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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės
Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogramo minkštosios kapsulės
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės: kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 0,25 mikrogramo alfakalcidolio.
Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogramo minkštosios kapsulės: kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 0,5 mikrogramo alfakalcidolio.
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas minkštosios kapsulės: kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 1 mikrogramas alfakalcidolio.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 98,7 mg arachių (žemės riešutų) aliejaus, 1,0 mg bevandenio etanolio ir 10 mg sorbitolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje


3.       FARMACINĖ FORMA

Minkštosios kapsulės Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo: raudonai rudos spalvos, ovalios formos minkštosios želatininės kapsulės, kuriose yra šviesiai geltono skaidraus aliejingo skysčio. Dydis maždaug 10,4 mm x 5,6 mm.
Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogramo: šviesiai rausvos spalvos, ovalios formos minkštosios želatininės kapsulės, kuriose yra šviesiai geltono skaidraus aliejingo skysčio. Dydis maždaug 10,4 mm x 5,6 mm.
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas: blyškiai geltonos spalvos, ovalios formos minkštosios želatininės kapsulės, kuriose yra šviesiai geltono skaidraus aliejingo skysčio. Dydis maždaug 10,4 mm x 5,6 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

 Alfacalcidol Strides Pharma skirtas vyresniems nei 6 metų vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems.

Alfacalcidol Strides Pharma skiriamas esant sutrikusiai šioms kalcio apykaitai dėl sutrikusio 25-hidroksivitamino D 1-α hidroksilinimo. 

a) inkstų osteodistrofija ir antrinis hiperparatiroidizmas dėl inkstų funkcijos sutrikimo;
b) hipoparatirozė;
c) vitamino D pseudotrūkumo (nuo vitamino D priklausomas) rachitas ir osteomaliacija;
d) hipofosfateminis vitaminui D atsparus rachitas ir osteomaliacija.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradinė dozė visoms indikacijoms
	Suaugusiesiems:
	0,25–0,50 mikrogramo per parą

	Dozė senyvo amžiaus asmenims:
	0,25–0,50 mikrogramo per parą

	Vyresniems nei 6 metų vaikams ir sveriantiems daugiau nei 20 kg :
	0,25–0,50 mikrogramo per parą



Vėliau, siekiant išvengti hiperkalcemijos,  Alfacalcidol Strides Pharma dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į biocheminį atsaką. Atsakomojo poveikio rodikliai yra kalcio (geriausia koreguoti pagal baltymų surišimą), šarminės fosfatazės, fosfatų ir fosfatų bei kalcio produktų, paratiroidinio hormono, taip pat rentgenologinių ir histologinių tyrimų rodikliai kraujo plazmoje.
Iš pradžių plazmos kiekis turėtų būti matuojamas kas savaitę.  Alfacalcidol Strides Pharma paros dozę galima didinti po 0,25–0,5 mikrogramo. Nustačius dozę, kalcio, fosforo, magnio ir kreatinino koncentraciją plazmoje reikia tirti kas 2–4 savaites.

Esant biocheminių ar radiografinių kaulų gijimo požymių (o hipoparatirozę turintiems pacientams, kai pasiekiamas normalus kalcio kiekis plazmoje), dozė paprastai mažinama. Palaikomosios dozės paprastai būna nuo 0,25 iki 1 mikrogramo per parą. Pasireiškus hiperkalcemijai,  Alfacalcidol Strides Pharma vartojimą reikia nutraukti, kol kalcio kiekis plazmoje vėl taps normalus (maždaug po 1 savaitės), tada vėl pradėti vartoti pusę ankstesnės dozės.

Pradinė Alfacalcidol Strides Pharma dozė yra panaši skiriant tiek vyresniems nei 6 metų vaikams, tiek suaugusiesiems ir senyvo amžiaus žmonėms. Jei reikia skirti mažesnę nei 0,25 mikrogramo dozę, reiktų naudoti kitą preparatą.

(a) Inkstų osteodistrofija ir antrinis hiperparatiroidizmas dėl inkstų funkcijos sutrikimo

Prieš gydymą  Alfacalcidol Strides Pharma ir jo metu reikėtų apsvarstyti fosfatus surišančių medžiagų vartojimą, kad būtų išvengta hiperfosfatemijos. Ypač svarbu dažnai matuoti kalcio kiekį plazmoje pacientams, sergantiems lėtiniu inkstų nepakankamumu, nes užsitęsusi hiperkalcemija gali paspartinti inkstų funkcijos prastėjimą.

(b) Hipoparatirozė

Sunkią hipokalcemijos formą greičiau koreguoja didesnės Alfacalcidol Strides Pharma dozės (pvz., 3–5 mikrogramų), vartojamos kartu su kalcio papildais.

(c) Vitamino D pseudotrūkumo (nuo vitamino D priklausantis) rachitas ir osteomaliacija

Gydymui rekomenduojama skirti 0,5–2,0 µg per parą. Alfakalcidolis turėtų būti gydymo, apimančio vitaminą D, 25(OH) vitaminą D ir 1α(OH) vitaminą D, dalis.

(d) Hipofosfateminis vitaminui D atsparus rachitas ir osteomaliacija

Nei didelės pirminio vitamino D dozės, nei fosfatų papildai nėra visiškai veiksmingi. Gydymas alfakalcidoliu (1–3 µg per parą) greitai palengvina miopatiją, jai pasireiškus, ir padidina kalcio bei fosfatų sulaikymą. Kai kuriems pacientams taip pat gali prireikti fosfatų papildų.

Vaikų populiacija
Neskirta jaunesniems kaip 6 metų vaikams ir sveriantiems ≤ 20 kg. Maži vaikai gali nesugebėti nuryti kapsulės, todėl reikėtų apsvarstyti alternatyvią vartojimo formą, pvz., geriamuosius lašus.

	Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kapsulės negalima kramtyti ar smulkinti.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, žemės riešutams, sojai arba bet kuriai iš pagalbinių medžiagų, išvardytų 6.1 skyriuje. 

[bookmark: _Hlk63433350]Vitamino D toksiškumo požymiai.
Hiperkalcemija, hiperfosforemija (išskyrus hipoparatirozę), hipermagnemija.
 	
4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydymo  Alfacalcidol Strides Pharma metu reikia reguliariai stebėti kalcio ir fosfatų kiekį serume, ypač vaikams, pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, ir pacientams, vartojantiems dideles vaistinio preparato dozes. Parathormono (PTH), šarminės fosfatazės, kreatinino, kalciurijos (pacientams, kuriems neatliekamos dializės) ir fosfokalcio produkto rodikliai turėtų būti stebimi, jei yra klinikinių indikacijų.

Gydymo eigoje reikia reguliariai (pradžioje kas savaitę) stebėti kalcio ir fosforo kiekį, kad būtų galima kontroliuoti susidarantį kalcio ir kalcio fosfato produktą.

Stebėjimas bus dažnesnis:
· naudingos dozės nustatymo laikotarpiu;
· kai dėl gydymo veiksmingumo sumažėja šarminės fosfatazės arba akivaizdžiai pagerėja radiologiniai rodikliai: tada kaulų ligoms gydyti reikalingos dozės paprastai turėtų būti mažinamos.

 Alfacalcidol Strides Pharma turėtų būti vartojamas atsargiai:
· pacientams, gydomiems kardioaktyviais glikozidais arba digitaliu, nes tokiems pacientams hiperkalcemija gali sukelti aritmiją (žr. 4.5 skyrių);
· pacientams, sergantiems inkstų akmenlige.
	
Hiperkalcemija gali pasireikšti pacientams, gydomiems Alfacalcidol Strides Pharma. Toliau išvardyti ankstyvieji simptomai.
· Poliurija 
· Metalo skonis burnoje
· Anoreksija, polidipsija
· Burnos džiūvimas, pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas ir viduriavimas
· Raumenų ir kaulų skausmai 
· Silpnumas ir nuovargis 
· Prakaitavimas
· Hipertenzija
· Mieguistumas, svaigulys ir galvos skausmas 

Jei dėl vitamino D vartojimo pasireiškia antrinė hiperkalcemija, kartu vartojant rusmenės glikozidų padidėja širdies aritmijos rizika (žr. 4.5 skyrių).

Visais atvejais reikia vengti hiperkalcemijos, hiperfosforemijos ir hiperkalciurijos pasireiškimo.

Ilgalaikė hiperkalcemija gali pasunkinti aterosklerozę ir širdies vožtuvų sklerozę arba inkstų akmenligę, todėl šiems pacientams vartojant Alfacalcidol Strides Pharma reikia vengti ilgalaikės hiperkalcemijos. Buvo pastebėtas laikinas ar net ilgalaikis inkstų funkcijos pablogėjimas. Alfakalcidolį atsargiai reikia vartoti pacientams, kuriems yra kalcifikacijų plaučiuose, nes tai gali sukelti širdies ligą.

Hiperkalcemija kartu su hiperfosfatemija didina metastazinių kalcifikacijų atsiradimo riziką. Sergant ligomis, kurių metu gali pasireikšti hiperfosfatemija, pvz., esant pablogėjusiai inkstų funkcijai, arba pacientams, sergantiems inkstų osteodistrofija, arba kurių inkstų funkcija labai sutrikusi, reikia vartoti fosfatus surišančių preparatų. 

Alfakalcidolį atsargiai reikėtų vartoti pacientams, sergantiems granulomatozinėmis ligomis, pavyzdžiui, sarkoidoze, kai dėl padidėjusio hidroksilinimo aktyvumo padidėja vitamino D jautrumas.

Pacientams, kurių pradinis kalcio kiekis plazmoje yra santykinai didelis, gali būti autonominis hiperparatiroidizmas, kuris dažnai nereaguoja į  Alfacalcidol Strides Pharma. Gali būti indikuotinos kitos terapinės priemonės.
	
Alfacalcidol Strides Pharma sudėtyje yra arachių (žemės riešutų) aliejaus  ir lecitino (sojų lecitino).  Jeigu esate alergiški žemės riešutams arba sojai, šio vaistinio preparato nevartokite. Jo sudėtyje taip pat yra pagalbinės medžiagos sorbitolio. Šio vaistinio preparato sudėtyje yra nedidelis kiekis etanolio (alkoholio), mažiau kaip 100 mg vienoje kapsulėje.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nerekomenduojami deriniai
Vitamino D ar jam analogiškų farmakologinių dozių ir kalcio ar jo turinčių preparatų negalima vartoti kartu su alfakalcidoliu dėl galimo suminio poveikio ir padidėjusios hiperkalcemijos rizikos.

Gydymo alfakalcidoliu metu negalima vartoti magnio turinčių antacidinių preparatų ir vidurius laisvinančių vaistinių preparatų dėl padidėjusios hipermagnezemijos rizikos.

Deriniai, kuriems taikytinos atsargumo priemonės
Hiperkalcemija pacientams, vartojantiems digitalio preparatus, gali sukelti širdies aritmiją. Todėl pacientus, vartojančius digitalį kartu su alfakalcidoliu, reikia atidžiai stebėti.
Pacientams, vartojantiems barbitūratų ar antikonvulsantų, dėl kepenų detoksikacijos fermentų indukcijos gali prireikti didesnių alfakalcidolio dozių norimam poveikiui pasiekti.
Atsargiai skirti pacientams, gydomiems tiazidiniais diuretikais, nes jie gali turėti padidėjusią hiperkalcemijos išsivystymo riziką.
Kartu geriant tulžies rūgščių sekvestrantų, tokių kaip kolestiraminas, kolestipolis, sukralfatas, aliuminio hidroksidas ir aliuminio pagrindo antacidiniai vaistiniai preparatai, gali sutrikti geriamųjų alfakalcidolio preparatų absorbcija žarnyne. Alfacalcidol Strides Pharma turi būti vartojamas bent 1 valandą prieš tulžies rūgščių sekvestranto vartojimą arba praėjus 4–6 valandoms po jo pavartojimo, kad būtų sumažinta galima sąveikos rizika.

Deriniai, į kuriuos reikia atsižvelgti
Orlistatas mažina vitamino D absorbciją.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tinkamų duomenų apie alfakalcidolio vartojimą nėščioms moterims nėra. Tyrimai su gyvūnais parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Galimas pavojus žmogui nežinomas. Vaistinį preparatą nėščioms moterims skirti atsargiai, nes nėštumo metu dėl hiperkalcemijos palikuonims gali atsirasti įgimtų sutrikimų.

Alfakalcidolio negalima vartoti nėštumo metu, nebent tai būtų akivaizdžiai būtina.

Žindymas
Alfakalcidolis išskiriamas su motinos pienu. Sprendimas nutraukti žindymą arba susilaikyti nuo gydymo  Alfacalcidol Strides Pharma turi būti priimtas atsižvelgiant į žindymo naudą vaikui, palyginti su gydymo nauda motinai. 
Žindomus kūdikius, gimusius motinoms, vartojančioms alfakalcidolį, reikia atidžiai stebėti dėl hiperkalcemijos.

Vaisingumas
Duomenų apie vaisingumą vartojant alfakalcidolį nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

 Alfacalcidol Strides Pharma gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Vis dėlto pacientas turi žinoti, kad gydymo metu gali pasireikšti svaigulys, į kurį reikia atsižvelgti vairuojant ar valdant mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnumo įvertinimas grindžiamas klinikinių tyrimų ir savanoriškų pranešimų duomenų apibendrinta analize.

Dažniausiai pasitaikantys pranešimai apie nepageidaujamą poveikį yra įvairios odos reakcijos, tokios kaip niežėjimas ir išbėrimas, hiperkalcemija, skausmas ir (arba) diskomfortas virškinamajame trakte bei hiperfosfatemija.

Po pateikimo į rinką buvo pranešta apie inkstų nepakankamumą.

Nepageidaujamas poveikis išvardytas pagal „MedDRA“ sistemos organų klasę (angl. system organ class, SOC), o atskiri nepageidaujami poveikiai išvardyti pradedant nuo dažniausiai pranešamo. Kiekvienoje dažnumo grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio sunkumo tvarka.

Labai dažnas	 	≥ 1/10
Dažnas			nuo ≥ 1/100 iki <1/10
Nedažnas		nuo ≥ 1/1 000 iki <1/100
Retas			nuo ≥ 1/10 000 iki <1/1 000
Labai retas		< 1/10 000

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	Dažni
	Hiperkalcemija
Hiperfosfatemija

	Psichikos sutrikimai

	Nedažnas
	Sumišimo būsena

	Nervų sistemos sutrikimai

	Nedažnas
	Galvos skausmas

	Retas
	Svaigulys

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Dažni
	Pilvo skausmai ir diskomfortas

	Nedažni
	Viduriavimas
Vėmimas
Vidurių užkietėjimas
Pykinimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Dažni
	Išbėrimas*
Niežėjimas
* Pranešta apie įvairių tipų bėrimą, pavyzdžiui, eriteminį, makulopapulinį ir pustulinį

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Nedažnas
	Mialgija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

	Dažnas
	Hiperkalciurija

	Nedažni
	Inkstų funkcijos sutrikimas (įskaitant ūminį inkstų nepakankamumą)
Hefrolitiazė / nefrokalcinozė

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Nedažni
	Nuovargis / astenija / negalavimas
Kalcinozė



Vaikų populiacija
Pastebėtas panašus saugumo profilis vaikams ir suaugusiesiems.

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

Hiperkalcemija gydoma nutraukiant Alfacalcidol Strides Pharma vartojimą. Per didelio vitamino D kiekio vartojimas gali paskatinti hiperkalcemijos išsivystymą. 
Perdozavimo simptomai gali būti nuovargis, pykinimas, vėmimas, poliurija ir galvos skausmas. Jei pasireiškia lengva hiperkalcemija, ją galima greitai koreguoti tiesiog nutraukiant gydymą; kalcemijos normalizavimasis užtrunka maždaug savaitę.

Sunkiais hiperkalcemijos atvejais pacientas turi būti guldomas į intensyviosios terapijos skyrių. Reikia imtis bendro pobūdžio palaikomųjų priemonių. Pacientas turi gauti užtektinai skysčių, t. y. per intravenines infuzijas gauti fiziologinio tirpalo (priverstinė diurezė). Reikia matuoti elektrolitų, kalcio ir inkstų funkcijos rodiklius; įvertinti elektrokardiografinius pakitimus, ypač pacientams, vartojantiems digitalį. Tiksliau, reikėtų apsvarstyti gydymą gliukokortikosteroidais, kilpiniais diuretikais, bisfosfonatais, kalcitoninu ir, galiausiai, hemodializę su mažu kalcio kiekiu.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vitaminai; vitaminas D ir jo analogai. ATC kodas – A11CC03.

Veikimo mechanizmas
Alfakalcidolis sparčiai virsta 1,25-dihidroksivitaminu D3, vitamino D3 metabolitu, kuris reguliuoja kalcio ir fosfatų apykaitą. Dėl šios greitos konversijos alfa D3 (alfakalcidolio) terapinė nauda yra beveik tokia pati kaip 1,25-dihidroksivitamino D3. Pagrindinis poveikis yra cirkuliuojančio 1,25-dihidroksivitamino D3 kiekio padidėjimas, o tuo pačiu ir kalcio bei fosfatų absorbcijos žarnyne padidinimas, kaulų mineralizacijos skatinimas, paratiroidinio hormono kiekio plazmoje, taip pat kaulų rezorbcijos sumažėjimas, kaulų ir raumenų skausmo palengvinimas.

Sutrikęs 1α-hidroksilinimas inkstuose mažina endogeninę 1,25-dihidroksivitamino D gamybą. Inkstuose alfakalcidolis skatina kalcio ir fosforo reabsorbciją kanalėliuose. Tai prisideda prie mineralinių medžiagų apykaitos sutrikimų, pasireiškiančių kai kurių sutrikimų, įskaitant inkstų kaulų ligą, hipoparatirozę ir nuo vitamino D priklausomą rachitą, metu. Šiems sutrikimams, kuriems pašalinti reikia didelių pirminio vitamino D dozių, gydyti tinka mažos  Alfacalcidol Strides Pharma dozės.

Farmakodinaminis poveikis
Dėl uždelsto atsako ir didelių dozių, reikalingų gydant šiuos sutrikimus pirminiu vitaminu D, dozę koreguoti sunku. Dėl to gali pasireikšti nenuspėjama hiperkalcemija, kuriai pašalinti gali prireikti keleto savaičių ar mėnesių. Didžiausias Alfacalcidol Strides Pharma privalumas yra greitesnė atsako pradžia, todėl galima tiksliau titruoti dozę. Jei netyčia pasireikštų hiperkalcemija, ją galima pašalinti per kelias dienas nuo gydymo nutraukimo.

Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, 1–5 mikrogramai 1α- hidroksivitamino D (1α-OHD3) per parą padidino žarnyno kalcio ir fosforo įsisavinimą, kuris priklausė nuo dozės. Šis poveikis pasireiškė per 3 dienas nuo vaistinio preparato vartojimo pradžios ir, priešingai, jis išnyko per 3 dienas nuo vaistinio preparato vartojimo nutraukimo.

Pacientams, sergantiems lėtiniu inkstų nepakankamumu, per 5 dienas nuo 0,5–1,0 mikrogramų 1α-OHD3 dozės per parą pavartojimo, kalcio kiekis serume padidėjo. Padidėjus kalcio kiekiui serume, PTH ir šarminės fosfatazės rodikliai sumažėjo, priartėdami prie normos.

Farmakodinaminės alfakalcidolio savybės yra panašios į kalcitriolio, kur alfakalcidolis yra kalcitriolio sintezės pirmtakas. Tad kalcitriolis skatina kalcio, fosforo ir magnio sulaikymą organizme, todėl šių jonų kiekis plazmoje padidėja. Šis padidėjimas yra dar svarbesnis esant sumažėjusiai inkstų funkcijai, nes visi šie jonai pirmiausia filtruojami taip, kad būtų išskirti kartu su šlapimu.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija 
Alfakalcidolis pasyviai ir beveik visiškai absorbuojamas plonojoje žarnoje. Dėl padidėjusios absorbcijos žarnyne ir reabsorbcijos inkstų kanalėliuose, 1α-OHD3 taip pat padidina neorganinio fosforo kiekį plazmoje. Pastarasis poveikis yra PTH slopinimo 1α-OHD3 rezultatas. Vaistinio preparato poveikis kalciui buvo maždaug dvigubai didesnis už jo poveikį fosforo absorbcijai.

Biotransformacija
Alfakalcidolis kepenyse greitai virsta 1,25-dihidroksivitaminu D. Tai vitamino D metabolitas, kuris veikia kaip kalcio ir fosfatų apykaitos reguliatorius. Kadangi ši konversija yra greita, klinikinis Alfacalcidol Strides Pharma ir 1,25-dihidroksivitamino D poveikis yra labai panašus.

Eliminacija 
Alfakalcidolio pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 4 valandos. Farmakologinis poveikis trunka 3–5 dienas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Lėtinis toksiškumas
Neklinikinis alfakalcidolio toksiškumas siejamas su žinomu vitamino D kalcitriolio poveikiu kalcio homeostazei, kuriam būdinga hiperkalcemija, hiperkalciurija ir, galiausiai, minkštųjų audinių kalcifikacija.

Genotoksiškumas
Alfakalcidolis nėra genotoksiškas.

Toksinis poveikis reprodukcijai
Specifinio alfakalcidolio poveikio žiurkių ir triušių vaisingumui ar palikuonių elgsenai nepastebėta. Vertinant embriono ir vaisiaus vystymąsi, toksinis poveikis vaisiui (postimplantacinis praradimas, mažesnis vados dydis ir mažesnė jauniklių masė) buvo pastebėtas, kai dozės buvo pakankamai didelės, kad sukeltų toksinį poveikį patelėms. Yra žinoma, kad didelės vitamino D dozės yra teratogeniškos bandomiesiems gyvūnams.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės užpildą sudaro:
Bevandenė citrinų rūgštis (E330)
Visų racematų alfa-tokoferolis (E307)
Propilo galatas (E310)
Bevandenis etanolis
Rafinuotas žemės riešutų aliejus

Kapsulės apvalkalą sudaro:
Želatina (E441)
Glicerolis (E422)
Iš dalies dehidratuotas skystasis sorbitolis (E420)
Vidutinės grandinės trigliceridai
Lecitinas (sojų lecitinas).
Titano dioksidas (E171)
Raudonasis geležies oksidas (E172) – tik 0,25 mikrogramo ir 0,5 mikrogramo kapsulėse
Juodasis geležies oksidas (E172) – tik 0,25 mikrogramo kapsulėse
Geltonasis geležies oksidas (E172) – tik 1 mikrogramo kapsulėse

6.2	Nesuderinamumas

Netaikoma

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Balta nepermatoma DTPE talpyklė su baltu nepermatomu DTPE užsukamuoju dangteliu ir indukciniu užsandarinimu: 30 arba 50 kapsulių 
Balta nepermatoma DTPE talpyklė su baltu nepermatomu PP užsukamuoju dangteliu ir indukciniu užsandarinimu: 90 arba 100 kapsulių
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3, Julia House
1066 – Nikosija
Kipras


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	0,25 µg minkštosios kapsulės
LT/1/22/5080/001 – N30
LT/1/22/5080/002 – N50
LT/1/22/5080/003 – N90
LT/1/22/5080/004 – N100
	0,5 µg minkštosios kapsulės
LT/1/22/5081/001 – N30
LT/1/22/5081/002 – N50
LT/1/22/5081/003 – N90
LT/1/22/5081/004 – N100
	1 µg minkštosios kapsulės
LT/1/22/5082/001 – N30
LT/1/22/5082/002 – N50
LT/1/22/5082/003 – N90
LT/1/22/5082/004 – N100




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. gruodžio 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

[bookmark: _GoBack]2023 m. spalio 20 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, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Straße 3
23562 Lübeck Vokietija

arba

Santa S.A
Str. Carpatilor nr. 60,
obiectiv nr. 47, 48, 58, 133,
Municipiul Brasov, Judet Brasov
cod 500269, Rumunija

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


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DTPE IŠORINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės
Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogramo minkštosios kapsulės
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas minkštosios kapsulės
alfakalcidolis


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

Kiekvienoje kapsulėje yra 0,25 mikrogramo alfakalcidolio
Kiekvienoje kapsulėje yra 0,5 mikrogramo alfakalcidolio
Kiekvienoje kapsulėje yra 1 mikrogramas alfakalcidolio


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Alfacalcidol Strides Pharma sudėtyje taip pat yra arachių (žemės riešutų) aliejaus, lecitino (sojų lecitino), etanolio ir sorbitolio. Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštosios kapsulės
30 kapsulių
50 kapsulių
90 kapsulių
100 kapsulių


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


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3, Julia House
1066 – Nikosija
Kipras	


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

0,25 µg minkštosios kapsulės
LT/1/22/5080/001 – N30
LT/1/22/5080/002 – N50
LT/1/22/5080/003 – N90
LT/1/22/5080/004 – N100

0,5 µg minkštosios kapsulės
LT/1/22/5081/001 – N30
LT/1/22/5081/002 – N50
LT/1/22/5081/003 – N90
LT/1/22/5081/004 – N100

1 µg minkštosios kapsulės
LT/1/22/5082/001 – N30
LT/1/22/5082/002 – N50
LT/1/22/5082/003 – N90
LT/1/22/5082/004 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo
Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogramo
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC 
SN
NN




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

DTPE ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės
Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogramo minkštosios kapsulės
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas minkštosios kapsulės
alfakalcidolis


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

Kiekvienoje kapsulėje yra 0,25 mikrogramo alfakalcidolio.
Kiekvienoje kapsulėje yra 0,5 mikrogramo alfakalcidolio.
Kiekvienoje kapsulėje yra 1 mikrogramas alfakalcidolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Alfacalcidol Strides Pharma sudėtyje taip pat yra arachių (žemės riešutų) aliejaus, lecitino (sojų lecitino), etanolio ir sorbitolio.  Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštosios kapsulės 
30 kapsulių
50 kapsulių
90 kapsulių
100 kapsulių


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


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3, Julia House
1066 – Nikosija
Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

0,25 µg minkštosios kapsulės
LT/1/22/5080/001 – N30
LT/1/22/5080/002 – N50
LT/1/22/5080/003 – N90
LT/1/22/5080/004 – N100

0,5 µg minkštosios kapsulės
LT/1/22/5081/001 – N30
LT/1/22/5081/002 – N50
LT/1/22/5081/003 – N90
LT/1/22/5081/004 – N100

1 µg minkštosios kapsulės
LT/1/22/5082/001 – N30
LT/1/22/5082/002 – N50
LT/1/22/5082/003 – N90
LT/1/22/5082/004 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės
Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogramo minkštosios kapsulės
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas minkštosios kapsulės
alfakalcidolis

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


1.	Kas yra Alfacalcidol Strides Pharma ir kam jis vartojamas

Alfacalcidol Strides Pharma sudėtyje yra veikliosios medžiagos alfakalcidolio. Alfacalcidol Strides Pharma priklauso vaistų, vadinamų vitamino D analogais, grupei. Tai vitamino D rūšis.

Vitaminas D kontroliuoja dviejų medžiagų kiekį Jūsų organizme – kalcio ir fosfato. Tam, kad kaulai ir dantys būtų sveiki, Jūsų organizmui reikia abiejų šių medžiagų.

Alfacalcidol Strides Pharma veikia padidindamas vitamino D kiekį Jūsų organizme. Tai reiškia, kad kalcio ir fosfatų kiekis Jūsų organizme taip pat padidės.

Alfacalcidol Strides Pharma vartojamas ligoms, kuomet reikia keisti kalcio kiekį organizme, gydyti vyresniems nei 6 metų vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems. Juo gydomos toliau išvardintos būklės.
· Inkstų nepakankamumo sukelti pokyčiai kauluose (inkstų osteodistrofija ir antrinė hiperparatiroidizmas dėl inkstų funkcijos sutrikimo).
· Pokyčiai prieskydinėse liaukose. Tai kakle esančios nedidelės liaukos, gaminančios medžiagą, vadinamą paratiroidiniu hormonu. Jis sąlygoja kalcio kiekio pokyčius Jūsų organizme.
· Dėl liaukų veiklos, kalcio kiekis kraujyje gali tapti per mažas (hipoparatirozė). 
· Kaulų suminkštėjimas ir deformacija dėl kalcio trūkumo (rachitas arba osteomaliacija).

2.	Kas žinotina prieš vartojant Alfacalcidol Strides Pharma

Alfacalcidol Strides Pharma vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija alfakalcidoliui, žemės riešutams, sojai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei pasireiškia vitamino D toksiškumo požymiai;
· jei žinote, kad turite hiperkalcemiją. Simptomai gali būti nuovargis, pykinimas, vėmimas, dažnas šlapinimasis ir galvos skausmas. Tai reiškia, kad Jūsų kraujyje yra didelis kalcio kiekis;
· [bookmark: _Hlk66731822]jei žinote, kad turite hiperfosfemiją (padidėjusį fosfatų kiekį kraujyje) (išskyrus hipoparatirozę), hipermagnezemiją (padidėjusį magnio kiekį kraujyje).

Jei nesate tikri, ar kuris nors iš pirmiau išvardytų atvejų Jums taikytinas, pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Alfacalcidol Strides Pharma.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Alfacalcidol Strides Pharma:
· jeigu vartojate bet kurį iš toliau esančiame skyriuje „Kiti vaistai ir Alfacalcidol Strides Pharma“ nurodytų vaistų;
· jei turite inkstų negalavimų; jie apima ir inkstų akmenis;
· jei turite granulomų arba sergate sarkoidoze, nes galite būti jautresnis (-ė) alfakalcidoliui;
· jei sergate ateroskleroze (būklė, kai susiaurėja arterijos).

Vartojant šį vaistinį preparatą, Jūsų kraujyje gali susidaryti per daug kalcio arba fosfatų. Perskaitykite šio lapelio 4 skyrių, kad galėtumėte atpažinti požymius, jei tokia būklė vystytųsi ir Jums. Gydytojui gali tekti pakoreguoti Jūsų dozę.

Kol vartosite Alfacalcidol Strides Pharma, gydytojas reguliariai atliks kraujo ir šlapimo tyrimus. Tai labai svarbu vaikams, pacientams, turintiems inkstų sutrikimų, arba pacientams, vartojantiems dideles vaistų dozes. Taip tikrinamas kalcio, fosfatų ir kitų parametrų kiekis kraujyje ir šlapime, kuomet vartojate vaistus.

Kartu su Alfacalcidol Strides Pharma, gydytojas gali paskirti vartoti ir kitą vaistą, vadinamą fosfatus surišančiu preparatu. Jis padės palaikyti reikiamą fosfatų kiekį kraujyje.

Kartu su Alfacalcidol Strides Pharma, gydytojas taip pat gali paskirti vartoti kalcio papildą. Jis skirtas tam, kad palaikytų reikiamą kalcio kiekį kraujyje.

Kiti vaistai ir Alfacalcidol Strides Pharma
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai apima ir vaistus, kuriuos įsigijote be recepto.

Privalote pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate bet kurį iš toliau išvardytų vaistų.
· Antikonvulsantai – nuo epilepsijos ar priepuolių. Jums gali prireikti didesnės Alfacalcidol Strides Pharma dozės.
· Barbitūratai – miego sutrikimams gydyti. Jums gali prireikti didesnės alfakalcidolio dozės.
· Širdį veikiantys glikozidai, pavyzdžiui, digoksinas – širdies sutrikimams gydyti. Jūsų kraujyje gali susidaryti per daug kalcio. Tai gali sąlygoti širdies ritmo sutrikimus.
· Kolestiraminas – cholesterolio kiekiui mažinti arba tam tikrų rūšių viduriavimui ar niežuliui sustabdyti. Alfacalcidol Strides Pharma negalės patekti į Jūsų kraują įprastu būdu.
· Tiazidiniai diuretikai, dažnai vadinami „šlapimą varančiais vaistais“, yra skirti padidinti Jūsų organizmo generuojamą vandens (šlapimo) kiekį. Jūsų kraujyje gali susidaryti per daug kalcio.
· Magnio antacidiniai ir vidurių laisvinamieji vaistai – Jūsų kraujyje gali susidaryti per daug magnio.
· Vaistai, kurių sudėtyje yra aliuminio. Jie gali sumažinti Alfacalcidol Strides Pharma absorbciją žarnyne.
· Vitaminas D arba jo analogas ir kalcis arba kalcio turintys preparatai yra skiriami esant kalcio trūkumui. Jūsų kraujyje gali susidaryti per daug kalcio.
· Orlistatas: kūno svoriui mažinti. Gali sumažinti vitamino D pasisavinimą.

Alfacalcidol Strides Pharma turėtų būti skiriamas likus mažiausiai 1 valandai iki arba 4-6 valandoms po to, kai suvartojama kolestiramino, kolestipolio, sukralfato, aliuminio hidroksido ar aliuminio pagrindo antacidinių preparatų (tulžies rūgštis surišančių medžiagų), kad būtų sumažinta galima sąveikos rizika.

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.
Žindymo laikotarpis
Alfacalcidol Strides Pharma išsiskiria su motinos pienu. Sprendimą nutraukti žindymą ar susilaikyti nuo jo reikia aptarti su gydytoju.	

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vaistas gali turėti labai nedidelės įtakos Jūsų gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Kadangi svaigulys yra galimas šalutinis poveikis, vairuodami ar valdydami mechanizmus, turėtumėte į tai atsižvelgti. Pasitarkite su gydytoju, jei jaučiate kokį nors šalutinį poveikį, dėl kurio negalite vairuoti ar valdyti mechanizmų.

Alfacalcidol Strides Pharma sudėtyje yra arachių (žemės riešutų) aliejaus, lecitino (sojų lecitino), etanolio ir sorbitolio.
Alfacalcidol Strides Pharma kapsulių sudėtyje yra arachių (žemės riešutų) aliejaus ir lecitino (sojų lecitino). Jei esate alergiškas (-a) žemės riešutams arba sojai, Jums šio vaisto vartoti negalima.

Šio vaisto sudėtyje taip pat yra pagalbinės medžiagos sorbitolio. Kiekvienoje kapsulėje yra 10 mg sorbitolio.

Kiekvienoje šio vaisto kapsulėje yra 1 mg alkoholio (etanolio). Toks kapsulėje esantis alkoholio kiekis atitinka 0,5 ml alaus arba 0,01 ml vyno.

Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.


3.	Kaip vartoti Alfacalcidol Strides Pharma

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

Rekomenduojama dozė yra nurodyta toliau.

Suaugusieji 
Įprastinė pradinė dozė yra 0,25-0,50 mikrogramo kasdien. 

Dauguma žmonių vartoja nuo 0,25 iki 1 mikrogramo kasdien, kraujo tyrimų rezultatams parodžius, kad vaistas veikia. Jei kalcio kiekis kraujyje yra labai mažas, gydytojas gali skirti nuo 3 iki 5 mikrogramų kasdien. Gydytojas gali paskirti vartoti ir kitą vaistą, vadinamą kalcio papildu, padėsiantį palaikyti reikiamą kalcio kiekį kraujyje. 

Vyresnio amžiaus žmonės
Įprastinė pradinė dozė yra 0,25-0,5 mikrogramo kasdien. 

Vartojimas vyresniems nei 6 metų vaikams ir sveriantiems daugiau nei 20 kg
Įprastinė pradinė dozė yra 0,25-0,50 mikrogramo kasdien. 

Kitų alfakalcidolio formų galima įsigyti tais atvejais, kai jaunesniems nei 6 metų vaikams ir sveriantiems ≤ 20 kg arba vaikams, kurie negali nuryti kapsulių, reikia skirti mažesnę nei 0,25 mikrogramo dozę.

Atliekant kraujo tyrimus būtina stebėti kalcio ir fosforo kiekį kraujyje. Pasitarkite su gydytoju.

Vartojimo metodas
Vartojimui per burną
Kapsulės nekramtykite ir netraiškykite.

Ką daryti pavartojus per didelę Alfacalcidol Strides Pharma dozę
Nedelsdami praneškite gydytojui. Gali tekti nutraukti šio vaisto vartojimą.

Jūsų kraujyje gali susidaryti per daug kalcio arba fosfatų. Perskaitykite šio lapelio 4 skyrių, kad galėtumėte atpažinti požymius, jei tokia būklė vystytųsi ir Jums.

Pamiršus pavartoti Alfacalcidol Strides Pharma
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jei pamiršote išgerti vaisto, išgerkite jį, kai tik prisiminsite. Kitą dozę išgerkite įprastu laiku.

Nustojus vartoti Alfacalcidol Strides Pharma 
Paprastai gydymas turėtų būti ilgalaikis. Alfacalcidol Strides Pharma turi būti vartojamas reguliariai. Jei norite nutraukti kapsulių vartojimą, kreipkitės į gydytoją.

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.

Svarbus šalutinis poveikis, į kurį reikia atkreipti dėmesį
Jei pasireiškė bet kuris iš toliau išvardytų simptomų, turite skubiai kreiptis į gydytoją. Gali būti, kad Jums pasireiškė alerginė reakcija, jei:
· darosi sunku kvėpuoti;
· tinsta Jūsų veidas ar gerklė;
· ant odos pasireiškia stiprus bėrimas.

Pastebėję bet kurį iš toliau išvardytų požymių, kurie gali būti susiję su per dideliu kalcio ar fosfatų kiekiu kraujyje, nedelsdami praneškite gydytojui:
· jaučiate silpnumą arba raumenų ar kaulų skausmą;
· reikia dažniau šlapintis;
· jaučiate troškulį;
· jaučiate nuovargį;
· jaučiatės blogai, vemiate, užkietėjo viduriai arba praradote apetitą;
· daug prakaituojate;
· skauda galvą;
· jaučiatės sutrikęs (-usi);
· jaučiatės mieguistas (-a);
· džiūsta burna arba burnoje jaučiate metalo skonį.

Pastebėję bet kurį iš toliau išvardytų požymių, kurie gali būti susiję su inkstų funkcijos sutrikimais, nedelsdami praneškite gydytojui. 
Inkstų sutrikimai:
· retesnis šlapinimasis; 
· bet kurios kūno dalies tinimas; 
· karščiavimas ir skausmas šone.

Gali būti, kad formuojasi inkstų akmenys. Inkstų akmenys gali sukelti staigų spazmą vienoje pasturgalio pusėje.

Kitas galimas šalutinis poveikis:
dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· pilvo / skrandžio skausmas ar diskomfortas;
· išbėrimas;
· hiperkalciurija (skausmingas šlapinimasis, pilvo skausmas, dažnas šlapinimasis arba stiprus noras 
tą daryti);
· niežulys;
· hiperkalcemija (didelis kalcio kiekis kraujyje);
· hiperfosfatemija (didelis fosfatų kiekis kraujyje);
· pruritas (niežėjimas).

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· galvos skausmas;
· viduriavimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, pykinimas;
· raumenų skausmas;
· nuovargis;
· kalcinozė (kalcio sankaupos organizme; kieti, į spuogus panašūs dariniai arba mazgeliai ant 
odos);
· sumišimo būsena;
· silpnumas arba prasta savijauta;
· inkstų sutrikimai;
· nefrolitiazė (inkstų akmenys);
· nefrokalcinozė (kalcio nuosėdų susidarymas inkstuose).

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· svaigulys.

Galimas šalutinis poveikis
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 Alfacalcidol Strides Pharma

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
· Šiam vaistui nereikia jokių specialių laikymo sąlygų.
· 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 

Alfacalcidol Strides Pharma sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra alfakalcidolis. Kiekvienoje minkštoje kapsulėje yra 0,25 mikrogramo, 0,5 mikrogramo arba 1 mikrogramas alfakalcidolio.
· Pagalbinės medžiagos yra: bevandenė citrinų rūgštis (E330), visų racematų alfa-tokoferolis (E307), propilo galatas (E310), bevandenis etanolis ir rafinuotas žemės riešutų (arachiso) aliejus kapsulės apvalkale; želatina (E441), glicerolis (E422), iš dalies dehidratuotas skystasis sorbitolis (E420), vidutinės grandinės trigliceridai, lecitinas (sojų lecitinas) ir titano dioksidas (E171) kapsulės apvalkale.

Kapsulės apvalkale taip pat yra toliau nurodytų dažiklių:
0,25 mikrogramo kapsulėse – raudonojo geležies oksido (E172) ir juodojo geležies oksido (E172);
0,5 mikrogramo kapsulėse – raudonojo geležies oksido (E172);
1 mikrogramo kapsulėse – geltonojo geležies oksido (E172).

Alfacalcidol Strides Pharma išvaizda ir kiekis pakuotėje

Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogramo kapsulės: rausvai rudos spalvos, ovalo formos minkštosios želatininėss kapsulės, kuriose yra šviesiai geltono skaidraus aliejingo skysčio. Jos yra maždaug 10,4 mm x 5,6 mm dydžio.
Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogramo kapsulės: šviesiai rožinės spalvos, ovalo formos minkštosios želatininės kapsulės, kuriose yra šviesiai geltono skaidraus aliejingo skysčio. Jos yra maždaug 10,4 mm x 5,6 mm dydžio.
Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrogramas kapsulės: blyškiai geltonos spalvos, ovalo formos minkštosios želatininės kapsulės, kuriose yra šviesiai geltono skaidraus aliejingo skysčio. Jos yra maždaug 10,4 mm x 5,6 mm dydžio.

Alfacalcidol Strides Pharma tiekiamas nepermatomame baltos spalvos DTPE buteliuke, su nepermatomu baltos spalvos DTPE užsukamuoju dangteliu ir indukciniu užsandarinimu, pakuotėse po 30 arba 50 kapsulių. 
Nepermatomas baltos spalvos DTPE buteliukas su baltu nepermatomu PP užsukamuoju dangteliu ir indukciniu užsandarinimu; pakuotėse yra 90 arba 100 kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3, Julia House
1066 – Nikosija
Kipras

Gamintojas
Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Straße 3
23562 Lübeck Vokietija

arba

Santa S.A
Str. Carpatilor nr. 60,
obiectiv nr. 47, 48, 58, 133,
Municipiul Brasov, Judet Brasov
cod 500269, Rumunija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Švedija		Alfacalcidol Strides 0,25 micrograms kapsel, mjuk
Alfacalcidol Strides 0,.5 micrograms kapsel, mjuk
Alfacalcidol Strides 1,0 micrograms kapsel, mju
Somija		Alfacalcidol Strides 0,25 micrograms kapseli, pehmeä
Alfacalcidol Strides 0,5 micrograms kapseli, pehmeä
Alfacalcidol Strides 1,0 micrograms kapseli, pehmeä
Rumunija	Medirazin 0.25 micrograme capsule moi
Medirazin 0.50 micrograme capsule moi
Medirazin 1.0 micrograme capsule moi
Francija	Alfacalcidol Sun 0.25 mcg gelúle
Alfacalcidol Sun 0.50 mcg gelúle
Alfacalcidol Sun 1.0 mcg gelúle
Norvegija	Alfacalcidol Strides
Estija		Alfacalcidol Strides Pharma	
Latvija               Alfacalcidol Strides Pharma 0,25 mikrogrami mīkstās kapsulas
                          Alfacalcidol Strides Pharma 0,5 mikrogrami mīkstās kapsulas
                          Alfacalcidol Strides Pharma 1 mikrograms mīkstās kapsulas
Čekija		ENZOLA
Slovakija	Medirazin 1 mikrogram mäkké kapsuly
Italija		Alfacalcidolo Zentiva


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-10-20.

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

