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.

Šią farmacinę formą galima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiais gydytojui patarus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Docile poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nenustatyta.


3. Kaip vartoti Docile

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

Vartoti per burną. Kapsulę reikia nuryti nepažeistą (pvz., užgeriant vandeniu). Jos kramtyti negalima.
Docile geriausia vartoti valgio metu, kad Jūsų organizmas lengviau įsisavintų vitaminą D3.

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems yra:
Profilaktika: 1 kapsulė per parą arba kas antrą dieną.
Gydymas: 1-4 kapsulės per parą iki 3 mėnesių.

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kapsulė kas antrą dieną.
Gydymas: 1-2 kapsulės per parą iki 3 mėnesių.

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kapsulė kas savaitę.
Gydymas: 1 kapsulė kas antrą dieną iki 3 mėnesių.

Po šio pradinio gydymo gali būti taikomas palaikomasis pagal gydytojo nurodymą.
Esant dideliam vitamino D3 trūkumui, dozė priklauso nuo vitamino D3 kiekio Jūsų organizme ir reakcijos į gydymą. Ją pritaikys gydytojas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Docile nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Rekomenduojama dozė paaugliams (12-18 metų):
Profilaktika: 1 kapsulė per parą arba kas antrą dieną.
Gydymas: 1-2 kapsulės per parą ne ilgiau kaip 3 mėnesius. 

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Rekomenduojama dozė paaugliams (12-18 metų):
Profilaktika: 1 kapsulė kas antrą dieną.
Gydymas: 1 kapsulė kasdien arba kas antrą dieną iki 3 mėnesių.

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Rekomenduojama dozė paaugliams (12-18 metų):
Profilaktika: 1 kapsulė per savaitę.
Gydymas: 2 kapsulės per savaitę atskiromis dozėmis ne ilgiau kaip 3 mėnesius.
Esant dideliam vitamino D3 trūkumui, jo kiekis priklauso nuo Jūsų vitamino D3 kiekio organizme ir reakcijos į gydymą. Dozę Jūsų vaikui pritaikys gydytojas.

Nėštumas ir žindymas 
Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kapsulė per parą arba kas antrą dieną.
Gydymas: 2 kapsulės per parą.
Gydytojas gali parinkti Jums tinkamesnę dozę.
 
Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Profilaktika: 1 kapsulė kas antrą dieną.
Gydymas: 1 kapsulė per parą.
Gydytojas gali parinkti Jums tinkamesnę dozę.

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Docile nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriems sutrikusi inkstų funkcija
Jeigu inkstų funkcija sutrikusi lengvai arba vidutiniškai, gali prireikti koreguoti dozę.
Jeigu inkstų veikla sutrikusi sunkiai, Docile vartoti draudžiama.

Pacientams, kuriems sutrikusi kepenų funkcija
Jeigu kepenų funkcija sutrikusi lengvai arba vidutiniškai, dozės koreguoti nereikia. Jeigu kepenų funkcija sutrikusi sunkiai, gali prireikti didesnės dozės.

Ką daryti pavartojus per didelę Docile dozę
Jeigu išgėrėte didesnę negu rekomenduojama dozę, nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją. Jei su gydytoju pasikalbėti neįmanoma, kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių ir pasiimkite su savimi vaisto pakuotę.

Dažniausi perdozavimo simptomai yra silpnumas, labai didelis nuovargis, mieguistumas, galvos skausmas, apetito stoka, pykinimas, vėmimas, labai didelis troškulys, metalo skonis, didelis paros šlapimo kiekis, pilvo srities skausmas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, sukimosi pojūtis ir pusiausvyros praradimas, triukšmas ausyse, judesių koordinacijos, pusiausvyros ir kalbos sutrikimas, odos išbėrimas, sumažėjęs raumenų tonusas (kūdikiams), raumenų skausmas, kaulų skausmas, sujaudinimo pojūtis, skysčių netekimas, padidėjęs kalcio kiekis kraujyje ir šlapime (jį parodo laboratorinis tyrimas).

Pamiršus pavartoti Docile
Jei pamiršote išgerti Docile dozę, pamirštą dozę išgerkite kuo greičiau. Tada kitą dozę išgerkite tinkamu laiku. Vis dėlto, jei jau beveik laikas gerti kitą dozę, tai praleistos dozės negerkite, o kitą išgerkite kaip įprasta. 

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti pamirštą dozę, nes taip praleistos nekompensuosite, o tik kils pavojus perdozuoti. Toliau tęskite gydymą kaip rekomenduojama.

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.
Galimas šalutinis poveikis išvardytas toliau.

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
· padidėjęs kalcio kiekis kraujyje,
· padidėjęs kalcio kiekis šlapime.

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· padidėjusio jautrumo reakcijos,
· silpnumas, labai didelis nuovargis, apetito stoka, troškulys,
· mieguistumas, sumišimas,
· vidurių užkietėjimas, dujų susidarymas, pilvo skausmas, pykinimas, viduriavimas,
· odos išbėrimas, stiprus odos niežulys.

Nežinomo dažnio (jis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· galvos skausmas,
· vėmimas, metalo skonis, burnos džiūvimas, kasos uždegimas,
· kalcio nuosėdos inkstuose, padidėjęs paros šlapimo kiekis, labai didelis troškulys, inkstų nepakankamumas, gausus šlapinimasis naktį, padidėjęs kraujospūdis, širdies ritmo sutrikimas, kraujotakos sistemos pažeidimas, padidėjęs baltymo kiekis šlapime, padidėjęs fosfato kiekis kraujyje.

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 Docile

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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

Docile sudėtis 
Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3).

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Kiekvienoje kapsulėje yra 25 mikrogramai vitamino D3 (atitinka 1000 TV).
Pagalbinės medžiagos yra šios:
· Rafinuotas alyvuogių aliejus
· Želatina
· Titano dioksidas (E 171)
· Raudonasis geležies oksidas (E 172)

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Kiekvienoje kapsulėje yra 50 mikrogramų vitamino D3 (atitinka 2000 TV).
Pagalbinės medžiagos yra šios:
· Rafinuotas alyvuogių aliejus
· Želatina
· Titano dioksidas (E 171)

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Kiekvienoje kapsulėje yra: 150 mikrogramų vitamino D3 (atitinka 6000 TV).
Pagalbinės medžiagos yra šios:
· Rafinuotas alyvuogių aliejus
· Želatina
· Titano dioksidas (E 171)
· Geltonasis geležies oksidas (E 172)

Docile išvaizda ir kiekis pakuotėje

Docile 1 000 TV kietosios kapsulės
Docile kietoji kapsulė turi skaidrų korpusą, baltą dangtelį ir rausvą juostelę. Ji pripildyta aliejinio tirpalo. Kapsulės matmenys – 15,9 mm x 5,8 mm. Docile tiekiamas kartoninėse dėžutėse. Kiekvienoje dėžutėje yra 30 kapsulių aliuminio/PVC/PVDC lizdinėse plokštelėse.

Docile 2 000 TV kietosios kapsulės
Docile kietoji kapsulė turi skaidrų korpusą, baltą dangtelį ir baltą juostelę. Ji pripildyta aliejinio tirpalo. Kapsulės matmenys – 15,9 mm x 5,8 mm. Docile tiekiamas kartoninėse dėžutėse. Kiekvienoje dėžutėje yra 30 kapsulių aliuminio/PVC/PVDC lizdinėse plokštelėse.

Docile 6 000 TV kietosios kapsulės
Docile kietoji kapsulė turi skaidrų korpusą, baltą dangtelį ir geltoną juostelę. Ji yra pripildyta aliejinio tirpalo. Kapsulės matmenys – 15,9 mm x 5,8 mm. Docile tiekiamas kartoninėse dėžutėse. Kiekvienoje dėžutėje yra 12 kapsulių aliuminio/PVC/PVDC lizdinėse plokštelėse.

Registruotojas
ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija

Gamintojas
Abiogen Pharma S.p.A.
Via Meucci, 36
Pisa
Italija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės  valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija – Docile 1 000 TV 2 000 TV 6 000 TV kietosios kapsulės
Kroatija – Docile 1 000 TV 2 000 TV 6 000 TV kietosios kapsulės
Estija – Docile
Vengrija – Docile 1 000 TV 2 000 TV 6 000 TV kietosios kapsulės
Latvija – Docile 1 000 TV 2 000 TV 6 000 TV kietosios kapsulės
Lietuva – Docile 1 000 TV 2 000 TV 6 000 TV kietosios kapsulės
Slovėnija – Docile 1 000 TV 2 000 TV 6 000 TV kietosios kapsulės

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-09-01.

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


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Kolekalciferolis (vitaminas D3)

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


1. Kas yra Docile ir kam jis vartojamas

Docile sudėtyje yra veikliosios medžiagos – kolekalciferolio, kuris dar vadinamas vitaminu D3. Vitamino D3 randama kai kuriuose maisto produktuose, taip pat jis gaminamas organizme, kai odą veikia saulės spinduliai. Vitaminas D3 padeda inkstams ir žarnoms įsisavinti kalcį bei formuotis kaulams.

Docile yra skirtas pradiniam kliniškai reikšmingo vitamino D3 stygiaus gydymui suaugusiesiems.


2. Kas žinotina prieš vartojant Docile 

Docile vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija vitaminui D3 arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu padidėjęs kalcio kiekis Jūsų kraujyje arba šlapime;
· jeigu turite inkstų akmenų arba kalcio nuosėdų inkstuose;
· jeigu sunkiai sutrikusi Jūsų inkstų funkcija;
· jeigu yra padidėjęs vitamino D3 kiekis Jūsų kraujyje (hipervitaminozė D).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Docile:
· jeigu Jūs vartojate tam tikrų vaistų širdies ligoms gydyti – širdį veikiančių glikozidų (pvz., digoksiną),
· jeigu Jūs sergate sarkoidoze (imuninis sutrikimas, dėl kurio organizme gali padidėti vitamino D3 kiekis),
· jeigu Jūs vartojate šlapimą varančių vaistų (pvz., tiazidinių diuretikų),
· jeigu Jūs vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra vitamino D3, valgote maisto produktų arba geriate pieno, praturtinto vitaminu D3,
· jeigu yra tikėtina, kad, vartodami Docile, daug būsite saulėje,
· jeigu Jūs vartojate kitų maisto papildų, kurių sudėtyje yra kalcio. Tuomet gydytojas tirs kalcio kiekį Jūsų kraujyje, kol vartojate Docile, kad įsitikintų, jog jis nepadidėjęs,
· jeigu nesveiki Jūsų inkstai arba sergate inkstų liga ir yra polinkis inkstų akmenims. Gydytojas gali norėti tirti kalcio kiekį Jūsų kraujyje arba šlapime,
· jeigu Jūs ilgai vartojate daugiau kaip 1 000 TV vitamino D3 per parą, gydytojas reguliariai stebės laboratorinių kalcio kiekio kraujyje tyrimų rezultatus,
· jeigu Jūsų kraujyje padidėjęs fosfato kiekis, vitaminą D3 vartokite atsargiai, nes gali sukalkėti audiniai. Gydytojas gali nurodyti atlikti laboratorinius fosfatų kiekio tyrimus.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 18 metų Docile vartoti nerekomenduojama. Jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir pacientams, kuriems sunku nuryti, reikia įvertinti vitamino D3 lašų farmacinės formos pavidalo vartojimo poreikį.

Kiti vaistai ir Docile
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbu, jeigu vartojate:
· širdį arba inkstus veikiančių vaistų – širdį veikiančių glikozidų (pvz., digoksiną) ar šlapimą varančių vaistų (pvz., tiazidų). Juos vartojant kartu su vitaminu D3, gali labai padidėti kalcio kiekis kraujyje ir šlapime;
· aktinomiciną (vaistą kai kurių rūšių vėžiui gydyti) ar imidazolo grupės vaistų grybelinėms ligoms gydyti (pvz., klotrimazolą ar ketokonazolą). Šie vaistai gali trukdyti organizmui apdoroti vitaminą D3;
· toliau išvardytų vaistų (jie gali daryti įtaką vitamino D3 poveikiui arba patekimui į organizmą):
· nuo epilepsijos (traukulių), pvz., barbitūratų;
· gliukokortikoidų (steroidinių hormonų), pvz., hidrokortizoną arba prednizoloną;
· mažinančių cholesterolio kiekį kraujyje, pvz., kolestiraminą arba kolestipolį;
· tam tikrų vaistų kūno svoriui mažinti, mažinančių įsisavinamų riebalų kiekį (pvz., orlistatą);
· tam tikrų vidurius laisvinančių vaistų (pvz., skystąjį parafiną);
· aliuminio hidroksidą (gali padidėti aliuminio kiekis serume).

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.

Šios didelio stiprumo farmacinės formos nėščioms moterims vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Docile poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nenustatyta.


3. Kaip vartoti Docile

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

Vartoti per burną. Kapsulę reikia nuryti nepažeistą (pvz., užgeriant vandeniu). Jos kramtyti negalima.
Docile geriausia vartoti valgio metu, kad Jūsų organizmas lengviau įsisavintų vitaminą D3.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems yra 1 kapsulė per savaitę 4 savaites.
Po šio pradinio gydymo gali būti taikomas palaikomasis pagal gydytojo nurodymą.
Esant dideliam vitamino D3 trūkumui, dozė priklauso nuo vitamino D3 kiekio Jūsų organizme ir reakcijos į gydymą. Ją pritaikys gydytojas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Docile nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

Nėštumas ir žindymas 
Docile nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Senyviems žmonėms
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Sutrikusi inkstų funkcija
Jeigu inkstų funkcija sutrikusi lengvai arba vidutiniškai, gali prireikti koreguoti dozę.
Jeigu inkstų veikla sutrikusi sunkiai, Docile vartoti draudžiama.

Sutrikusi kepenų funkcija
Jeigu kepenų funkcija sutrikusi lengvai arba vidutiniškai, dozės koreguoti nereikia. Jeigu kepenų funkcija sutrikusi sunkiai, gali prireikti didesnės dozės.

Ką daryti pavartojus per didelę Docile dozę
Jeigu išgėrėte didesnę negu paskirta dozę, nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją. Jei su gydytoju pasikalbėti neįmanoma, kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių ir pasiimkite su savimi vaisto pakuotę.

Dažniausi perdozavimo simptomai yra silpnumas, labai didelis nuovargis, mieguistumas, galvos skausmas, apetito stoka, pykinimas, vėmimas, labai didelis troškulys, metalo skonis, didelis paros šlapimo kiekis, pilvo srities skausmas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, sukimosi pojūtis ir pusiausvyros praradimas, triukšmas ausyse, judesių koordinacijos, pusiausvyros ir kalbos sutrikimas, odos išbėrimas, sumažėjęs raumenų tonusas (kūdikiams), raumenų skausmas, kaulų skausmas, sujaudinimo pojūtis, skysčių netekimas, padidėjęs kalcio kiekis kraujyje ir šlapime (jį parodo laboratorinis tyrimas).

Pamiršus pavartoti Docile
Jei pamiršote išgerti Docile dozę, pamirštą dozę išgerkite kuo greičiau. Tada kitą dozę išgerkite tinkamu laiku. Vis dėlto, jei jau beveik laikas gerti kitą dozę, tai praleistos dozės negerkite, o kitą išgerkite kaip įprasta. 

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti pamirštą dozę, nes taip praleistos nekompensuosite, o tik kils pavojus perdozuoti. Toliau tęskite gydymą kaip rekomenduojama.

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.
Galimas šalutinis poveikis išvardytas toliau.

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
· padidėjęs kalcio kiekis kraujyje,
· padidėjęs kalcio kiekis šlapime.

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· padidėjusio jautrumo reakcijos,
· silpnumas, labai didelis nuovargis, apetito stoka, troškulys,
· mieguistumas, sumišimas,
· vidurių užkietėjimas, dujų susidarymas, pilvo skausmas, pykinimas, viduriavimas,
· odos išbėrimas, stiprus odos niežulys.

Nežinomo dažnio (jis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· galvos skausmas,
· vėmimas, metalo skonis, burnos džiūvimas, kasos uždegimas,
· kalcio nuosėdos inkstuose, padidėjęs paros šlapimo kiekis, labai didelis troškulys, inkstų nepakankamumas, gausus šlapinimasis naktį, padidėjęs kraujospūdis, širdies ritmo sutrikimas, kraujotakos sistemos pažeidimas, padidėjęs baltymo kiekis šlapime, padidėjęs fosfato kiekis kraujyje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba , vaistininkui arba slaugytojui. 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 Docile

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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

Docile sudėtis 
Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3).
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 625 mikrogramų kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 25 000 TV.

Pagalbinės medžiagos yra:
· Rafinuotas alyvuogių aliejus
· Želatina
· Titano dioksidas (E 171)
· Geltonasis geležies oksidas (E 172)
· Juodasis geležies oksidas (E 172)

Docile išvaizda ir kiekis pakuotėje
Kietoji želatinos kapsulė skaidriu korpusu ir baltu dangteliu su žalia juostele, pripildyta aliejinio tirpalo. Kapsulės dydis – 15,9 mm x 5,8 mm. Docile tiekiamas įsigyti kartoninėse dėžutėse. Kiekvienoje dėžutėje yra 12 kapsulių aliuminio/PVC/PVDC lizdinėse plokštelėse.

Registruotojas
ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija

Gamintojas
Abiogen Pharma S.p.A.
Via Meucci, 36
Pisa
Italija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija – Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Kroatija – Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Estija – Docile
Vengrija – Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Latvija – Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Lietuva – Docile 25 000 TV kietosios kapsulės
Slovėnija – Docile 25 000 TV kietosios kapsulės

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-09-01.

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



Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Docile 10 000 TV geriamieji lašai (tirpalas)
Kolekalciferolis (vitaminas D3)

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


1.	Kas yra Docile ir kam jis vartojamas

Docile sudėtyje yra veikliosios medžiagos – kolekalciferolio, kuris dar vadinamas vitaminu D3. Vitamino D3 randama kai kuriuose maisto produktuose, taip pat jis gaminamas organizme, kai odą veikia saulės spinduliai. Vitaminas D3 padeda inkstams ir žarnoms įsisavinti kalcį bei formuotis kaulams.

Docile vartojamas vitamino D3 trūkumo profilaktikai ir gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Docile 

Docile vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija vitaminui D3 arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu padidėjęs kalcio kiekis Jūsų kraujyje arba šlapime;
· jeigu turite inkstų akmenų arba kalcio nuosėdų inkstuose;
· jeigu sunkiai sutrikusi Jūsų inkstų funkcija;
· jeigu yra padidėjęs vitamino D3 kiekis Jūsų kraujyje (hipervitaminozė D).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Docile:
· jeigu Jūs vartojate tam tikrų vaistų širdies ligoms gydyti – širdį veikiančių glikozidų (pvz., digoksiną),
· jeigu Jūs sergate sarkoidoze (imuninis sutrikimas, dėl kurio organizme gali padidėti vitamino D3 kiekis),
· jeigu Jūs vartojate šlapimą varančių vaistų (pvz., tiazidinių diuretikų),
· jeigu Jūs vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra vitamino D3, valgote maisto produktų arba geriate pieno, praturtinto vitaminu D3,
· jeigu yra tikėtina, kad, vartodami Docile, daug būsite saulėje,
· jeigu Jūs vartojate kitų maisto papildų, kurių sudėtyje yra kalcio. Tuomet gydytojas tirs kalcio kiekį Jūsų kraujyje, kol vartojate Docile, kad įsitikintų, jog jis nepadidėjęs,
· jeigu nesveiki Jūsų inkstai arba sergate inkstų liga ir yra polinkis inkstų akmenims. Gydytojas gali norėti tirti kalcio kiekį Jūsų kraujyje arba šlapime,
· jeigu Jūs ilgai vartojate daugiau kaip 1 000 TV vitamino D3 per parą, gydytojas reguliariai stebės laboratorinių kalcio kiekio kraujyje tyrimų rezultatus,
· jeigu Jūsų kraujyje padidėjęs fosfato kiekis, vitaminą D3 vartokite atsargiai, nes gali sukalkėti audiniai. Gydytojas gali nurodyti atlikti laboratorinius fosfatų kiekio tyrimus.

Vaikams
Kūdikiai ir maži vaikai gali būti jautresni tam tikrai vitamino D3 dozei negu vyresni vaikai ir suaugusieji. Didelės dozės jiems gali sukelti hiperkalcemiją ir hiperlipidemiją. Paros dozė kūdikiams turi neviršyti 1 000 TV.

Kiti vaistai ir Docile
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbu, jeigu vartojate:
· širdį arba inkstus veikiančių vaistų – širdį veikiančių glikozidų (pvz., digoksiną) ar šlapimą varančių vaistų (pvz., tiazidų). Juos vartojant kartu su vitaminu D3, gali labai padidėti kalcio kiekis kraujyje ir šlapime;
· aktinomiciną (vaistą kai kurių rūšių vėžiui gydyti) ar imidazolo grupės vaistų grybelinėms ligoms gydyti (pvz., klotrimazolą ar ketokonazolą). Šie vaistai gali trukdyti organizmui apdoroti vitaminą D3;
· toliau išvardytų vaistų (jie gali daryti įtaką vitamino D3 poveikiui arba patekimui į organizmą):
· nuo epilepsijos (traukulių), pvz., barbitūratų;
· gliukokortikoidų (steroidinių hormonų), pvz., hidrokortizoną arba prednizoloną;
· mažinančių cholesterolio kiekį kraujyje, pvz., kolestiraminą arba kolestipolį;
· tam tikrų vaistų kūno svoriui mažinti, mažinančių įsisavinamų riebalų kiekį (pvz., orlistatą);
· tam tikrų vidurius laisvinančių vaistų (pvz., skystąjį parafiną);
· aliuminio hidroksidą (gali padidėti aliuminio kiekis serume).

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.

Šią farmacinę formą galima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiais gydytojui patarus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Docile poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nenustatyta.


3.	Kaip vartoti Docile

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

Vartoti per burną.
Docile geriausia vartoti valgio metu, kad Jūsų organizmas lengviau įsisavintų vitaminą D3.

Šis vaistas turi alyvuogių aliejaus skonį. Jį galima lašinti tiesiai į burną arba, kad būtų paprasčiau, prieš pat vartojimą sumaišyti su šaukštu arba nedideliu kiekiu šalto ar drungno maisto. Turite išgerti visą dozę.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems
Profilaktika: 2‑4 lašai per parą.
Gydymas: 4‑16 lašų per parą iki 3 mėnesių.
Po šio pradinio gydymo gali būti taikomas palaikomasis pagal gydytojo nurodymą.

Esant dideliam vitamino D3 trūkumui, dozė priklauso nuo vitamino D3 kiekio Jūsų organizme ir reakcijos į gydymą. Ją pritaikys gydytojas.

Kūdikiams, vaikams ir paaugliams
Rekomenduojama dozė kūdikiams:
Profilaktika: 1‑2 lašai per parą. Neišnešiotiems kūdikiams rekomenduojama dozė yra 4 lašai iki 40-os nėštumo savaitės. Vėliau reikia svarstyti mažesnių dozių vartojimo tikslingumą.
Gydymas: iki 4 lašų per parą. Jaunesniems kaip 1 metų kūdikiams negalima duoti daugiau kaip 4 lašų per parą. Vėliau galima svarstyti mažesnių dozių vartojimo palaikomajam gydymui tikslingumą.

Rekomenduojama dozė vaikams ir paaugliams (iki 18 metų)
Profilaktika: 2‑4 lašai per parą.
Gydymas: 4‑8 lašai per parą iki 3 mėnesių. Po šio pradinio gydymo gali būti taikomas palaikomasis pagal gydytojo nurodymą.
Esant dideliam vitamino D3 trūkumui, dozė priklauso nuo vitamino D3 kiekio vaiko organizme ir jo reakcijos į gydymą.
Dozę vaikui pritaikys gydytojas.

Vaikams Docile galima sumaišyti su trupučiu vaikiško maisto, jogurto, pieno, sūrio ar kitų pieno produktų. Nemaišykite Docile į pieno buteliuką ar minkšto maisto indelį tais atvejais, kai vaikas visko nesuvalgys, nes jis gali negauti visos dozės. Turite užtikrinti, kad vaikas suvartotų visą dozę. Nežindomiems vaikams paskirtą dozę reikia suvartoti valgio metu.
Nelaikykite jokio produkto ar maisto mišinio, kurio sudėtyje yra Docile, vėlesniam vartojimui ar kitam valgymui.

Nėštumas ir žindymas 
Rekomenduojama dozė:
Profilaktika: 2‑4 lašai per parą.
Gydymas: iki 8 lašų per parą.
Dozę Jums pritaikys gydytojas.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriems sutrikusi inkstų funkcija
Jeigu inkstų veikla sunkiai sutrikusi, Docile vartoti draudžiama.
Jeigu inkstų funkcija sutrikusi lengvai arba vidutiniškai, gali prireikti koreguoti dozę.

Pacientams, kuriems sutrikusi kepenų funkcija
Jeigu kepenų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia. Jeigu kepenų funkcija sutrikusi sunkiai, gali prireikti didesnės dozės.

Naudojimo instrukcija
Pakuotėje yra 1 buteliukas ir lašintuvo aplikatoriaus dangtelis. Buteliukas užplombuotas plastikiniu, vaikų sunkiai atidaromu dangteliu. Lašintuvą saugo plastikinis korpusas. Vadovaukitės žemiau pateikiamais nurodymais:
a) Norėdami atidaryti buteliuką, vienu metu paspauskite žemyn ir pasukite plastikinį dangtelį (1 pav.);
b) Nusukite plastikinį dėklą, apgaubiantį lašintuvo stiklinį kotelį (2 pav.);
c) Įkiškite lašintuvo stiklinį kotelį į buteliuką, kad įtrauktumėte turinį. Įtraukite paskirtą lašų skaičių;
d) Kad uždarytumėte buteliuką, ištraukite lašintuvo stiklinį kotelį ir vėl užsukite plastikinį dangtelį (3 pav.);
e) Atsargiai užsukite plastikinį dėklą ant lašintuvo, kad uždengtumėte stiklinį kotelį;
f) Įdėkite abi vaisto dalis (buteliuką ir supakuotą lašintuvą) į gamintojo kartoninę dėžutę.
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Ką daryti pavartojus per didelę Docile dozę
Jeigu vaikas išgėrė didesnę negu paskirta dozę, nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į (vaiko) gydytoją. Jei su gydytoju pasikalbėti neįmanoma, kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių ir pasiimkite su savimi vaisto pakuotę.

Dažniausi perdozavimo simptomai yra silpnumas, labai didelis nuovargis, mieguistumas, galvos skausmas, apetito stoka, pykinimas, vėmimas, labai didelis troškulys, metalo skonis, didelis paros šlapimo kiekis, pilvo srities skausmas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, sukimosi pojūtis ir pusiausvyros praradimas, triukšmas ausyse, judesių koordinacijos, pusiausvyros ir kalbos sutrikimas, odos išbėrimas, sumažėjęs raumenų tonusas (kūdikiams), raumenų skausmas, kaulų skausmas, sujaudinimo pojūtis, skysčių netekimas, padidėjęs kalcio kiekis kraujyje ir šlapime (jį parodo laboratorinis tyrimas).

Pamiršus pavartoti Docile
Jei pamiršote išgerti Docile dozę, pamirštą dozę išgerkite kuo greičiau. Tada kitą dozę išgerkite tinkamu laiku. Vis dėlto, jei jau beveik laikas gerti kitą dozę, tai praleistos dozės negerkite, o kitą išgerkite kaip įprasta. 

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti pamirštą dozę, nes taip praleistos nekompensuosite, o tik kils pavojus perdozuoti. Toliau tęskite gydymą kaip rekomenduojama.

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.
Galimas šalutinis poveikis išvardytas toliau.

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
· padidėjęs kalcio kiekis kraujyje,
· padidėjęs kalcio kiekis šlapime.

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· padidėjusio jautrumo reakcijos,
· silpnumas, labai didelis nuovargis, apetito stoka, troškulys,
· mieguistumas, sumišimas,
· vidurių užkietėjimas, dujų susidarymas, pilvo skausmas, pykinimas, viduriavimas,
· odos išbėrimas, stiprus odos niežulys.

Nežinomo dažnio (jis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· galvos skausmas,
· vėmimas, metalo skonis, burnos džiūvimas, kasos uždegimas,
· kalcio nuosėdos inkstuose, padidėjęs paros šlapimo kiekis, labai didelis troškulys, inkstų nepakankamumas, gausus šlapinimasis naktį, padidėjęs kraujospūdis, širdies ritmo sutrikimas, kraujotakos sistemos pažeidimas, padidėjęs baltymo kiekis šlapime, padidėjęs fosfato kiekis kraujyje.

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 Docile

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima užšaldyti.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaistą galima vartoti ne ilgiau kaip 6 mėn.

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

Docile sudėtis 
Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3).
Kiekviename ml geriamų lašų (40) yra 0,25 mg kolekalciferolio (vitamino D3). Šis kiekis atitinka 10 000 TV. Viename laše yra 250 TV vitamino D3.
Pagalbinė medžiaga – rafinuotas alyvuogių aliejus.

Docile išvaizda ir kiekis pakuotėje
Docile 10 000 TV geriamieji lašai – tai skaidrus aliejinis tirpalas (nuo bespalvio iki žalsvai geltono).
Jis yra gintaro spalvos III tipo stiklo buteliuke su vaikų sunkiai atidaromu plastikiniu dangteliu.

Kiekvienoje pakuotėje yra 1 buteliukas su 10 ml tirpalo (400 geriamųjų lašų) ir 1 lašintuvas-aplikatorius su apsauginiu cilindru.

Registruotojas
ABIOGEN PHARMA S.p.A. 
Via Meucci, 36 - 56121 
Ospedaletto (PI), 
Italija

Gamintojas
Abiogen Pharma S.p.A.
Via Meucci, 36
Pisa
Italija

Šis vaistas Europos ekonimonės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija – Docile 10000 TV geriamieji lašai (tirpalas)
Kroatija – Docile 10000 TV geriamieji lašai (tirpalas)
Estija – Docile
Vengrija – Docile 10000 TV geriamieji lašai (tirpalas)
Latvija – Docile 10000 TV geriamieji lašai (tirpalas)
Lietuva – Docile 10000 TV geriamieji lašai (tirpalas)
Slovėnija – Docile 10000 TV geriamieji lašai (tirpalas)

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 202-09-01.

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