I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Colecalciferol Fresenius 14 400 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS
Kiekviename mililitre (36 lašuose) yra:

14 400 TV (360 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).

Kiekviename laše yra 400 TV (10 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA
Geriamieji lašai (tirpalas)

Skaidrus, bespalvis arba šiek tiek gelsvas aliejinis tirpalas.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA
4.1
Terapinės indikacijos
· Vitamino D trūkumo profilaktika ir gydymas.

· Rachito gydymas.

· Pagalbinis specifiniais vaistiniais preparatais nuo osteoporozės gydomų pacientų, kuriems yra vitamino D stokos pasireiškimo rizika, gydymas.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Individualią dozę nustato gydantis gydytojas. Paprastai taikomos toliau nurodytos dozavimo rekomendacijos.

Vitamino D trūkumo profilaktika 

	Vitamino D trūkumo profilaktika
	Toleruojama viršutinė suvartojimo riba (VR)**

	
	TV/per parą
	Lašai/per parą
	TV/per parą

	0-6 mėnesių*
	400-800
	1-2
	1 000

	6-12 mėnesių*
	400-800
	1-2
	1 500

	1-3 metų*
	400-800
	1-2
	2 500

	4-8 metų
	600-1 000
	1-3
	3 000

	9-18 metų
	600-1 000
	1-3
	4 000

	19-70 metų
	600-1 500
	1-4
	4 000

	Virš 70 metų
	800-1 500
	2-4
	4 000

	* Vitamino D trūkumo profilaktikai rekomenduojama ši schema: 
Profilaktika paprastai atliekama nuo antrosios gyvenimo savaitės, pirmaisiais gyvenimo metais ir esant nedaug saulės šviesos kitus dvejus metus.

· Naujagimiai ir kūdikiai pirmaisiais gyvenimo metais: nuo antros gyvenimo savaitės po 1 lašą per parą (400 TV).

· Neišnešioti naujagimiai pirmaisiais gyvenimo metais: nuo antros gyvenimo savaitės po 2 lašus per parą (800 TV).

Vaikai (1-3 m.), kuriems žiemos mėnesiais gresia pavojus (nedaug saulės spindulių): po 2 lašus per parą (800 TV).

	** Viršijus ribą padidėja šalutinio poveikio rizika, todėl nevartokite be gydytojo priežiūros.


Rachito gydymas

Bendras reikalingo vitamino D kiekis priklauso nuo ligos sunkumo. 

Esamo rachito gydymas pradedamas 200 000 TV. Vėliau nuo 1 000 iki 5 000 TV per parą (maždaug nuo 2 iki 12 lašų Colecalciferol Fresenius). Pradiniam gydymui rekomenduojama naudoti didesnių dozių vaistinio preparato formas.

	Rachito gydymas

	
	TV / per parą
	Lašai / per parą

	0-6 mėnesių
	Individualus gydymas!

Iš pradžių skiriama 200 000 TV („smūginė terapija“), po to nuo 1 000 iki 5 000 TV per parą. Smūginei terapijai rekomenduojama naudoti didesnių dozių formas.
	Pulsinei terapijai rekomenduojama naudoti didesnių dozių formas.

Vėliau:

nuo 2 iki 12.

	6-12 mėnesių
	
	

	1-3 metų
	
	

	4-8 metų
	
	

	9-18 metų
	
	


Vitamino D trūkumo gydymas
	Vitamino D trūkumo gydymas

	Toleruojama viršutinė suvartojimo riba (VR)*

	
	TV / per parą
	Lašai / per parą
	TV/per parą

	0-6 mėnesių
	6 savaites:

2 000

Vėliau:

400-1 000
	6 savaites:

5

Vėliau:

1-3
	1 000

	6-12 mėnesių
	
	
	1 500

	1-3 metų
	6 savaites:

2 000

Vėliau:

600-1 000
	6 savaites:

5

Vėliau:

1-3
	2 500

	4-8 metų
	
	
	3 000

	9-18 metų
	
	
	4 000

	19-70 metų
	8 savaites:

6 000

Vėliau:

1 500-2 000
	8 savaites:

15

Vėliau:

3-5
	4 000

	Virš 70 metų
	
	
	4 000

	* Viršijus ribą padidėja šalutinio poveikio rizika, todėl nevartokite be gydytojo priežiūros.


Pagalbinis specifiniais preparatais nuo osteoporozės gydomų pacientų, kuriems yra vitamino D ir stokos pasireiškimo rizika, gydymas

	Pagalbinis specifiniais preparatais nuo osteoporozės gydomų pacientų, kuriems yra vitamino D ir stokos pasireiškimo rizika, gydymas
	Toleruojama viršutinė suvartojimo riba (VR)*

	
	TV/per parą
	Lašai/per parą
	Lašai/per savaitę
	TV/per parą

	Suaugusieji
	800-1 500
	2-4
	14-26
	4 000

	* Viršijus ribą padidėja šalutinio poveikio rizika, todėl nevartokite be gydytojo priežiūros


Vartojimo metodas

Colecalciferol Fresenius geriamieji lašai išgeriami. Geriausias vartojimo būdas yra lašinti juos tiesiai į burną arba, jei reikia, įlašinti į šaukštelį su šiek tiek skysčio.

4.3
Kontraindikacijos
· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

· Sveikatos būklės, sukeliančios hiperkalcemiją ar hiperkalciuriją (pacientai, kuriems sutrikęs kalcio ir fosfatų šalinimas su šlapimu, gydymas benzotiadiazino dariniais ir imobilizuoti pacientai).

· Inkstų akmenligė, kai akmenyse yra kalcio.

· Vitamino D hipervitaminozė.

· Sunki arterosklerozė.

· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Vitamino D trūkumo mastą galima nustatyti tiriant 25OHD (25-hidroksivitaminą D). Suaugusiesiems negalima viršyti 80 ng/ml 25 OHD koncentracijos serume. Didesnės nei 150 ng/ml vertės rodo pavojingą sveikatai perdozavimą.

Ilgai gydant Colecalciferol Fresenius, reikia reguliariai tikrinti kalcio kiekį kraujo serume ir šlapime. Jei reikia, dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į kalcio kiekį kraujo serume.

Esant hiperkalcemijai ar pasireiškus sutrikusios inkstų funkcijos požymiams, dozę reikia sumažinti arba gydymą nutraukti.

Ilgalaikio gydymo Colecalciferol Fresenius metu reikia stebėti inkstų funkciją, matuojant kreatinino kiekį kraujo serume. Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, Colecalciferol Fresenius reikia vartoti atsargiai, be to, reikia stebėti poveikį kalcio ir fosfatų kiekiui. Reikia atsižvelgti į minkštųjų audinių kalkėjimo riziką.

Esant sunkiam inkstų funkcijos nepakankamumui, kolekalciferolis nepanaudojamas. Esant reikalui, reikia vartoti kitus vitamino D preparatus.

Kolekalciferolio reikia atsargiai skirti sarkoidoze sergantiems pacientams (gali sustiprėti vitamino D metabolizmas į aktyviąją jo formą) ir osteoporoze sergantiems pacientams dėl imobilizacijos (padidėjusi hiperkalcemijos rizika).

Colecalciferol Fresenius reikia skirti atsargiai pacientams, vartojantiems širdį veikiančius glikozidus arba tiazidų grupės diuretikus (žr. 4.5 skyrių).

Papildomas vitamino D dozes reikia vartoti atidžiai prižiūrint gydytojui. Tokiais atvejais būtina dažnai stebėti kalcio kiekį kraujo serume ir kalcio pasišalinimą su šlapimu.

Vaikų populiacija

Ypač kūdikiams reikia vengti kartu vartoti kitus preparatus, kurių sudėtyje yra vitamino D. Jei kyla abejonių, gydytojas nusprendžia dėl papildomo vitaminais praturtinto maisto ar kūdikiams skirtų maisto produktų bei vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra vitamino D, vartojimo.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
Kitų vaistinių preparatų poveikis kolekalciferoliui:

CYP450 metabolinių fermentų induktoriai, tokie kaip rifampicinas, karbamazepinas, fenitoinas, barbitūratai (pvz., fenobarbitalis, primidonas) ir gliukokortikoidai, gali sumažinti vitamino D veiksmingumą dėl padidėjusios inaktyvacijos. Kartu vartojant šiuos vaistinius preparatus, vitamino D poreikis gali padidėti.

Izoniazidas gali sumažinti vitamino D3 veiksmingumą dėl vitamino D metabolinės aktyvacijos slopinimo.

Vaistiniai preparatai, sukeliantys riebalų malabsorbciją, pvz., orlistatas ir kolestiraminas, gali sumažinti vitamino D absorbciją.

Padidėjęs paratiroidinio hormono kiekis gali padidinti vitamino D metabolizmą ir taip padidinti vitamino D poreikį.

Kartu gydant širdį veikiančiais glikozidais, gali padidėti jų toksinis poveikis dėl hiperkalcemijos (aritmijų pavojus). Būtina griežta medicininė priežiūra ir, jei reikia, stebėti pacientų elektrokardiogramą ir kalcio kiekį kraujo serume.

Kartu vartojant tiazidinius diuretikus, padidėja hiperkalcemijos rizika, nes jie sumažina kalcio išsiskyrimą su šlapimu. Tokiu atveju reikia reguliariai tikrinti kalcio kiekį kraujo serume.

Gydymo metu negalima vartoti vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra magnio (pvz., antacidinių vaistinių preparatų), nes tai gali sukelti hipermagnezemiją.

Kolekalciferolio poveikis kitiems vaistiniams preparatams
Vitaminas D3 gali padidinti aliuminio absorbciją žarnyne.

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis
Nėštumas

Paros dozė iki 400 TV per parą

Iki šiol nežinoma rizika vartojant nurodytą dozę. Nėštumo metu reikia vengti ilgalaikio vitamino D perdozavimo, nes dėl hiperkalcemijos vaikui gali išsivystyti fizinis ir protinis atsilikimas, supravalvulinė aortos stenozė ir retinopatija.

Paros dozė didesnė nei 400 TV per parą

Nėštumo metu Colecalciferol Fresenius turi būti vartojamas atsargiai ir tik tuo atveju, jei laukiama nauda viršija galimą riziką. Nėštumo metu reikia vengti vitamino D pertekliaus, nes užsitęsusi hiperkalcemija gali vaikui sukelti fizinį ir protinį atsilikimą, supravalvulinę aortos stenozę ir retinopatiją.

Žindymas

Vitaminas D ir jo metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Perdozavimo žindant kūdikius nebuvo pastebėta. Tačiau į šį faktą reikėtų atsižvelgti, jei vaikas papildomai gauna vitamino D.

Vaisingumas

Duomenų apie Colecalciferol Fresenius poveikį vaisingumui nėra.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Colecalciferol Fresenius gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kolekalciferolis, ypač perdozavus, gali sukelti toliau nurodytus nepageidaujamo poveikio reiškinius.
Nepageidaujamų reakcijų dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Hiperkalcemija, hiperkalciurija.

Virškinimo trakto sutrikimai

Vidurių užkietėjimas, vidurių pūtimas, 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, 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
Perdozavus gali pasireikšti hipervitaminozė ir hiperkalcemija. Hipervitaminozė pasireiškia nespecifiniais simptomais, tokiais kaip galvos skausmas, apetito praradimas, silpnumas, svorio kritimas, virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas) ir augimo sutrikimai.

Nuolatinė hiperkalcemija gali sukelti poliuriją, polidipsiją, pykinimą, vėmimą, vidurių užkietėjimą, raumenų silpnumą, parezę, adinamiją, nikturiją, proteinuriją, anoreksiją, hipercholesterolemiją, padidėjusį transaminazių aktyvumą, širdies aritmijas, hipertenziją ir rentgenologiškai aptinkamą minkštųjų audinių kalkėjimą.

Vitamino D poveikis tampa priešingas stipriai perdozavus. Kauluose kalcio kiekis sumažėja, o kraujyje ir šlapime kalcio kiekis padidėja. Kalcinatai gali atsirasti audiniuose, kraujagyslėse ir inkstuose. Be to, gali atsirasti psichikos sutrikimų net iki psichozės.

Gydymas

Gydymas vitaminu D turi būti nedelsiant nutrauktas, o apsinuodijus – koreguojama dehidracija. Kitos priemonės: dieta, kurioje yra mažai kalcio, kalcitoninas, gliukokortikoidai.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
5.1
Farmakodinaminės savybės
Farmakoterapinė grupė – vitaminai; vitaminas D ir analogai, ATC kodas – A11CC05.
Veikimo mechanizmas

Vitaminas D reguliuoja kalcio ir fosfatų pusiausvyrą

Kolekalciferolis ir dar daugiau jo hidroksilinimo produktai skatina kalcio transportavimo baltymo susidarymą plonosios žarnos gleivinėje. Dėl to padidėja kalcio ir fosfato absorbcija žarnyne. Inkstuose vitaminas D stimuliuoja kalcio ir fosfatų reabsorbciją.

Vitamino D trūkumas sukelia rachitą augančiame organizme ir osteomaliaciją suaugusiesiems.

Taip vadinamasis vitaminas D3 yra laikomas steroidinio hormono prekursoriumi atsižvelgiant į jo gamybą, fiziologinį reguliavimą ir veikimo mechanizmą. Be fiziologinės gamybos odoje kolekalciferolis į organizmą gali patekti su maistu arba vartojant jo vaistinius preparatus. Pastaruoju būdu apeinant fiziologinį vitamino D sintezės odoje slopinimą, galimas perdozavimas ir apsinuodijimas.

5.2
Farmakokinetinės savybės
Absorbcija

Vitaminas D lengvai absorbuojamas iš virškinimo trakto, esant tulžies. Sumažėjus riebalų absorbcijai, sumažėja ir vitamino D absorbcija.

Pasiskirstymas

Vitaminas D ilgą laiką gali būti kaupiamas riebaliniame ir raumeniniame audinyje. Kolekalciferolio poveikis prasideda lėtai ir yra ilgalaikis.

Biotransformacija

Veiklioji vitamino D3 forma yra 1,25-dihidroksikolekalciferolis, susidarantis hidroksilinant kolekalciferolį kepenyse ir inkstuose.

Eliminacija

Vitaminas D ir jo metabolitai daugiausia išsiskiria su tulžimi ir išmatomis. Nedidelis jo kiekis randamas šlapime.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įrodyta, kad vitaminas D, vartojamas didelėmis dozėmis, yra teratogeniškas gyvūnams. Daugelio besivaikuojančių triušių patelių, kurios buvo gydomos didelėmis vitamino D dozėmis, jauniklių pažeidimai anatomiškai buvo panašūs į supravalvulinės aortos stenozę. Be to, palikuonims, kuriems nebuvo aortos susiaurėjimo, buvo nustatytas kraujagyslių toksinis poveikis, panašus į suaugusiųjų po vitamino D ūminio toksinio poveikio. 

Kolekalciferoliui nebūdingas mutageninis ar kancerogeninis aktyvumas.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA
6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Vidutinės grandinės trigliceridai.

6.2
Nesuderinamumas
Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas
Tinkamumo laikas: 2 metai.

Pirmą kartą atidarius talpyklę, tinkamumo laikas yra 10 mėnesių. Likučius reikia sunaikinti. Po pirmojo atidarymo laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

6.4
Specialios laikymo sąlygos
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, 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

15 ml rudo stiklo buteliukas (III tipo), kuriame yra 12,5 ml tirpalo, arba 25 ml rudo stiklo buteliukas (III tipo), kuriame yra 25 ml tirpalo, su aplikatoriumi su lašintuvu ir užsukamuoju polietileniniu dangteliu su garantiniu žiedu.

Pakuotės dydis: 1 x 12,5 ml (atitinka 450 lašų) arba 1 x 25 ml (atitinka 900 lašų).

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti
Norėdami išspausti tirpalą, laikykite buteliuką vertikaliai ir švelniai pabaksnokite pirštu buteliuko dugną, kol pasirodys pirmasis lašas.


[image: image1]
Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.
7.
REGISTRUOTOJAS
Fresenius Kabi Polska Sp.z o.o.

Al. Jerozolimskie 134 

02-305 Warszawa

Lenkija
8.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4704/001 – 12,5 ml, N1

LT/1/21/4704/002 – 25 ml, N1

9.
REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO data

Registravimo data 2021 m. kovo 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. rugsėjo 22 d.
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA
2021 m. rugsėjo 22 d.
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS
A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Fresenius Kabi Austria GmbH

Estermannstraße 17 

4020 Linz
Austrija

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR Pakuotės LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ IR STIKLINIS BUTELIUKAS (12,5 ml)
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Colecalciferol Fresenius 14 400 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)

colecalciferolum (vitaminum D3)
2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)
Kiekviename mililitre (36 lašuose) yra:

14 400 TV (360 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).

1 laše yra 400 TV (10 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Geriamieji lašai (tirpalas)
12,5 ml (atitinka 450 lašų)

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}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas – 10 mėnesių. Nesuvartotą vaistą reikia išmesti.

9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje. Po pirmojo atidarymo laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (jei reikia)
11.
REGISTRUOTOJO pavadinimas ir adresas
Fresenius Kabi Polska Sp.z o.o.

Al. Jerozolimskie 134 

02-305 Warszawa

Lenkija
12.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO numeris (-IAI) 
LT/1/21/4704/001 

13.
SERIJOS NUMERIS
Lot: {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka
Receptinis vaistas.

15.
vartojimo instrukcijA
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
{Tik ant išorinės pakuotės:} Colecalciferol Fresenius 14 400 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)
17.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS
{Tik ant išorinės pakuotės:} 2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
18.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
{Tik ant išorinės pakuotės:}
PC {numeris}

SN {numeris}
NN {numeris}
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ IR STIKLINIS BUTELIUKAS (25 ml)
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Colecalciferol Fresenius 14 400 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)

colecalciferolum (vitaminum D3)
2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)
Kiekviename mililitre (36 lašuose) yra:

14 400 TV (360 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).

1 laše yra 400 TV (10 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Geriamieji lašai (tirpalas)
25 ml (atitinka 900 lašų)

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}

Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas – 10 mėnesių. Nesuvartotą vaistą reikia išmesti.

9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje. Po pirmojo atidarymo laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (jei reikia)
11.
REGISTRUOTOJO pavadinimas ir adresas
Fresenius Kabi Polska Sp.z o.o.

Al. Jerozolimskie 134 

02-305 Warszawa

Lenkija
12.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO numeris (-IAI) 
LT/1/21/4704/002 

13.
SERIJOS NUMERIS
Lot: {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka
Receptinis vaistas.

15.
vartojimo instrukcijA
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
{Tik ant išorinės pakuotės:} Colecalciferol Fresenius 14 400 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)
17.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS
{Tik ant išorinės pakuotės:} 2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
18.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
{Tik ant išorinės pakuotės:}
PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
Colecalciferol Fresenius 14 400 TV/ml 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 Colecalciferol Fresenius ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Colecalciferol Fresenius

3.
Kaip vartoti Colecalciferol Fresenius

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Colecalciferol Fresenius

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
1. Kas yra Colecalciferol Fresenius ir kam jis vartojamas
Colecalciferol Fresenius sudėtyje yra veikliosios medžiagos kolekalciferolio (vitamino D3).

Colecalciferol Fresenius vartojamas:

-
vitamino D trūkumo profilaktikai ir gydymui;
-
rachito gydymui (būklė, kuri pažeidžia kaulo vystymąsi vaikams);

-
pagalbiniam osteoporozės gydymui pacientams, kuriems yra vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika.
2. Kas žinotina prieš vartojant Colecalciferol Fresenius
Colecalciferol Fresenius vartoti draudžiama:
-
jeigu yra alergija kolekalciferoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-
jei turite sveikatos sutrikimų, dėl kurių padidėja kalcio kiekis kraujyje arba padidėja kalcio išsiskyrimas su šlapimu (kaip ir gydant tam tikrais vaistais (benzotiazino dariniai) arba jei esate prikaustytas prie lovos);

-
jeigu sergate arba esate linkę sirgti inkstų akmenlige, kai akmenyse yra kalcio;

-
jeigu organizme yra vitamino D perteklius;

-
jeigu sergate sunkia arterioskleroze (arterijų sustandėjimas);

-
jeigu sergate sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Colecalciferol Fresenius.

Colecalciferol Fresenius vartoti reikia ypač atsargiai:

-
jeigu esate gydomas tam tikrais vaistais širdies ligoms gydyti (širdį veikiančiais glikozidais) arba tiazidiniais diuretikais;

-
jeigu sergate inkstų funkcijos sutrikimu. Šiuo atveju gydytojas stebės kalcio ir fosfatų kiekį kraujyje. Reikia atsižvelgti į minkštųjų audinių kalkėjimo riziką;

-
esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui, kolekalciferolis nepanaudojamas. Gydytojas galbūt rekomenduos kitą vitamino D papildą;

-
jeigu sergate sarkoidoze (Kašino-Beko [Kashin-Beck] liga), yra rizika, kad padidės aktyvios vitamino D formos gamyba;

-
jeigu dėl sumažėjusio fizinio aktyvumo sumažėja kaulų masė (pvz., gulint lovoje), nes padidėja didesnio kalcio kiekio kraujyje atsiradimo rizika.

Ilgalaikio vartojimo metu gydytojas reguliariai Jums tikrins kalcio kiekį kraujyje ir šlapime bei stebės inkstų funkciją. Jei reikia, gydytojas gali nurodyti sumažinti dozę arba nutraukti gydymą.

Padidėjęs paratiroidinio hormono kiekis gali sustiprinti vitamino D apykaitą ir taip padidinti vitamino D poreikį.

Papildomas vitamino D dozes galima vartoti tik atidžiai prižiūrint gydytojui.

Vaikams ir paaugliams 
Venkite naudoti kitus vaistus, kurių sudėtyje yra vitamino D, ypač kūdikiams. Jei abejojate, gydytojas nuspręs, ar papildomai vartoti vitaminais praturtintus maisto produktus bei kūdikiams skirtą maistą ir vaistus, kurių sudėtyje yra vitamino D.

Kiti vaistai ir Colecalciferol Fresenius
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbu, jeigu vartojate:

· rifampiciną arba izoniazidą (nuo tuberkuliozės);

· tam tikrus vaistus širdies ligoms gydyti (širdį veikiančius glikozidus): jie, padidindami kalcio kiekį kraujyje, gali sustiprinti žalingą poveikį (aritmijų rizika). Būtina griežta medicininė priežiūra, įskaitant pacientų elektrokardiogramos (EKG) tyrimą ir kalcio kiekio kraujyje kontrolę;

· tiazidinius diuretikus: jie padidina padidėjusio kalcio kiekio kraujyje riziką, nes šie vaistai sumažina kalcio išsiskyrimą su šlapimu. Tokiu atveju gydytojas reguliariai tikrins Jums kalcio kiekį kraujyje;

· vaistus epilepsijai gydyti (karbamazepiną, fenobarbitalį, fenitoiną, primidoną) arba tam tikrus antinksčių žievės hormonus (gliukokortikoidus, „kortizoną“): jie gali padidinti vitamino D poreikį;

· vaistus, mažinančius lipidų kiekį kraujyje (pvz., orlistatą ir kolestiraminą): jie gali sumažinti vitamino D absorbciją žarnyne;

· vaistus, kurių sudėtyje yra magnio (pvz., antacidinius vaistus): jų negalima vartoti Colecalciferol Fresenius gydymo metu, nes gali padidėti magnio kiekis kraujyje (hipermagnezemija);

· tabletes, kurių sudėtyje yra aliuminio (nuo rėmens).
Colecalciferol Fresenius vartojimas su maistu ir gėrimais
Patariama atsargiai vartoti vitaminais praturtintą maistą ar kūdikiams skirtus mišinius.

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.

Nėštumas
Jeigu nėštumo metu gydytojas skiria Colecalciferol Fresenius, įsitikinkite, kad laikotės gydytojo nurodytos dozės, nes vitamino D3 perdozavimas gali skatinti Jūsų vaikui fizinio ir protinio atsilikimo bei širdies ir akių ligų atsiradimo riziką. 

Žindymas

Vitaminas D ir jo metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Perdozavimo žindant kūdikius nebuvo pastebėta Tačiau į šį faktą reikėtų atsižvelgti, jei vaikas papildomai gauna vitamino D.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Colecalciferol Fresenius gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

3. Kaip vartoti Colecalciferol Fresenius
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Dozę nustatys gydytojas. Dozė priklauso nuo būklės, dėl kurios Jums skiriamas Colecalciferol Fresenius. Todėl visada vartokite dozę, kuri Jums buvo paskirta individualiai, net jei pažįstate kitą žmogų, kuriam yra paskirta daug didesnė dozė.

Jei gydytojas nenurodo kitaip, rekomenduojama dozė yra:

Vitamino D trūkumo profilaktika:

Įprasta paros dozė yra: 

Naujagimiams, kūdikiams ir vaikams nuo antros gyvenimo savaitės iki 3 metų amžiaus: nuo 1 iki 2 lašų.

Vaikams nuo 4 metų ir vyresniems bei paaugliams: nuo 1 iki 3 lašų.

Suaugusiesiems nuo 19 iki 70 metų: nuo 1 iki 4 lašų.

Senyviems (vyresniems kaip 70 metų) žmonėms: nuo 2 iki 4 lašų.
Rachito gydymas

Bendras reikalingo vitamino D kiekis priklauso nuo ligos sunkumo.

Esamo rachito gydymas pradedamas didesnės koncentracijos vitamino D vaistu.

Vėliau Colecalciferol Fresenius įprasta dozė yra nuo 2 iki 12 lašų per parą. 
Vitamino D trūkumo gydymas
Įprasta paros dozė yra: 

Vaikams ir paaugliams: 5 lašai per parą 6 savaites, vėliau nuo 1 iki 3 lašų per parą.

Suaugusiesiems nuo 19 iki 70 metų ir senyviems (vyresniems kaip 70 metų) žmonėms: 15 lašų per parą 8 savaites, vėliau nuo 3 iki 5 lašų per parą.

Pagalbinis osteoporozės gydomas pacientams, kuriems yra vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika

Įprasta paros dozė yra:

Suaugusiesiems nuo 19 metų ir vyresniems: nuo 2 iki 4 lašų per parą arba nuo 14 iki 26 lašų per savaitę.
Vartojimo metodas

Colecalciferol Fresenius geriamieji lašai išgeriami. Geriausias būdas yra lašinti juos tiesiai į burną arba, jei reikia, įlašinti į šaukštelį su šiek tiek skysčio.

Kreipkitės į gydytoją arba vaistininką, jei manote, kad Colecalciferol Fresenius poveikis yra per stiprus arba per silpnas.

Tvarkymo instrukcija

Norėdami išspausti tirpalą, laikykite buteliuką vertikaliai ir švelniai pabaksnokite pirštu buteliuko dugną, kol pasirodys pirmasis lašas.
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Ką daryti pavartojus per didelę Colecalciferol Fresenius dozę?

Perdozavus Colecalciferol Fresenius lašų, reikia kreiptis į gydytoją.

Perdozavimo simptomai gali būti: galvos skausmas, apetito praradimas, silpnumas, svorio kritimas, virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas), augimo sutrikimai, padidėjęs šlapimo kiekis, padidėjęs skysčių vartojimas, paralyžiaus požymiai, silpnumas, padidėjęs kraujospūdis ir sunkiais atvejais nereguliarus širdies plakimas.

Gydytojas nusprendžia dėl apsinuodijimo sunkumo ir paskiria reikiamą gydymą.

Pamiršus pavartoti Colecalciferol Fresenius
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Colecalciferol Fresenius
Nutraukimo simptomai nėra žinomi.

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.

Vitaminas D, ypač jo perdozavus, gali sukelti toliau nurodytą nepageidaujamą poveikį.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Padidėjęs kalcio kiekis kraujyje ir šlapime (hiperkalcemija, hiperkalciurija).

Virškinimo trakto sutrikimai

Vidurių užkietėjimas, vidurių pūtimas, pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas.

Aukščiau paminėto šalutinio poveikio dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui 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 Colecalciferol Fresenius
· Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.

· Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

· Pirmą kartą atidarius talpyklę, Colecalciferol Fresenius geriamuosius lašus suvartokite per 10 mėnesių. Nesuvartotą vaistą reikia išmesti. Po pirmojo atidarymo laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

· Pastebėjus tirpalo drumstumą ar spalvos pokyčius, šio vaisto vartoti negalima. 

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
Colecalciferol Fresenius sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra: kolekalciferolis (vitaminas D3).

Kiekviename mililitre (36 lašuose) yra:

14 400 TV (360 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).
Kiekviename laše yra 400 TV (10 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).
· Pagalbinės medžiagos yra: vidutinės grandinės trigliceridai.

Colecalciferol Fresenius išvaizda ir kiekis pakuotėje
Colecalciferol Fresenius yra skaidrūs, bespalviai arba šiek tiek gelsvi geriamieji lašai (aliejinis tirpalas), tiekiami rudo stiklo buteliukuose, kuriuose yra 12,5 ml (atitinka 450 lašų) arba 25 ml (atitinka 900 lašų) tirpalo, su aplikatoriumi su lašintuvu ir užsukamuoju polietileniniu dangteliu su garantiniu žiedu.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Fresenius Kabi Polska Sp.z o.o.

Al. Jerozolimskie 134 

02-305 Warszawa

Lenkija
Gamintojas

Fresenius Kabi Austria GmbH

Estermannstraße 17 

4020 Linz
Austrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „Fresenius Kabi Baltics“

J. Basanavičiaus g. 26

Vilnius, LT-03244

Tel. +370 5 252 3213 

Faksas +370 526 08 696

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Austrija
	Colecalciferol Fresenius 14.400 I.E./ml Tropfen zum Einnehmen, Lösung

	Belgija
	Kabivit-D3 14400 IE/ml, druppels voor oraal gebruik, oplossing

Kabivit-D3 14400 UI/ml, solution buvable en gouttes

Kabivit-D3 14400 IE/ml, Tropfen zum Einnehmen, Lösung

	Bulgarija
	Олеовит D3 14 400 IU/ml перорални капки, разтвор

	Kipras
	KabiVit 14.400 IU/ml, πόσιμο διάλυμα

	Čekija
	Olvit D3 14400 IU/ml perorální kapky, roztok

	Estija
	Colecalciferol Fresenius

	Suomija
	Oleo D3 14 400 IU/ml tipat, liuos

	Graikija
	KabiVit 14.400 IU/ml

	Vengrija
	Vitamin D3 Fresenius Kabi 14000 NE/ml belsőleges oldatos cseppek

	Airija
	Sapvit-D3 400 IU/drop Oral Drops, Solution

	Latvija
	Colecalciferol Fresenius 14400 SV/ml pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums

	Lietuva
	Colecalciferol Fresenius 14400 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)

	Malta
	KabiVit 14.400 IU/ml oral drops, solution

	Norvegija
	KabiVit

	Lenkija
	OlVit D3

	Portugalija
	Colecalciferol Kabi

	Rumunija
	Vitamina D3 Fresenius Kabi 14 400 UI/ml picături orale, soluţie

	Slovakija
	Olvit D3, 14 400 IU/ml perorálne roztokové kvapky

	Slovėnija
	Oleovit D3 14400 i.e./ml peroralne kapljice, raztopina

	Ispanija
	Vitamina D3 Fresenius Kabi 14.400 IU/ml solución oral

	Švedija
	Oleo D3 14 400 IE/ml orala droppar, lösning

	Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija)
	Sapvit-D3 14,400 IU/ml Oral Drops, Solution


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-09-22.

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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