

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dekoledon 30 000 TV tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 30 000 TV (750 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 52,5 mg sacharozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

[bookmark: _Hlk129345459][bookmark: _Hlk129174402]Baltos arba šviesiai geltonos, ovalios, abipus išgaubtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra žyma „4“, o kitoje – plati vagelė. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes. Tabletės matmenys yra maždaug 16 mm x 8 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· Vitamino D trūkumo ir nepakankamumo profilaktika suaugusiesiems, kuriems nustatyta didelė rizika.
· Vitamino D trūkumo gydymas suaugusiesiems.
· Specifinio osteoporozės gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar nustatyta didelė vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika.

Jei atitinkamose nacionalinėse gairėse nenurodyta kitaip, vitamino D trūkumas yra apibrėžiamas kaip 25(OH)D koncentracija kraujo serume < 20 ng/ml (50 nmol/l), o 25(OH)D koncentracija ≥ 20 ng/ml (50 nmol/l) ir < 30 ng/ml (75 nmol/l) yra laikoma vitamino D nepakankamumu.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Kassavaitinė 30 000 TV vitamino D (750 µg kolekalciferolio) dozė yra laikoma atitinkančia 4 286 TV (107 µg kolekalciferolio) paros dozę. Kasmėnesinė 30 000 TV vitamino D (750 µg kolekalciferolio) dozė yra laikoma atitinkančia 1 000 TV (25 µg kolekalciferolio) paros dozę.

Vitamino D trūkumo ir nepakankamumo profilaktika suaugusiesiems, kuriems nustatyta didelė rizika
Šiai indikacijai Dekoledon vartojama kas mėnesį.

Rekomenduojama kasmėnesinė dozė suaugusiesiems yra 30 000‑60 000 TV vitamino D (750–1500 µg kolekalciferolio). Tai atitinka 1‑2 Dekoledon 30 000 TV tabletes, vartojamas kartą per mėnesį. Dozę turi individualiai nustatyti gydantis gydytojas, atsižvelgdamas į būtino vitamino D kiekio papildymo poreikį.

Vitamino D trūkumo gydymas suaugusiesiems
Dozė turi būti nustatoma atsižvelgiant į būklės sunkumą, norimą 25-hidroksivitamino D koncentraciją ir individualią paciento reakciją į gydymą.

· Pradinis gydymas (6‑12 savaičių)
Pradiniam gydymui taikomas vartojimas kas savaitę.

Pradiniam gydymui rekomenduojama kassavaitinė dozė yra 30 000‑60 000 TV vitamino D (750–1500 µg kolekalciferolio). Tai atitinka 1‑2 Dekoledon 30 000 TV tabletes, vartojamas kartą per savaitę.

· Palaikomasis gydymas
Palaikomajam gydymui taikomas vartojimas kas mėnesį.
Palaikomajam gydymui rekomenduojama kasmėnesinė dozė yra 60 000 TV vitamino D (1500 µg kolekalciferolio). Tai atitinka 2 Dekoledon 30 000 TV tabletes, vartojamas kartą per mėnesį.

Specifinio osteoporozės gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar nustatyta didelė vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika
Šiai indikacijai Dekoledon 30 000 TV tablečių vartojama kas mėnesį.
Rekomenduojama kasmėnesinė dozė yra 30 000 TV vitamino D (750 µg kolekalciferolio). Tai atitinka 1 Dekoledon 30 000 TV tabletę, vartojamą kartą per mėnesį.
Pacientai turi vartoti papildomai kalcio, jei su maistu jo suvartojama nepakankamumai.

Taip pat žr. atitinkamas nacionalines gaires.

Nuo gydymo pradžios būtina stebėti 25-hidroksikolekalciferolio koncentraciją kraujo serume, ji negali būti didesnė kaip 375 nmol/l (=150 µg/l).

Ypatingos populiacijos
Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia; vis dėlto būtina atsižvelgti į inkstų funkciją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumas, Dekoledon 30 000 TV tablečių reikia vartoti laikantis atsargumo priemonių. Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, Dekoledon vartoti draudžiama (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

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

Vaikų populiacija
Dekoledon 30 000 TV tablečių negalima vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Dekoledon 30 000 TV tablečių nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Ilgalaikis gydymas
Jei skiriamas ilgalaikis gydymas 1 000 TV vitamino D (25 µg kolekalciferolio) viršijančiomis paros dozėmis (atitinka didesnę kaip 30 000 TV vitamino D [750 µg kolekalciferolio] dozę per mėnesį arba vartojimo kas savaitę schemą), būtina stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime bei inkstų funkciją. Dozę gali reikėti koreguoti pagal kalcio koncentraciją kraujo serume (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Tabletę (-ių) reikia nuryti užgeriant vandeniu.
Dekoledon 30 000 TV tablečių galima vartoti valgant ar nevalgius.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Hiperkalcemija ir (arba) hiperkalciurija.
Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.4 skyrių).
Vitamino D hipervitaminozė.
Inkstų akmenligė / nefrokalcinozė (žr. 4.4 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei skiriama vartoti kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra vitamino D, būtina atsižvelgti į Dekoledon 30 000 TV tabletėse esančią vitamino D dozę. Tokiais atvejais reikia stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime.

Negalima viršyti rekomenduojamų dozių, nes gali pasireikšti hipervitaminozė.

Pacientų, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas, organizme kolekalciferolis nėra metabolizuojamas įprastai, todėl gali reikėti vartoti kitą vitamino D formą.

Jei Dekoledon 30 000 TV tablečių vartoja pacientai, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumas, rekomenduojama stebėti kalcio ir fosfatų koncentracijas. Būtina atsižvelgti į minkštųjų audinių kalcifikacijos riziką.

Dekoledon 30 000 TV tablečių negalima vartoti pacientams, kuriems yra rizika, kad inkstuose susidarys akmenų, kurių sudėtyje yra kalcio.

Dekoledon rekomenduojama laikantis atsargumo priemonių vartoti pacientams:
· kuriems kalcio ir fosfatų šalinimas per inkstus yra sutrikęs;
· kurie kartu vartoja tiazidų grupės diuretikų (žr. 4.5 skyrių);
· kurie yra imobilizuoti.
Tokiems pacientams yra padidėjusi hiperkalcemijos pasireiškimo rizika, todėl jiems būtina stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime.

Sarkoidoze sergantiems pacientams rekomenduojama laikytis atsargumo priemonių, kadangi jiems gali būti padidėjusi vitamino D biotransformacija į veikliuosius metabolitus. Rekomenduojama stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime.

Dekoledon 30 000 TV tablečių negalima vartoti pacientams, kuriems yra pseudohipoparatirozė, nes normalaus jautrumo vitaminui D fazės metu vitamino D poreikis gali būti sumažėjęs. Tokiais atvejais rekomenduojama vartoti vitamino D darinių, nes jų vartojimas yra lengviau valdomas.

Jei skiriamas ilgalaikis gydymas 1 000 TV vitamino D (25 µg kolekalciferolio) viršijančiomis paros dozėmis (atitinka didesnę kaip 30 000 TV vitamino D [750 µg kolekalciferolio] dozę per mėnesį arba vartojimo kas savaitę schemą), būtina stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime bei inkstų funkciją. Tai ypač svarbu gydant senyvus pacientus ir pacientus, kurie vartoja širdį veikiančių glikozidų ar diuretikų (žr. 4.5 skyrių). Jei pasireiškia hiperkalcemija, atsiranda pablogėjusios inkstų funkcijos požymių arba pasireiškia hiperkalciurija (7,5 mmol [300 mg] kalcio/24 val.), reikia arba sumažinti dozę, arba nutraukti gydymą.

Vaikų populiacija
Dekoledon 30 000 TV tablečių nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

Sacharozė
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Natris
Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartojami fenitoinas ar barbitūratai dėl kepenų fermentų sužadinimo gali sumažinti 25‑hidroksivitamino D koncentraciją kraujo serume ir paskatinti metabolizmą į neveiklius metabolitus. Terapinis vitamino D poveikis gali susilpnėti.

Kartu su gliukokortikoidais vartojamo vitamino D poveikis gali susilpnėti dėl sustiprėjusios metabolinės konversijos.

Rifampicinas ir izoniazidas gali paskatinti vitamino D metabolizmą ir dėl to susilpninti vitamino D poveikį.

Kartu vartojant riebalų absorbciją veikiančių vaistinių preparatų, pvz., orlistato ar jonų mainų dervų, tokių kaip kolestiraminas, arba vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų, tokių kaip mineralinis aliejus, gali sumažėti vitamino D absorbcija žarnyne.

Tiazidų grupės diuretikai gali mažinti kalcio išsiskyrimą per inkstus ir sukelti hiperkalcemiją. Dėl to ilgalaikio gydymo atveju būtina stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime.

Vitaminas D gali stiprinti terapinį ir toksinį rusmenės glikozidų ir kitų širdį veikiančių glikozidų poveikį, nes padidėja kalcio koncentracija kraujo serume (širdies ritmo sutrikimo pasireiškimo rizika). Būtina stebėti elektrokardiogramos (EKG) parametrus bei kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime. Jei aktualu, gali tekti stebėti digoksino ar digitoksino koncentraciją kraujo plazmoje.

Dekoledon 30 000 TV tablečių vartoti kartu vitamino D metabolitais ar analogais (pvz., kalcitrioliu) rekomenduojama tik išimtiniais atvejais. Būtina stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume.

Kartu vartojant vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra didelės kalcio dozės, gali padidėti hiperkalcemijos pasireiškimo rizika. Vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra didelės fosfatų dozės, gali padidinti hipokalcemijos ir hiperfosfatemijos pasireiškimo riziką. Rekomenduojama reguliariai tirti kalcio ir fosfatų koncentracijas kraujo serume.

Vitaminas D gali didinti aliuminio absorbciją žarnyne ir todėl gali padidėti aliuminio koncentracija kraujo serume. Būtina vengti ilgalaikio ar perteklinio antacidinių vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra aliuminio, vartojimo.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie kolekalciferolio vartojimą nėštumo metu nepakanka. Vitamino D nėštumo metu galima vartoti tik jei yra vitamino D trūkumas. Dozė ir gydymo trukmė turi būti nustatoma atsižvelgiant į individualius pacientės poreikius.

Nėštumo metu būtina vengti ilgalaikio perdozavimo, nes pasireiškianti ilgalaikė hiperkalcemija gali neigiamai paveikti vaiko fizinį ir protinį vystymąsi, sukelti viršvožtuvinę aortos stenozę bei retinopatiją.

Nėščioms moterims vitamino D vartoti didelėmis dozėmis (įskaitant Dekoledon 30 000 TV tabletes) nerekomenduojama. Reikia vartoti mažų dozių formas.

Žindymas
Vitamino D ir jo metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Į tai reikia atsižvelgti skiriant kitų vitamino D papildų žindomam kūdikiui.
Vitamino D perdozavimo požymių žindomiems kūdikiams, kurių motinos vartojo vitamino D papildų, nepastebėta.

Žindyvėms vitamino D vartoti didelėmis dozėmis (įskaitant Dekoledon 30 000 TV tabletes) nerekomenduojama. Reikia vartoti mažų dozių formas.

Vaisingumas
Kolekalciferolio reprodukcinio vaisingumo tyrimų metu poveikio nebuvo pastebėta. Galimas naudos ir rizikos santykis žmonėms nėra žinomas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dekoledon gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

0. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal dažnį ir organų sistemų klases. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamų reakcijų dažnis yra nežinomas, kadangi nebuvo atlikta didesnių klinikinių tyrimų, kuriais remiantis būtų galima įvertinti dažnį. Buvo pranešta apie toliau išvardytas nepageidaujamas reakcijas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcijos.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnis nežinomas: hiperkalcemija, hiperkalciurija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: vidurių užkietėjimas, dujų susikaupimas virškinimo trakte, pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: niežėjimas, išbėrimas ar dilgėlinė.

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

4.9	Perdozavimas

Vitamino D perdozavimas gali sukelti hiperkalcemiją, tačiau tam reikia didelių dozių. Jei suvartojama dozė viršija organizmo poreikius, aktyviojo metabolito koncentracija kraujo serume nepadidėja, nes tokiu atveju neigiamas grįžtamasis ryšys riboja metabolinį aktyvinimą.

Simptomai
Didelės vitamino D dozės gali sukelti hiperkalcemiją, kuri gali pasireikšti nuo kalcio koncentracijos besimptomio padidėjimo kraujo serume iki gyvybei pavojingo hiperkalcemijos sindromo. Apsinuodijimo simptomai yra nespecifiniai, gali pasireikšti nuovargis, raumenų silpnumas, anoreksija, pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, poliurija, nikturija, prakaitavimas, galvos skausmas, troškulys, somnolencija, svaigimas (vertigo). Būdingi biocheminiai pokyčiai yra hiperkalcemija, hiperkalciurija ir padidėjusi 25-hidroksivitamino D koncentracija. Sunkiais atvejais gali pasireikšti aritmija, o itin didelė hiperkalcemija gali sukelti net komą ar mirtį. Ilgalaikės hiperkalcemijos pasekmės yra inkstų akmenligė, nefrokalcinozė, inkstų funkcijos susilpnėjimas ir minkštųjų audinių kalcifikacija. Individualus vitamino D toleravimas labai skiriasi. Kūdikiai ir vaikai yra jautresni vitamino D toksiniam poveikiui.

Pacientus, kurie yra ilgai gydomi didelėmis dozėmis, rekomenduojama informuoti apie galimo perdozavimo simptomus.

Gydymas
Specifinio priešnuodžio nėra.
Perdozavimo atveju reikia nutraukti vitamino D vartojimą iš visų šaltinių. Rekomenduojama atkurti normalų skysčių kiekį paciento organizme. Rekomenduojama mažų kalcio ir fosforo kiekių dieta. Priklausomai nuo hiperkalcemijos sunkumo, reikia apsvarstyti gydymo gliukokortikoidais, kilpiniais diuretikais, kalcitoninu arba bisfosfonatais reikalingumą. Įrodyta, kad geriamieji arba į veną leidžiami bisfosfonatai yra veiksmingi gydant vitamino D perdozavimą.

Hiperkalcemija po vitamino D perdozavimo gali išlikti ilgesnį laiką. Pacientai turi būti stebimi dėl pakartotinės intoksikacijos rizikos.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Nors kolekalciferolis (vitaminas D3) laikomas vitaminu, atsižvelgiant į jo sintezę, fiziologinį reguliavimą ir veikimo mechanizmą, jis gali būti laikomas steroidinio hormono pirmtaku.

Kolekalciferolis sintetinamas odoje iš 7-dehidrocholesterolio veikiant UV-B spinduliams ir dviem hidroksilinimo etapais paverčiamas į biologiškai aktyvią formą (1,25-dihidroksikolekalciferolį, dar vadinamą 1,25(OH)2D3 arba kalcitrioliu) (žr. 5.2 skyrių). Jo taip pat gali būti suvartojama valgant arba vaistinių preparatų forma.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis
Pagrindinė biologiškai aktyvaus metabolito 1,25(OH)2D3 funkcija yra palaikyti kalcio ir fosforo homeostazę kraujyje (kartu su parathormonu [PTH] ir kalcitoninu). 1,25(OH)2D3 skatina kalcio absorbciją žarnyne, kalcio inkorporavimą į osteoidą ir kalcio išsiskyrimą iš kaulinio audinio. Jis taip pat skatina aktyviąją ir pasyviąją fosfatų pernašą, reguliuodamas rezorbciją kanalėliuose reguliuoja kalcio ir fosfatų išsiskyrimą ir slopina PTH sekreciją prieskydinėse liaukose.

Vitamino D trūkumas gali sukelti rachitą (dėl skeleto kalcifikacijos nebuvimo) ir osteomaliaciją (dėl kaulų dekalcifikacijos). PTH sekrecija yra skatinama grįžtamai. Tokia antrinė hiperparatirozė sukelia kaulų apykaitos pagreitėjimą, dėl to kaulai gali tapti trapūs ir atsirasti lūžių.

Kartą per savaitę / mėnesį skiriama bendra savaitinė / mėnesinė dozė dėl vitamino D farmakokinetinių parametrų (žr. 5.2 skyrių) sukelia tokį patį poveikį kaip ir kasdien vartojama dozė. Vis dėlto didžioji dalis atsitiktinių imčių kontroliuotų tyrimų metu gautų duomenų yra susiję su kasdienių dozių vartojimu.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Kolekalciferolis absorbuojamas plonojoje žarnoje. Tyrimai parodė, kad absorbuojama maždaug 80 % suvartotos dozės. Dėl vitamino tirpumo riebaluose absorbcija yra efektyvesnė esant tulžies druskų.

Pasiskirstymas
Vitaminą D iš odos perneša specifinis kraujo plazmos baltymas, vadinamas vitaminą D prijungiančiu baltymu, o su maistu gaunamą vitaminą D perneša chilomikronai. Per kelias valandas po suvartojimo ar sintezės odoje vitaminas D paskirstomas kepenyse, kad būtų konvertuotas arba pernešamas kaip vitaminas D ar jo metabolitai į saugojimo vietas. Ilgalaikio saugojimo vietos yra riebalinis audinys, kepenys ir raumenys.

Biotransformacija
Kolekalciferolis aktyvinamas dviem hidroksilinimo etapais. Pirmuoju etapu kepenyse hidroksilinant 25 pozicijoje esantį anglies atomą gaunama svarbiausia cirkuliuojančio vitamino D forma – 25‑hidroksikolekalciferolis. Šis metabolitas nėra biologiškai aktyvus fiziologiniame lygyje. Kitas aktyvinimo etapas vyksta inkstuose, kur vykstant hidroksilinimui 1 padėtyje susidaro biologiškai aktyvi 1,25 dihidroksikolekalciferolio forma. Normali 25(OH)D koncentracija kraujo plazmoje, rodanti pakankamą vitamino D kiekį, yra daugiau kaip 20‑30 ng/ml (50‑75 nmol/l), o 1,25(OH)2D3 koncentracija kraujo plazmoje yra maždaug 0,04 ng/ml (0,1 nmol/l).

Eliminacija
Kolekalciferolis ir jo metabolitai daugiausia išskiriami su tulžimi ir išmatomis, tik nedideli kiekiai išsiskiria su šlapimu. Kai kurių kolekalciferolio metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. 25(OH)D3 vidutinis biologinis pusinės eliminacijos laikas kraujo serume yra maždaug 13‑15 dienų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nustatyta, kad per didelis kolekalciferolio suvartojimas gyvūnams sukelia hiperkalcemiją. Pakartotinis kolekalciferolio skyrimas žiurkėms didelėmis dozėmis (iki 100 000 TV/kg) sukėlė ryškią hiperkalcemiją, hiperfosfatemiją ir hiper β-lipoproteinemiją, o dozės iki 500 000 TV/kg sukėlė širdies pažeidimų.

Kolekalciferolis sukėlė teratogeninį poveikį pelėms, žiurkėms ir triušiams, kai buvo skiriamas gerokai didesnėmis dozėmis nei žmogui skiriama dozė. Pastebėta palikuonių mikrocefalija, įgimtų širdies formavimosi ydų ir skeleto anomalijų.

Kolekalciferoliui nebūdingas galimas mutageninis ar kancerogeninis aktyvumas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Manitolis
Kroskarmeliozės natrio druska
Mikrokristalinė celiuliozė (112 tipo)
Talkas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas (E470b)
Natrio askorbatas
Visų racematų alfa‑tokoferolis
Modifikuotas kukurūzų krakmolas
Sacharozė
Vidutinės grandinės trigliceridai

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo lizdinėje plokštelėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Lizdinės plokštelės (OPA/Al/PVC//Al folija): 2, 4, 6, 8 arba 12 tablečių dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/24/5452/001 – N2
LT/1/24/5452/002 – N4
LT/1/24/5452/003 – N6
LT/1/24/5452/004 – N8
LT/1/24/5452/005 – N12


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. gegužės 21 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. gegužės 21 d.
[bookmark: _GoBack]

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)

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


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

Dekoledon 30 000 TV tabletės
kolekalciferolis


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

Kiekvienoje tabletėje yra 30 000 TV (750 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

2 tabletės
4 tabletės
6 tabletės
8 tabletės
12 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną.
Tabletę (-es) reikia nuryti užgeriant vandeniu.

Aš šį vaistą vartoju 	kassavaitiniu 		kasmėnesiniu 	grafiku.
Aš savo dozę (-es) išgėriau šiomis dienomis:

	
	
	
	
	



	
	
	
	
	



	
	
	
	
	



	
	
	
	
	




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 MMMM-mm


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo lizdinėje plokštelėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/24/5452/001 – N2
LT/1/24/5452/002 – N4
LT/1/24/5452/003 – N6
LT/1/24/5452/004 – N8
LT/1/24/5452/005 – N12


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Dekoledon 30 000 TV


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dekoledon 30 000 TV tabletės
kolekalciferolis


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP MMMM-mm


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

[bookmark: _Hlk159610997]Dekoledon 30 000 TV tabletės
kolekalciferolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· 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 Dekoledon 30 000 TV tabletės ir kam jų vartojama
2.	Kas žinotina prieš vartojant Dekoledon 30 000 TV tablečių
3.	Kaip vartoti Dekoledon 30 000 TV tablečių
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Dekoledon 30 000 TV tabletes
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Dekoledon 30 000 TV tabletės ir kam jų vartojama

Dekoledon 30 000 TV tablečių sudėtyje yra veikliosios medžiagos kolekalciferolio. Kolekalciferolis yra vitamino D, kuris yra svarbus kalcio pasisavinimui ir apykaitai bei jo įterpimui į kaulų audinį, forma.

Dekoledon 30 000 TV tablečių vartojama:
· vitamino D trūkumo ir nepakankamumo (mažo arba neoptimalaus vitamino D kiekio organizme) profilaktikai suaugusiesiems, kuriems nustatyta didelė rizika;
· vitamino D trūkumo gydymui suaugusiesiems;
· specifiniam osteoporozės (ligos, kuria sergant sumažėja kaulų tankis ir padidėja lūžimų tikimybė) gydymui papildyti suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar nustatyta didelė vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika.

Veiklioji medžiaga kolekalciferolis yra identiška žmogaus organizme esančiam kolekalciferoliui. Jo yra maiste ir jo taip pat gaminama odoje veikiant saulei. Vitamino D trūkumas gali atsirasti, kai mityba ar gyvenimo būdas neužtikrina pakankamo vitamino D kiekio organizme arba kai organizmui reikia daugiau vitamino D.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Dekoledon 30 000 TV tablečių

Dekoledon 30 000 TV tablečių vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija vitaminui D arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūsų kraujyje yra didelis vitamino D kiekis (vitamino D hipervitaminozė);
· jeigu yra didelis kalcio kiekis Jūsų kraujyje (hiperkalcemija) ar šlapime (hiperkalciurija);
· jeigu Jūsų inkstuose yra akmenų ar kalcio nuosėdų;
· jeigu Jums yra sunkus inkstų sutrikimas (nes tokiu atveju Jūsų organizmas negalės panaudoti vitamino D).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Dekoledon 30 000 TV tablečių.

Gali padidėti rizika, kad kraujyje ar šlapime atsiras didelis kalcio kiekis (pasireikš hiperkalcemija ir hiperkalciurija), jeigu:
· sergate lengva arba vidutinio sunkumo inkstų liga;
· yra polinkis susidaryti inkstų akmenims, kurių sudėtyje yra kalcio;
· vartojate tiazidinių diuretikų (šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų);
· esate priversti gulėti lovoje (imobilizuoti);
· sergate sarkoidoze (imuninės sistemos sutrikimu, kuris gali paveikti kepenis, plaučius, odą ar limfmazgius), nes Dekoledon 30 000 TV tablečių poveikis gali būti per stiprus.

Gydytojas gali norėti gydymo metu tikrinti kalcio kiekį kraujyje ir šlapime, kad įvertintų, ar jis nėra per didelis.

Dekoledon 30 000 TV tablečių negalima vartoti, jeigu Jums yra pseudohipoparatirozė (sutrikęs prieskydinių liaukų hormono išsiskyrimas). Yra ilgalaikio perdozavimo rizika, nes Jūsų vitamino D poreikis laikui bėgant gali kisti. Gydytojas gali norėti skirti kito panašaus veikimo pobūdžio vaisto.

Jūs turite nevartoti jokių kitų vaistų ar maisto papildų, kurių sudėtyje yra vitamino D ar kalcio, nebent taip patartų gydytojas. Tokiais atvejais gydytojas gali norėti stebėti kalcio kiekį Jūsų kraujyje ir šlapime.

Jeigu taikomas ilgalaikis gydymas didesnėmis kaip 30 000 TV kasmėnesinėmis arba kas savaitę vartojamomis Dekoledon 30 000 TV tablečių dozėmis, būtina stebėti kalcio kiekį kraujyje ir šlapime bei inkstų funkciją. Tai ypač svarbu, jeigu:
· vartojate širdį veikiančių glikozidų (vaistų, vartojamų tam tikroms širdies ligoms gydyti);
· yra padidėjęs polinkis formuotis inkstų akmenims;
· esate senyvo amžiaus.
Jeigu kalcio kiekis kraujyje ar šlapime padidėja arba atsiranda kokių nors inkstų funkcijos sutrikimo požymių, gydytojas gali nuspręsti sumažinti Dekoledon dozę arba nutraukti gydymą.

Neviršykite rekomenduojamos paros dozės, nes gali pasireikšti perdozavimas.

Vaikams ir paaugliams
Dekoledon 30 000 TV tabletės nėra skirtos vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Dekoledon
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Toliau išvardyti vaistai gali mažinti vitamino D poveikį:
· fenitoinas (vartojamas epilepsijai gydyti);
· barbitūratai (vartojami siekiant pagerinti miegą);
· gliukokortikoidai (alergiją, uždegimą ir imuninę sistemą slopinantys vaistai, pavyzdžiui, prednizolonas);
· rifampicinas arba izoniazidas (vartojami tuberkuliozei gydyti);
· kolestiraminas arba orlistatas (vartojami riebalų kiekiui kraujyje mažinti),
· vidurių laisvinamieji vaistai (vartojami vidurių užkietėjimui gydyti), pavyzdžiui, parafino aliejus.

Dekoledon 30 000 TV tablečių vartoti kartu su toliau išvardytais vaistais reikia ypač laikantis atsargumo priemonių.
· Tiazidiniai diuretikai (vartojami šlapimo kiekiui padidinti), pavyzdžiui, hidrochlorotiazidas: gali sumažėti kalcio išsiskyrimas su šlapimu ir dėl to padidėti kalcio kiekis kraujyje. Ilgalaikio gydymo metu reikia stebėti kalcio kiekį kraujyje ir šlapime. 
· Širdį veikiantys glikozidai (vartojami širdies ligoms gydyti), pavyzdžiui, digoksinas: gali padidėti Jūsų širdies ritmo pokyčių (aritmijos) rizika. Gydytojas stebės kalcio kiekį Jūsų kraujyje ir šlapime bei širdies veiklą elektrokardiogramoje (EKG). Jei reikės, taip pat bus stebimas Jūsų vaisto nuo širdies ligos kiekis kraujyje.
· Vaistai, panašūs į vitaminą D (pvz., kalcitriolis), nes jų kartu turi būti vartojama tik išimtiniais atvejais ir turi būti stebimas kalcio kiekis kraujyje.
· Vaistai, kurių sudėtyje yra aliuminio (vartojami nuo rėmens): reikia vengti ilgalaikio šių vaistų vartojimo, nes gali padidėti aliuminio kiekis kraujyje.
· Vaistai, kurių sudėtyje yra didelė kalcio dozė, gali padidinti didelio kalcio kiekio kraujyje atsiradimo riziką. Gali prireikti stebėti kalcio kiekį kraujyje.
· Vaistai, kurių sudėtyje yra didelė fosforo dozė, gali padidinti mažo kalcio kiekio kraujyje arba didelio fosfatų kiekio kraujyje atsiradimo riziką. Gali prireikti stebėti jų kiekį kraujyje.

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.

Dekoledon 30 000 TV tablečių nerekomenduojama vartoti nėščioms ar krūtimi maitinančioms moterims dėl didelio vitamino D kiekio.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dekoledon 30 000 TV tabletės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Dekoledon 30 000 TV tablečių sudėtyje yra sacharozės ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Dekoledon 30 000 TV tablečių

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

Jei gydytojas nenurodė kitaip, vartokite toliau nurodytas rekomenduojamas dozes:

· Vitamino D trūkumo ir nepakankamumo profilaktika suaugusiesiems, kuriems nustatyta didelė rizika
Rekomenduojama dozė yra 1‑2 tabletės (30 000‑60 000 TV vitamino D arba 750–1500 µg kolekalciferolio), tokia dozė vartojama vieną kartą per mėnesį. Gydytojas, atsižvelgdamas į Jūsų poreikius, nuspręs, kokią dozę turite vartoti.

· Vitamino D trūkumo gydymas suaugusiesiems
Pradiniam gydymui (6‑12 savaičių) rekomenduojama dozė yra 1‑2 tabletės (30 000‑60 000 TV vitamino D arba 750–1500 µg kolekalciferolio), tokia dozė vartojama vieną kartą per savaitę. Gydytojas, atsižvelgdamas į Jūsų poreikius, nuspręs, kokią dozę turite vartoti.

Palaikomajam gydymui rekomenduojama dozė yra 2 tabletės (60 000 TV vitamino D arba 1500 µg kolekalciferolio), tokia dozė vartojama vieną kartą per mėnesį.

· Specifinio osteoporozės gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar nustatyta didelė vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika
1 tabletė (30 000 TV vitamino D arba 750 µg kolekalciferolio) vieną kartą per mėnesį.
Būtina vartoti pakankamai kalcio (jei įmanoma, valgant).
Atsižvelgdamas į Jūsų specifinius poreikius, gydytojas gali nuspręsti skirti kitokią dozę, nei aprašyta pirmiau. Tokiu atveju laikykitės gydytojo rekomendacijų. Taip pat galima vadovautis nacionalinių vitamino D trūkumo gydymo gairių rekomendacijomis.

Senyviems pacientams ir pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Senyviems pacientams ir pacientams, sergantiems kepenų liga, dozės koreguoti nereikia, jei inkstų funkcija yra normali.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Jeigu yra lengva arba vidutinio sunkumo inkstų liga, prieš vartodami Dekoledon 30 000 TV tablečių pasitarkite su gydytoju. Pacientams, kurie serga sunkia inkstų liga, šio vaisto vartoti draudžiama.

Vartojimo metodas
Tabletę (-ių) reikia nuryti užgeriant vandeniu.
Dekoledon 30 000 TV tablečių galima vartoti valgant ar nevalgius.

Ką daryti pavartojus per didelę Dekoledon 30 000 TV tablečių dozę
Jei netyčia išgėrėte viena tablete per daug, greičiausiai nieko nenutiks. Jei netyčia išgėrėte keliomis tabletėmis per daug, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Vitamino D perdozavimo simptomai nėra specifiniai, gali pasireikšti šleikštulys (pykinimas), vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, apetito stoka, kūno svorio mažėjimas, raumenų silpnumas, nuovargis, galvos skausmas, troškulys, labai stiprus mieguistumas, svaigulys, padidėjęs šlapimo kiekis ar prakaitavimas. Gali padidėti kalcio kiekis Jūsų kraujyje ir šlapime. Gali atsirasti minkštųjų audinių kalcio nuosėdų, dėl to gali būti pažeisti inkstai, kraujagyslės ir širdis. Sunkus apsinuodijimas gali sukelti neritmišką širdies plakimą, o labai didelis kalcio kiekis kraujyje gali sukelti komą ar net mirtį. Kūdikiai ir vaikai yra jautresni toksiniam vitamino D poveikiui.

Pamiršus pavartoti Dekoledon 30 000 TV tablečių
Jeigu pamiršote suvartoti tablečių, išgerkite jų kiek įmanoma greičiau, o kitą dozę vartokite tinkamu laiku laikydamiesi gydytojo pateiktų nurodymų. Vis dėlto jei beveik atėjo laikas vartoti kitą dozę, praleistos dozės negerkite, o kitą dozę suvartokite įprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

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.

Toliau yra išvardytas galimas Dekoledon 30 000 TV tablečių šalutinis poveikis.

[bookmark: _Hlk22570724]Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· alerginės reakcijos;
· didelis kalcio kiekis kraujyje (hiperkalcemija) arba šlapime (hiperkalciurija);
· šleikštulys (pykinimas);
· pilvo skausmas, vidurių užkietėjimas, dujų kaupimasis žarnyne (pilvo pūtimas), viduriavimas;
· odos išbėrimas, niežėjimas ar ruplės (dilgėlinė).

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 Dekoledon 30 000 TV tabletes

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.
Laikyti gamintojo lizdinėje plokštelėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

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

Dekoledon 30 000 TV tablečių sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3). Kiekvienoje tabletėje yra 30 000 TV (750 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).
· Pagalbinės medžiagos yra manitolis, kroskarmeliozės natrio druska, mikrokristalinė celiuliozė (112 tipo), talkas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas (E470b), natrio askorbatas, visų racematų alfa-tokoferolis, modifikuotas kukurūzų krakmolas, sacharozė ir vidutinės grandinės trigliceridai. Žr. 2 skyrių „Dekoledon 30 000 TV tablečių sudėtyje yra sacharozės ir natrio“.

Dekoledon 30 000 TV tablečių išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos arba šviesiai geltonos, ovalios, abipus išgaubtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra žyma „4“, o kitoje – plati vagelė. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes. Tabletės matmenys yra maždaug 16 mm x 8 mm.

Dekoledon 30 000 TV tabletės tiekiamos dėžutėje, kurioje yra 2, 4, 6, 8 arba 12 tablečių lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

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

	UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergės kelias 4
Užubalių km., Vilniaus r.
LT - 14013
Tel. + 370 5 236 27 40
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Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-05-21.

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




