C2-Internal

C2-Internal


[bookmark: Tab]






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SUVYD 20 000 TV minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 0,5 mg kolekalciferolio (vitamino D3; tai atitinka 20 000 TV).

Pagalbinė (-ės) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 0,02 mg sojų aliejaus.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė.

Šviesiai geltonos, skaidrios, ovalo formos, minkštosios želatinos kapsulės, kuriose yra skaidraus bespalvio skysto užpildo. Kiekviena kapsulė turi žymenį „58“. Apytikslis kapsulės dydis yra 11 x 6 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiųjų, kuriems pasireiškia kliniškai reikšmingas vitamino D trūkumas (serume < 25 nmol/l arba < 10 ng/ml), pradinis gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Individualią dozę turi nustatyti gydytojas atsižvelgiant į būtino vitamino D papildymo poreikį. Reikia atidžiai įvertinti paciento mitybos įpročius ir atsižvelgti į pridėtinį vitamino D kiekį tam tikrų rūšių maisto produktuose.

Suaugusiesiems
Rekomenduojama dozė: viena kapsulė (20 000 TV) per savaitę, iki 4‑5 savaičių.
Po mėnesio, atsižvelgiant į pageidaujamą 25‑hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentraciją serume, ligos sunkumą ir paciento reakciją į gydymą, reikia apsvarstyti mažesnės dozės skyrimą. Taip pat galima vadovautis nacionalinėmis vitamino D trūkumo gydymo rekomendacijomis.

Vaikų populiacija
SUVYD nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams. Vaikų populiacijai 20 000 TV stiprumo minkštosios kapsulės yra netinkamos, nes yra per mažai saugumo tyrimų dėl didelių dozių vartojimo vaikų populiacijai. Šioje populiacijoje gali būti tinkamesnės vartoti kitos farmacinės formos ir stiprumas.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, SUVYD vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Nėštumo ir žindymo laikotarpis
SUVYD nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kapsulę reikia nuryti visą (nekramtyti), užgeriant vandeniu, pageidautina – kartu su pagrindiniu dienos maistu.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, sojų aliejui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Vitamino D hipervitaminozė.
· Nefrolitiazė.
· Nefrokalcinozė.
· Ligos ar būklės, lemiančios hiperkalcemiją ir (arba) hiperkalciuriją.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Stebėjimas
Gydymo metu reikia tikrinti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime bei sekti inkstų funkciją nustatant kreatinino koncentraciją kraujo serume. Šis stebėjimas ypač svarbus senyviems pacientams ir pacientams, kurie kartu gydomi širdį veikiančiais glikozidais ar diuretikais (žr. 4.5 skyrių), taip pat nejudantiems pacientams. Hiperkalciurijos (kalcio kiekis viršija 300 mg (7,5 mmol)/24 val.) atveju gydymą reikia nutraukti (žr. 4.3 skyrių). Atsiradus inkstų funkcijos sutrikimo požymių dozę reikia sumažinti arba gydymą nutraukti.
Pacientams, turintiems didelį polinkį į akmenų susidarymą, šio didelių dozių vitamino D vaistinio preparato vartoti negalima.

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, vitamino D reikia vartoti atsargiai ir stebėti gydymo poveikį kalcio ir fosfatų koncentracijai. Reikia atsižvelgti į minkštųjų audinių kalcifikacijos riziką. Sunkiu inkstų nepakankamumu sergantiems pacientams gali būti sutrikęs kolekalciferolio formos vitamino D metabolizmas, todėl jiems SUVYD vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Sarkoidozė
Sarkoidoze sergantiems pacientams SUVYD reikia skirti atsargiai, nes jiems yra padidėjusi  vitamino D metabolizmo į aktyviąją formą rizika. Reikia stebėti šių pacientų kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime.

Kitų vitamino D vaistinių preparatų vartojimas
Skiriant kitų vitamino D metabolitų ar analogų, įskaitant maisto papildus, kurių sudėtyje yra vitamino D, reikia atsižvelgti į šiame vaistiniame preparate esančią vitamino D koncentraciją. Papildomas vitamino D dozes galima vartoti tik atidžiai kontroliuojant gydytojui.

Pseudohipoparatirozė
SUVYD negalima vartoti, jeigu yra pseudohipoparatirozė (vitamino D poreikis gali būti sumažėjęs dėl kartais normalaus jautrumo vitaminui D ir kyla ilgalaikio perdozavimo rizika). Tokiais atvejais galima skirti patogiau valdomus vitamino D darinius.

Kalcio vartojimas
Reikia apsvarstyti poreikį individualiems pacientams papildomai skirti kalcio papildų. Kalcio papildų vartojimą turėtų atidžiai stebėti medicinos darbuotojai. 

Sojų aliejus
SUVYD sudėtyje yra sojų aliejaus. Negalima vartoti esant alergijai žemės riešutams ar sojai. 

Vaikų populiacija
Vaikų populiacijai 20 000 TV stiprumo minkštosios kapsulės yra netinkamos, nes yra per mažai saugumo tyrimų dėl didelių dozių vartojimo vaikų populiacijai. SUVYD nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tiazidų grupės diuretikai
Tiazidų grupės diuretikai mažina kalcio išsiskyrimą per inkstus. Dėl padidėjusios hiperkalcemijos rizikos, kartu vartojant tiazidų grupės diuretikų reikia reguliariai tirti kalcio koncentraciją kraujo serume.

Fenitoinas ir barbitūratai
Kartu vartojant fenitoino ar barbitūratų, gali sumažėti vitamino D poveikis, nes padidėja jo metabolizmas.

Gliukokortikoidai
Kartu vartojami gliukokortikoidai gali sumažinti vitamino D poveikį. Vartojant kartu, gali prireikti padidinti SUVYD dozę.
Gliukokortikoidai gali sustiprinti vitamino D metabolizmą ir eliminaciją.

Rusmenė
Rusmenės ir kitų širdį veikiančių glikozidų poveikį gali sustiprinti geriamas kalcis kartu su vitaminu D. Būtina atidžiai stebėti pacientus – atlikti elektrokardiogramą (EKG) ir tirti paciento kalcio koncentraciją kraujo serume.

Jonų mainų dervos, vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai ir orlistatas
Kartu vartojant tokių jonų mainų dervų kaip kolestiraminas ar vidurius laisvinančių vaistinių preparatų, pvz., parafino aliejaus, gali sumažėti vitamino D3 absorbcija žarnyne. Orlistatas gali pabloginti kolekalciferolio absorbciją, nes jis yra tirpus riebaluose.

Aktinomicinas ir imidazolo dariniai
Citotoksiniai preparatai aktinomicinas ir imidazolo grupės priešgrybeliniai vaistiniai preparatai gali mažinti vitamino D aktyvumą slopinant inkstuose esantį fermentą 25‑hidroksivitamino D‑hidroksilazę ir tokiu būdu trikdyti 25‑hidroksivitamino D virtimą 1,25‑dihidroksivitaminu‑D.

Magnis
Magnio turintys produktai (pvz., antacidai) neturėtų būti vartojami gydymo didelėmis vitamino D3 dozėmis metu, dėl hipermagnezemijos rizikos.

Fosforas
Kartu didelėmis dozėmis vartojami fosforo turintys produktai gali didinti hiperfosfatemijos riziką.

Rifampicinas
Rifampicinas, aktyvindamas kepenų fermentus, gali slopinti vitamino D poveikį.

Izoniazidas
Izoniazidas gali mažinti vitamino D poveikį, dėl jo metabolinės aktyvacijos slopinimo.

Ketokonazolas
Ketokonazolas gali slopinti tiek vitamino D sintezės, tiek katabolizmo fermentus. Pastebėta, jog sveikiems vyrams savaitę vartojus 300‑1 200 mg ketokonazolo per parą, serume sumažėjo endogeninio vitamino D koncentracija. Tačiau in vivo ketokonazolo ir vitamino D sąveikos tyrimai nebuvo atlikti.


4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu didelių vitamino D dozių, pvz., 20 000 TV vitamino D kapsulių, vartoti nerekomenduojama, reikia vartoti mažesnę vitamino D dozę. Nėštumo ir žindymo laikotarpiu būtina vartoti tinkamą vitamino D kiekį. Rekomenduojamą vitamino D paros dozę nėštumo ir žindymo laikotarpiu reikia pritaikyti vadovaujantis nacionalinėmis rekomendacijomis.

Nėštumas
Didžiausia rekomenduojama vitamino D dozė nėštumo laikotarpiu yra 4 000 TV (0,1 mg kolekalciferolio). Duomenų apie didelių kolekalciferolio dozių vartojimą nėštumo laikotarpiu nėra arba jų nepakanka. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė didelių dozių toksinį poveikį reprodukcijai. Nėštumo laikotarpiu reikia vengti vitamino D perdozavimo, nes ilgalaikė hiperkalcemija gali neigiamai veikti vaiko fizinę ir psichinę raidą, sukelti supravalvulinę aortos stenozę ir retinopatiją (žr. 5.3 skyrių).
Dėl didelio SUVYD stiprumo nėštumo laikotarpiu jo vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
SUVYD žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama. Vitamino D ir jo metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Jeigu žindymo laikotarpiu yra klinikinių SUVYD vartojimo indikacijų, į tai reikia atsižvelgti skiriant vitamino D papildus žindomam kūdikiui.
Dėl didelio SUVYD stiprumo žindymo laikotarpiu jo vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Nesitikima, kad normalus endogeninis vitamino D kiekis galėtų sukelti neigiamą poveikį vaisingumui. Duomenų apie didelių dozių vitamino D poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

SUVYD gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

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

	Organų sistemų klasė
	Dažnio kategorija
	Nepageidaujama reakcija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos, pavyzdžiui, angioneurozinė edema ar gerklų edema

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Nedažnas
	Hiperkalcemija ir hiperkalciurija

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Nežinomas
	Vidurių užkietėjimas, pilvo pūtimas, pykinimas, pilvo skausmas ir viduriavimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Retas
	Niežėjimas, išbėrimas ir 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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Sunkiausia ūminio ar lėtinio perdozavimo pasekmė yra vitamino D toksiškumo sukelta hiperkalcemija. Simptomai gali būti pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, pilvo skausmas, raumenų silpnumas, nuovargis, psichikos sutrikimai, polidipsija, poliurija, anoreksija, silpnumas, apatija, troškulys, kaulų skausmas, pankreatitas, nefrokalcinozė, inkstų akmenys, o sunkiais atvejais – širdies aritmija. Ekstremali hiperkalcemija gali sukelti komą ir mirtį. Lėtinis perdozavimas dėl hiperkalcemijos gali sukelti kraujagyslių ir organų kalcifikaciją.

Perdozavimo gydymas
Vitamino D toksinio poveikio sukelta hiperkalcemija per kelias savaites praeina. Hiperkalcemijos gydymui rekomenduojamas bet kokio vitamino D, įskaitant papildus, vartojimo vengimas, jo suvartojimo su maistu ir saulės poveikio ribojimas. Taip pat reikėtų apsvarstyti dietą, kurioje yra mažas kalcio kiekis arba jo visai nėra.
Siekiant užtikrinti tinkamą diurezę rekomenduojama paciento rehidracija ir gydymas diuretikais, pvz., furozemidu. Gali būti naudingas papildomas gydymas kalcitoninu ar kortikosteroidais.
Sunkaus perdozavimo atveju (ypač pasireiškus oligoanurijai) gali prireikti hemodializės (dializatas be kalcio).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Vitamino D3 biologiškai aktyvi forma skatina kalcio absorbciją žarnyne, kalcio įsisavinimą į osteoidą ir kalcio atpalaidavimą iš kaulinio audinio. Plonajame žarnyne jis skatina greitąjį ir uždelstą kalcio pasisavinimą. Taip pat stimuliuojama pasyvioji ir aktyvioji fosfatų pernaša. Inkstuose, skatindamas rezorbciją kanalėliuose, jis slopina kalcio ir fosfatų išsiskyrimą. Biologiškai aktyvi vitamino D3 forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamybą prieskydinėse liaukose. Be to, veikiant biologiškai aktyviam vitaminui D3, plonosiose žarnose padidėjusi kalcio absorbcija slopina PTH sekreciją.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vitamino D farmakokinetika yra gerai žinoma.

Absorbcija
Vitaminas D gerai pasisavinamas iš virškinimo trakto, kai yra tulžies, todėl jo vartojimas su pagrindiniu dienos valgiu gali palengvinti vitamino D pasisavinimą.

Pasiskirstymas ir biotransformacija
Hidrolizuojamas kepenyse į 25‑hidroksikalciferolį, po to inkstuose verčiamas veikliu metabolitu – 1,25‑dihidroksikalciferoliu (kalcitrioliu).
1,25‑dihidroksikalciferolis yra veiklusis metabolitas, kuris atsako už kalcio absorbcijos skatinimą.
Nemetabolizuotas vitaminas D kaupiasi riebaliniame audinyje ir raumenyse.

Eliminacija
Metabolitai cirkuliuoja kraujyje, prisijungę prie specifinio α‑globino. Vitaminas D ir jo metabolitai išsiskiria daugiausia su tulžimi ir išmatomis.

Ypatingos populiacijos
Nustatyta, kad inkstų funkcijos sutrikimų turinčių asmenų metabolinis klirensas yra 57 % mažesnis nei sveikų savanorių.
Sumažėjusi vitamino D3 absorbcija ir padidėjusi eliminacija pasireiškia asmenims, kuriems pasireiškia malabsorbcija.
Nutukę asmenys prasčiau išlaiko vitamino D3 koncentraciją veikiant saulės šviesai, todėl tikėtina, kad jiems reikės didesnių geriamųjų vitamino D3 dozių, kad atstatytų jo trūkumą.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių vienkartinių ir kartotinių dozių toksiškumo tyrimų metu poveikis pastebėtas tik veikiant didelėmis dozėmis. Tyrimų su gyvūnais metu nustatytas teratogeninis poveikis, kai buvo duodamos reikšmingai didesnės nei žmonėms skiriamos terapinės dozės.  
Gyvūnams didelės 1,25‑dihidroksikolekalciferolio (kalcitriolio) dozės turėjo neigiamos įtakos implantacijai ir nėštumo vystymuisi dėl reprodukcinių organų histopatologinių pokyčių ir biocheminių parametrų. Normalus endogeninis kolekalciferolio kiekis neturi potencialaus mutageninio aktyvumo (Ames testas neigiamas) ir kancerogeninio aktyvumo.
Daugiau su saugumo vertinimu susijusios informacijos, išskyrus pateiktą kituose preparato charakteristikų santraukos skyriuose (žr. 4.6 ir 4.9 skirsnius), nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Vidutinės grandinės trigliceridai
D‑alfa tokoferolis
Rafinuotas sojų aliejus

Kapsulės apvalkalas
Želatina
Glicerolis
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Supakuota į PVDC / PVC aliuminio lizdines plokšteles.
Pakuotės dydžiai: 4, 5, 14 ir 50 minkštųjų kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/24/5553/001 – N4
LT/1/24/5553/002 – N5
LT/1/24/5553/003 – N14
LT/1/24/5553/004 – N50


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. rugpjūčio 14 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 6 d.

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

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne, 13127, VITROLLES
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]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

SUVYD 20 000 TV minkštosios kapsulės
colecalciferolum (vitaminum D3)


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

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 0,5 mg kolekalciferolio (vitamino D3, tai atitinka 20 000 TV).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sojų aliejaus.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštoji kapsulė

4 minkštosios kapsulės
5 minkštosios kapsulės
14 minkštųjų kapsulių
50 minkštųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį
Vartoti per burną.


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

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/24/5553/001 – N4
LT/1/24/5553/002 – N5
LT/1/24/5553/003 – N14
LT/1/24/5553/004 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

SUVYD


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

SUVYD 20 000 TV minkštosios kapsulės
colecalciferolum (vitaminum D3)


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zentiva [logo]


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

SUVYD 20 000 TV minkštosios kapsulės
kolekalciferolis (vitaminas D3)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra SUVYD ir kam jis vartojamas

SUVYD sudėtyje yra veikliosios medžiagos kolekalciferolio (vitamino D3), kuris reguliuoja kalcio pasisavinimą ir apykaitą bei kalcio įsisavinimą į kaulų audinį.
SUVYD skirtas suaugusiųjų, kuriems pasireiškia klinikiniu požiūriu reikšmingas vitamino D3 trūkumas, pradiniam gydymui.

[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant SUVYD

SUVYD vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija kolekalciferoliui (vitaminui D3), žemės riešutams ar sojai, arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūsų kraujyje yra didelis vitamino D kiekis (vitamino D hipervitaminozė);
· jeigu Jūsų kraujyje (hiperkalcemija) ar šlapime (hiperkalciurija) yra didelis kalcio kiekis;
· jeigu inkstuose yra kalcio sankaupų (nefrokalcinozė);
· jeigu inkstuose yra akmenų ar yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.

Jei kas nors iš aukščiau išvardytų teiginių tinka jums, nevartokite SUVYD.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti SUVYD:
· jeigu sergate inkstų funkcijos sutrikimu ar inkstuose yra akmenų. Gydytojui reikės nustatyti kalcio kiekį Jūsų kraujyje ar šlapime;
· jeigu gydotės nuo širdies ligos;
· jeigu jūsų judėjimo galimybės labai ribotos, nes tokiais atvejais kyla didelio kalcio kiekio kraujyje (hiperkalcemijos) arba didelio kalcio kiekio šlapime (hiperkalciurijos) rizika;
· jeigu sergate sarkoidoze (imuninės sistemos sutrikimu, kuris gali pažeisti kepenis, plaučius, odą ar limfmazgius);
· jei vartojate vaistus ir (arba) maisto papildus, kurių sudėtyje yra vitamino D ir kalcio, arba valgote maisto produktų, praturtintų vitaminu D; kol vartojate SUVYD, Jūsų gydytojas stebės vitamino D ir kalcio kiekį Jūsų kraujyje, kad įsitikintų, jog jis nėra per didelis;
· jeigu Jums diagnozuota pseudohipoparatirozė (retas genetinis sutrikimas, kai organizmas nereaguoja į paratiroidinį hormoną (PTH)).

Vaikams ir paaugliams
Šis vaistas netinkamas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Kiti vaistai ir SUVYD
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Šie vaistai gali ypač sąveikauti su SUVYD:
· vaistai širdžiai (širdį veikiantys glikozidai, pvz., digoksinas). Gydytojas gali stebėti jūsų širdį, atlikdamas elektrokardiogramą (EKG), ir matuoti kalcio kiekį kraujyje.
· tiazidiniai diuretikai (skirti aukšto kraujospūdžio gydymui) mažina kalcio išsiskyrimą su šlapimu ir gali padidinti hiperkalcemijos riziką;
· vaistai epilepsijai gydyti (pvz., fenitoinas) ar migdantys vaistai (barbitūratai, pvz., fenobarbitalis) gali sumažinti vitamino D poveikį;
· gliukokortikoidai (steroidiniai hormonai, pvz., hidrokortizonas ar prednizolonas) gali sumažinti vitamino D poveikį;
· vidurius laisvinantys vaistai (pvz., parafino aliejus) ar cholesterolį mažinantys vaistai (kolestiraminas, kolestipolis), orlistatas gali sumažinti vitamino D įsisavinimą;
· aktinomicinas (vaistas tam tikroms vėžio formoms gydyti) ir imidazolas (vaistai, pvz., klotrimazolas ir ketokonazolas, skirti grybelių sukeltoms ligoms gydyti) gali keisti vitamino D metabolizmą;
· vaistai tuberkuliozei gydyti (pvz., rifampicinas, izoniazidas) gali sumažinti vitamino D poveikį;
· preparatai, kurių sudėtyje yra kalcio arba fosfatų, gali padidinti kalcio arba fosfatų kiekio kraujyje padidėjimo riziką;
· preparatai, kurių sudėtyje yra magnio (pvz., antacidai) gali padidinti magnio kiekio kraujyje padidėjimo riziką (hipermagnezemija).

SUVYD vartojimas su maistu ir gėrimais
SUVYD geriau vartokite su pagrindiniu maistu, kad padėtumėte organizmui absorbuoti vitaminą D.

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

Dėl didelės vitamino D dozės, SUVYD nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Duomenų apie vitamino D poveikį vaisingumui nėra. Vis dėlto nemanoma, kad normalus endogeninis vitamino D kiekis gali sukelti neigiamą poveikį vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
SUVYD gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

SUVYD sudėtyje yra sojų aliejaus
SUVYD sudėtyje yra sojų aliejaus.  Jei esate alergiškas (alergiška) žemės riešutams arba sojai, Jums šio vaisto vartoti negalima.


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti SUVYD

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Pasitarkite su gydytoju prieš vartojant kalcio.

Vartojimas suaugusiesiems
Rekomenduojama dozė yra 1 kapsulė vieną kartą per savaitę, iki 4‑5 savaičių.

Kapsulę reikia nuryti visą, užgeriant vandeniu, geriausia kartu su pagrindiniu dienos maistu.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
SUVYD nėra skirtas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams. Kitos šio vaisto formos gali būti tinkamesnės vaikams; pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę SUVYD dozę
Jei išgėrėte šio vaisto daugiau negu nurodyta, arba jūsų vaikas atsitiktinai išgėrė šio vaisto, siekiant įvertinti riziką ir gauti tolesnes rekomendacijas kreipkitės į gydytoją arba skubios pagalbos skyrių.
Jei išgėrėte per daug kapsulių, galite jaustis blogai; taip pat gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, stiprus troškulys, per 24 val. susidaryti didelis šlapimo kiekis, vidurių užkietėjimas, dehidratacija, pilvo skausmai, raumenų silpnumas, nuovargis, apetito stoka, laboratoriniu tyrimu nustatytas didelis kalcio kiekis kraujyje (hiperkalcemija) ir šlapime (hiperkalciurija).

Pamiršus pavartoti SUVYD
Jei pamiršote suvartoti kapsules, suvartokite jas kiek įmanoma greičiau. Kitą dozę vartokite tinkamu laiku laikydamiesi gydytojo pateiktų nurodymų.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kai kuris šalutinis poveikis gali būti sunkus ir gali prireikti skubios medicininės pagalbos.
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei pajusite tokių sunkių alerginių reakcijų požymių:
· veido, lūpų, liežuvio arba gerklės (ryklės) patinimą;
· pasunkėjusį rijimą;
· dilgėlinę arba tapo sunku kvėpuoti.

Kitas galimas šalutinis poveikis, paminėtas vartojant SUVYD:

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· per didelis kalcio kiekis kraujyje (hiperkalcemija); 
· per didelis kalcio kiekis šlapime (hiperkalciurija). 

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· odos išbėrimas;
· niežėjimas;
· dilgėlinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· vidurių užkietėjimas 
· dujų kaupimasis žarnyne 
· pykinimas 
· pilvo skausmas
· viduriavimas

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti SUVYD

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

SUVYD sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis. Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 0,5 mg kolekalciferolio (vitamino D3; tai atitinka 20 000 TV).
· Pagalbinės medžiagos yra:
· kapsulės turinys: vidutinės grandinės trigliceridai, D‑alfa tokoferolis, rafinuotas sojų aliejus
· kapsulės apvalkalas: želatina, glicerolis, išgrynintas vanduo.

SUVYD išvaizda ir kiekis pakuotėje
SUVYD yra šviesiai geltonos, skaidrios, ovalo formos, minkštosios želatinos kapsulės, kuriose yra skaidraus bespalvio skysto užpildo. Kiekviena kapsulė turi žymenį „58“. Apytikslis kapsulės dydis yra 11 x 6 mm.

Supakuota į PVDC / PVC aliuminio lizdines plokšteles.
Pakuotės dydžiai: 4, 5, 14 ir 50 minkštųjų kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
[bookmark: _Hlk157503654]Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija

Gamintojas
FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne, 13127, VITROLLES
Prancūzija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Estija, Latvija, Lietuva – SUVYD
Italija – Colecalciferolo Zentiva Srl
Lenkija – Prodywit
Vokietija – Vitamin D3 Zentiva

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-06.


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