






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ADERVIA 20 000 TV geriamieji lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo (40 lašų) yra 500 mikrogramų kolekalciferolio, atitinkančio 20 000 TV vitamino D3.

1 laše tirpalo yra maždaug 500 TV kolekalciferolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

[bookmark: OLE_LINK1]Geriamasis tirpalas.

Skaidrus, permatomas, bespalvis ar šiek tiek gelsvas klampus skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Nepilnavertės mitybos sukelto rachito profilaktika kūdikiams, naujagimiams ir neišnešiotiems naujagimiams.
Vitamino D stokos profilaktika suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams.
Vitamino D stokos gydymas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams.
Papildomas gydymas kartu su specifiniu osteoporozės gydymu suaugusiesiems, kuriems trūksta vitamino D arba yra vitamino D nepakankamumo rizika.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Dozavimo režimą individualiai parenka gydantis gydytojas.
Toliau pateikiamos bendrosios vartojimo dozavimo rekomendacijos.

Suaugusiesiems
Vitamino D stokos profilaktika
· 1-2 lašai ADERVIA (500-1 000 TV vitamino D) per parą.

Vitamino D stokos gydymas
· 2 lašai ADERVIA (1 000 TV vitamino D) per parą. Pacientams, sergantiems akivaizdžia vitamino D stokos liga ar malabsorbcijos sindromu, gali prireikti didesnių dozių..  Didesnės dozės dydis nustatomas atsižvelgiant į tikslinę 25-hidroksikolekalciferolio (25[OH]D) koncentraciją kraujo serume, būklės sunkumą ir paciento organizmo atsaką į gydymą.
Paros dozė neturi viršyti 8 lašų ADERVIA (4 000 TV vitamino D).

Papildomas gydymas kartu su specifiniu osteoporozės gydymu suaugusiesiems, kuriems trūksta vitamino D arba yra vitamino D nepakankamumo rizika 
· 2 lašai ADERVIA (1 000 TV vitamino D) per parą.

Vaikams ir paaugliams
Vitamino D stokos (arba nepilnavertės mitybos sukelto rachito) profilaktika
· Neišnešioti naujagimiai, sveriantys > 1 500 g: 1 lašas ADERVIA (500 TV vitamino D) per parą.
· Neišnešioti naujagimiai, sveriantys < 1 500 g (700–1 500 g): rekomenduojama dozė yra 2 lašai ADERVIA (1000 TV vitamino D) per parą.
· Naujagimiai, kūdikiai ir vaikai iki 18 mėnesių amžiaus: 1 lašas ADERVIA (500 TV vitamino D) per parą.

Vitamino D stokos profilaktika rizikos grupės asmenims
· Vaikams vyresniems nei 19 mėnesių ir paaugliams: 1-2 lašai ADERVIA (500-1 000 TV vitamino D) per parą.

Vitamino D stokos ir nepilnavertės mitybos sukelto rachito gydymas 
Dozė turi būti koreguojama atsižvelgiant į tikslinę 25-hidroksikolekalciferolio (25[OH]D) koncentraciją kraujo serume, būklės sunkumą ir paciento organizmo atsaką į gydymą.
 Negalima viršyti toliau išvardytų dozių.
· Kūdikiai ir vaikai iki 1-23 mėnesių amžiaus: 2 lašai ADERVIA (1 000 TV vitamino D) per parą.
· Vaikai (2-11 metų amžiaus): 4 lašai ADERVIA (2 000 TV vitamino D) per parą.
· Paaugliai (12-17 metų amžiaus): 8 lašai ADERVIA (4 000 TV vitamino D) per parą.

Gydant nepilnavertės mitybos sukeltą rachitą, gali prireikti didesnių dozių. Tinkamą dozę nustato gydantis gydytojas, atsižvelgdamas į ligos sunkumą ir progresavimą.

Vitamino D stokos arba nepilnavertės mitybos sukelto rachito gydymui galima vaistinį preparatą vartoti pagal nacionalines gaires. 

Ypatingos pacientų populiacijos
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, gydantis gydytojas turi koreguoti dozę (taip pat žr. 4.4 skyrių).
Pacientams, kuriems yra kepenų nepakankamumas, gali būti sutrikęs kolekalciferolio hidroksilinimas kepenyse į 25(OH)D. Todėl tokius pacientus reikia stebėti.
Esant cholestazinei kepenų ligai, gali būti reikalinga injekcinė vaistinio preparato forma.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi arba kuriems yra hiperkalcemija
Pacientams, kurių apskaičiuotasis glomerulų filtracijos greitis (aGFG) yra > 30 ml/min. ir kuriems nėra hiperparatiroidizmo ir hiperfosfatemijos, dozės koreguoti nereikia (žr. 4.4 skyrių).
ADERVIA negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių).

Ilgalaikio gydymo ADERVIA metu reikia reguliariai stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime bei tikrinti inkstų funkciją, tiriant kreatinino koncentraciją kraujo serume. Prireikus dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į kalcio koncentraciją kraujo serume (žr. taip pat 4.4 ir 4.5 skyrius).

Nutukimas
Nutukimas yra susijęs su sumažėjusiu su maistu gaunamo ir odoje sintezuojamo vitamino D biologiniu prieinamumu. Todėl, priklausomai nuo nutukimo sunkumo, tokiems pacientams gali būti reikalingos didesnės vitamino D dozės.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

Nepilnavertės mitybos sukelto rachito profilaktika naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams
Naujagimiams ir kūdikiams ADERVIA skiriamas nuo antrosios gyvenimo savaitės iki pirmųjų gyvenimo metų pabaigos. Antraisiais gyvenimo metais toliau rekomenduojama vartoti ADERVIA iki antrosios vasaros pradžios (12–18 mėnesių amžiaus).

Lašai įlašinami į nedidelį kiekį (maždaug arbatinį šaukštelį) vandens, pieno ar košės. Jei lašai įlašinami į buteliuke esantį maistą ar košę, reikia pasirūpinti, kad visas maistas būtų suvartotas, kitaip nebus suvartotas visas veikliosios medžiagos kiekis. Lašai įlašinami po terminio maisto paruošimo, kai maistas būna atvėsęs.

Vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems
Vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems ADERVIA reikia vartoti su arbatinio šaukštelio skysčio kiekiu.

Gydymo trukmė priklauso nuo gydymo efekto.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Hiperkalcemija.
· Hiperkalciurija.
· Vitamino D hipervitaminozė.
· Nefrolitiazė (inkstų akmenligė).
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš pradedant gydymą vitaminu D, gydytojas turi atidžiai įvertinti paciento būklę ir atsižvelgti į papildomai pridėtą vitamino D kiekį tam tikruose maisto produktuose ar kitus vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra vitamino D. Reikia vengti ADERVIA vartoti kartu su vitamino D metabolitais ar analogais (pvz., kalcitrioliu). Vitamino D ar kalcio turi būti papildomai vartojama tik prižiūrint gydytojui, siekiant išvengti hiperkalcemijos. Tokiais atvejais reikia stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime.
Kartu vartojant kalcio papildų, reikia atsižvelgti į visus kalcio šaltinius ir neviršyti, pvz., 1 000 mg per parą.

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumas ir kurie gydomi ADERVIA, reikia stebėti poveikį kalcio ir fosfato pusiausvyrai. Kolekalciferolis pacientų, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas, organizme nėra metabolizuojamas, todėl jiems reikia vartoti kitas vitamino D formas (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, sergantiems kepenų nepakankamumu, gali būti sutrikęs kolekalciferolio hidroksilinimas kepenyse į 25(OH)D (žr. 4.2 skyrių).

ADERVIA neturi būti vartojamas sergant pseudohipoparatiroidizmu (vitamino D poreikis gali būti sumažėjęs dėl protarpinio normalaus jautrumo vitaminui D, todėl kyla ilgalaikio perdozavimo rizika). Tokiais atvejais reikia vartoti tiekiamų lengviau kontroliuojamų vitamino D darinių.

ADERVIA neturi būti vartojamas pacientams, kuriems yra didelė kalcio sudėtyje turinčių inkstų akmenų susidarymo rizika.

ADERVIA reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas, susijęs su kalcio ir fosfato išsiskyrimu, pacientams, gydomiems benzotiazino dariniais, ir nejudantiems pacientams (kyla hiperkalcemijos ir hiperkalciurijos rizika). Šiems pacientams reikia stebėti kalcio koncentraciją kraujo plazmoje ir šlapime. Reikia atsižvelgti į minkštųjų audinių kalcifikacijos riziką.

ADERVIA reikia atsargiai vartoti sarkoidoze sergantiems pacientams, nes yra padidėjusi vitamino D konversijos į aktyvius metabolitus rizika. Tokiems pacientams reikia stebėti kalcio koncentraciją kraujo plazmoje ir šlapime.

Pacientams, sergantiems idiopatine infantiline hiperkalcemija (pvz., jei yra CYP24A1 mutacija), hiperkalcemijos ir antrinio poveikio (pvz., hiperkalciurijos, nefrokalcinozės, nefrolitiazės) rizika padidėja dėl aktyviojo vitamino D kaupimosi. Idiopatinė kūdikių hiperkalcemija gali būti besimptomė ir nediagnozuota pradedant gydymą vitaminu D, tačiau po papildomo vitamino D vartojimo ji gali pasireikšti ir tapti kliniškai akivaizdi.

Gydymo metu, kai ekvivalentinė paros dozė viršija 1000 TV vitamino D, reikia stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime bei tikrinti inkstų funkciją, nustatant kreatinino koncentraciją kraujo serume. Tokia stebėsena yra ypač svarbi senyviems pacientams ir kartu taikant gydymą širdį veikiančiais glikozidais ar diuretikais (žr. 4.5 skyrių). Jeigu pasireiškia hiperkalcemija, gydymą reikia nutraukti. Jeigu yra inkstų funkcijos sutrikimo požymių, reikia sumažinti dozę arba nutraukti gydymą. Jeigu kalcio kiekis šlapime viršija 7,5 mmol/24 val. (300 mg/24 val.), gydymą reikia nutraukti (žr. 4.3 skyrių).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistiniai preparatai nuo traukulių ir epilepsijos
Kartu vartojant vaistinių preparatų nuo traukulių, pvz., fenobarbitalio, hidantoino darinių, tokių kaip fenitoinas, ir kitus barbitūratų arba primidono, taip pat galbūt kitų vaistinių preparatų, kurie didina kepenų fermentų kiekį, gali sumažėti vitamino D3 poveikis dėl metabolinio inaktyvinimo, t. y. mikrosomų fermentų sistemos aktyvinimo.

Rifampicinas
Rifampicinas dėl kepenų fermentų didinimo gali sumažinti kolekalciferolio veiksmingumą.

Izoniazidas
Izoniazidas gali sumažinti kolekalciferolio veiksmingumą, kadangi jis slopina metabolinį kolekalciferolio aktyvinimą.

Jonų mainų dervos, vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai, orlistatas
Medžiagos, kurios sukelia riebalų malabsorbciją, pvz., orlistatas, vidurių laisvinamieji vaistai (parafino aliejus, mineralinis aliejus) arba jonų mainų dervos (kolestiraminas arba kolestipolis), gali sumažinti vitamino D absorbciją virškinimo trakte.

Aktinomicinas ir imidazolai
Citotoksinė medžiaga aktinomicinas ir imidazolo priešgrybeliniai vaistiniai preparatai slopina vitamino D3 aktyvumą, nes stabdo 25-hidroksikolekalciferolio konversiją į 1,25-dihidroksikolekalciferolį dalyvaujant inkstų fermentui 25-hidroksivitamino D-1-hidrolazei.

Gliukokortikoidai
Vitamino D poveikis gali būti silpnesnis dėl padidėjusio vitamino D metabolizmo.

Tiazidų grupės diuretikai, hidrochlorotiazidas
Kartu vartojant benzotiazino darinius (tiazidų grupės diuretikus), padidėja hiperkalcemijos rizika dėl sumažėjusio kalcio išsiskyrimo per inkstus. Todėl reikia stebėti kalcio koncentraciją kraujo plazmoje ir šlapime.

Širdį veikiantys glikozidai
Per burną vartojamas vitaminas D gali padidinti rusmenės vaistinių preparatų veiksmingumą ir toksinį poveikį (širdies aritmijų riziką), padidindamas kalcio koncentraciją. Pacientams reikia stebėti elektrokardiogramą (EKG) ir kalcio koncentraciją kraujo plazmoje bei šlapime, o prireikus – ir digoksino arba digitoksino koncentraciją kraujo plazmoje.

Kalcitoninas, galio nitratas, bisfosfonatai, plikamicinas
Kalcitonino, galio nitrato, bisfosfonatų ar plikamicino vartojimas kartu su vitaminu D gali silpninti šių vaistinių preparatų poveikį gydant hiperkalcemiją.

Magnis
Gydymo vitaminu D metu negalima vartoti vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra magnio (pvz., antacidinių vaistinių preparatų), nes kyla hipermagnezemijos pasireiškimo rizika.

Fosforas
Tuo pat metu vartojant dideles fosforo papildų dozes, gali padidėti hiperfosfatemijos pasireiškimo rizika.

Aliuminis
Vitaminas D gali padidinti aliuminio absorbciją virškinimo trakte ir dėl to padidinti aliuminio koncentraciją kraujo serume. Reikia vengti ilgalaikio ar perteklinio antacidinių vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra aliuminio, vartojimo.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

· 500-1 000 TV per parą
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu būtina vartoti pakankamą vitamino D kiekį. Rekomenduojama vitamino D paros norma nėštumo ir žindymo laikotarpiu atitinka nacionalines / Europos gaires ir yra maždaug 600 TV.

Nėštumas
Didesnės nei 600 TV paros dozės turi būti vartojamos tik esant griežtai indikacijai ir tik tuo atveju, kai tai yra absoliučiai būtina vitamino D trūkumui koreguoti. Todėl paros dozė neturi viršyti 1 lašo.
Nėštumo metu paros dozė neturi viršyti 4 000 TV vitamino D.
Nėštumo metu reikia vengti vitamino D perdozavimo, nes ilgalaikė hiperkalcemija gali sukelti vaiko fizinį ir protinį atsilikimą, viršvožtuvinę aortos stenozę ir retinopatiją.
Nėra duomenų, kad terapinėmis dozėmis vartojamas vitaminas D žmonėms sukeltų teratogeninį poveikį.
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad didelės vitamino D dozės sukelia toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).

Žindymas
ADERVIA gali būti vartojamas žindymo laikotarpiu, jei yra vitamino D trūkumas. Vitamino D ir jo metabolitų patenka į motinos pieną. Į tai reikia atsižvelgti, vaikui papildomai skiriant vitamino D.

Vaisingumas
Nėra tikėtina, kad normalus endogeninio vitamino D kiekis gali sukelti bet kokį neigiamą poveikį vaisingumui. Duomenų apie didelių vitamino D dozių poveikį vaisingumui nėra.

· ≥ 5 000 TV per parą
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu nerekomenduojama vartoti didesnę nei 4 000 TV paros dozę.
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu būtina vartoti pakankamą vitamino D kiekį. Remiantis nacionalinėmis gairėmis, nėštumo ir žindymo laikotarpiu per parą rekomenduojama suvartoti tik apie 600 TV vitamino D.

Nėštumas
Nėštumo metu reikia vengti vitamino D perdozavimo, nes ilgalaikė hiperkalcemija gali sukelti vaiko fizinį ir protinį atsilikimą, viršvožtuvinę aortos stenozę ir retinopatiją. Nėštumo metu paros dozė neturi viršyti 4 000 TV vitamino D. Tyrimai su gyvūnais parodė, kad didelės vitamino D dozės sukelia toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).

Žindymas
Didelės vitamino D dozės neturi būti vartojamos žindymo laikotarpiu. Vitamino D ir jo metabolitų patenka į motinos pieną. Jei žindymo laikotarpiu yra klinikinė indikacija gydyti ADERVIA, į tai reikia atsižvelgti, vaikui papildomai skiriant vitamino D.

Vaisingumas
Nėra tikėtina, kad normalus endogeninio vitamino D kiekis gali sukelti bet kokį neigiamą poveikį vaisingumui.
Duomenų apie didelių vitamino D dozių poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ADERVIA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

0. Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateikiamos nepageidaujamos reakcijos išvardytos pagal organų sistemų klases ir dažnį.

	Organų sistemų klasė
(MedDRA)
	Nepageidaujamo poveikio dažnis

	
	Nedažnas
(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100) 

	Retas
(nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000) 

	Nežinomas
(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Hiperkalcemija ir hiperkalciurija
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai

	
	
	Vidurių užkietėjimas, dujų kaupimasis žarnyne, pykinimas, pilvo skausmas ar viduriavimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	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

Perdozavimo simptomai
Ūmus ir lėtinis vitamino D3 perdozavimas gali sukelti hiperkalcemiją, kuri gali būti ilgalaikė ir pavojinga gyvybei.
Apsinuodijimo simptomai nėra labai specifiniai ir apima troškulį, dehidrataciją, pykinimą, vėmimą, iš pradžių dažną viduriavimą, kuris vėliau pereina į vidurių užkietėjimą, pankreatitą, anoreksiją, nuovargį, galvos skausmą, mialgiją, artralgiją, raumenų silpnumą, nuolatinį apsnūdimą, sąmonės pritemimą, aritmiją, azotemiją, polidipsiją ir poliuriją bei ( preterminalinėje stadijoje) eksikozę.

Paros dozės iki 500 TV
Lėtinis vitamino D perdozavimas gali sukelti hiperkalcemiją ir hiperkalciuriją. Jei poreikis yra reikšmingai viršijamas ilgesnį laiką, gali atsirasti parenchiminių organų kalcifikacija.

Didesnės kaip 500 TV paros dozės
Kolekalciferolio (vitaminas D3) terapinės ribos yra palyginti nedidelės. Suaugusiems, kurių prieskydinių liaukų funkcija yra normali, vitamino D intoksikacijos riba yra nuo 40 000 iki 100 000 TV per parą 1-2 mėnesius. Vis dėlto naujagimiai, kūdikiai ir maži vaikai gali būti jautrūs daug mažesnėms koncentracijoms. Todėl be gydytojo priežiūros papildomai vartoti vitamino D nerekomenduojama.

Perdozavimas gali sukelti hiperkalcemijos sindromą, be to, padidėja fosforo koncentracija kraujo serume ir šlapime, o tai vėliau gali sukelti kalcio nuosėdų susidarymą audiniuose, ypač inkstuose (nefrolitiazę, nefrokalcinozę, inkstų nepakankamumą) ir kraujagyslėse.

Perdozavimo gydymas

Paros dozės iki 500 TV
Lėtinio vitamino D perdozavimo simptomams gydyti gali prireikti diurezės skatinimo ir gliukokortikoidų bei kalcitonino skyrimo.

Didesnės kaip 500 TV paros dozės
Perdozavus reikia imtis priemonių dažnai lėtinei ir potencialiai gyvybei pavojingai hiperkalcemijai gydyti.

Pirmoji priemonė yra papildomo vitamino D vartojimo nutraukimas; dėl apsinuodijimo vitaminu D pasireiškusi hiperkalcemija išnyksta per keletą savaičių.

Priklausomai nuo hiperkalcemijos sunkumo, gali būti skiriama dieta, kai suvartojama mažai kalcio arba jo nevartojama visai, gausus skysčių vartojimas, diurezės skatinimas furozemidu ir gliukokortikoidai bei kalcitoninas.

Jei inkstų funkcija yra nesutrikusi, izotoninio NaCl tirpalo (3–6 l per 24 valandas), į tirpalą įdėjus furozemido, ir, tam tikromis aplinkybėmis, 15 mg natrio edetato/kg kūno svorio/valandą infuzijos, nuolat stebint kalcio koncentraciją ir EKG, sukelia patikimą kalcio koncentraciją mažinantį poveikį. Tuo tarpu pasireiškus oligoanurijai, yra skiriamas gydymas hemodialize (dializate neturi būti kalcio).

Specifinis priešnuodis nėra žinomas.

Rekomenduojama, kad pacientai, kuriems skiriamas ilgalaikis gydymas didesnėmis vitamino D dozėmis, būtų informuoti apie galimo perdozavimo simptomus (tokius kaip pykinimas, vėmimas, iš pradžių dažnas viduriavimas, kuris vėliau pereina į vidurių užkietėjimą, anoreksija, nuovargis, galvos skausmas, mialgija, artralgija, raumenų silpnumas, apsnūdimas, azotemija, polidipsija ir poliurija).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Kolekalciferolis (vitaminas D3) yra sintetinamas odoje iš 7-dehidrocholesterolio, kuris veikiant ultravioletiniams spinduliams dviem hidroksilinimo etapais virsta aktyvia forma 1,25-dihidroksikolekalciferoliu (pirmasis etapas, kurio metu hidroksilinamas 25 padėtyje esantis anglies atomas, vyksta kepenyse, antrasis, kurio metu metu hidroksilinamas 1 padėtyje esantis anglies atomas, vyksta inkstų audinyje). 1,25-dihidroksikolekalciferolis kartu su parathormonu ir kalcitoninu atlieka labai svarbią funkciją reguliuojant kalcio ir fosfato pusiausvyrą. Biologiškai aktyvi forma vitaminas D3 stimuliuoja kalcio absorbciją žarnyne, kalcio įsisavinimą osteoide ir kalcio išsiskyrimą iš kaulinio audinio. Plonojoje žarnoje jis skatina greitą ir vėlyvą kalcio absorbciją. Taip pat stimuliuojamas pasyvusis ir aktyvusis fosfato transportas. Inkstuose jis slopina kalcio ir fosfato išsiskyrimą, skatindamas reabsorbciją kanalėliuose. Parathormono (PTH) susidarymą prieskydinėse liaukose tiesiogiai slopina biologiškai aktyvi kolekalciferolio forma. Be to, PTH sekreciją dar labiau slopina padidėjusi kalcio absorbcija plonojoje žarnoje, veikiant biologiškai aktyviam vitaminui D3.

Gamybos, fiziologinio reguliavimo ir veikimo mechanizmo požiūriu vadinamasis vitaminas D3 gali būti laikomas steroidinio hormono pirmtaku. Be fiziologinės gamybos odoje, kolekalciferolis gali būti gaunamas su maistu arba kaip vaistinis preparatas. Pastarasis būdas gali sukelti perdozavimą ir apsinuodijimą, nes apeinamas fiziologinis odos vitamino D sintezės slopinimas.

Natūralus atsiradimas ir poreikio tenkinimas
Suaugusiems žmonėms reikalingas vitamino D kiekis yra 20 mikrogramų, o tai atitinka 800 TV per parą. Sveiki suaugusieji gali patenkinti savo poreikius, pakankamai būdami saulėje ir sintezuodami vitaminą patys. Vartojimas su maistu yra tik antraeilės svarbos, tačiau tam tikromis kritinėmis sąlygomis ( dėl klimato, gyvenimo būdo) gali būti svarbus.
Žuvų kepenų aliejuje ir žuvyse yra ypač daug vitamino D, o nedidelis jo kiekis yra mėsoje, kiaušiniuose, kiaušinių tryniuose, piene, pieno produktuose ir avokaduose.

Vitamino D trūkumo požymiai
Vitamino D trūkumo požymiai gali pasireikšti neišnešiotiems naujagimiams, kūdikiams, kurie ilgiau nei šešis mėnesius buvo maitinami tik motinos pienu neduodant papildomo maisto, kuriame yra kalcio, ir vaikams, kuriems taikoma griežta vegetariška dieta. Suaugusiesiems vitamino D trūkumo, kuris pasireiškia retai, galimos priežastys yra nepakankamas kiekis maiste, nepakankama ultravioletinių (UV) spindulių ekspozicija, malabsorbcija ir virškinimo sutrikimai, kepenų cirozė ir inkstų nepakankamumas.

Vitamino D trūkumas sukelia skeleto kalcifikacijos sutrikimus (rachitą) arba kaulų dekalcifikaciją (osteomaliaciją). Kalcio ir (arba) vitamino D trūkumas sukelia grįžtamą parathormono sekrecijos padidėjimą. Šis antrinis hiperparatiroidizmas skatina kaulų apykaitą, o tai gali sukelti kaulų trapumą ir lūžimus.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Maisto sudėtyje esančiomis dozėmis vitaminas D beveik visiškai absorbuojamas. Jis yra absorbuojamas kartu su maisto lipidais ir tulžies rūgštimis, todėl jo vartojimas kartu su pagrindiniu maistu gali pagerinti absorbciją.

Pasiskirstymas ir metabolizmas
Kolekalciferolis metabolizuojamas kepenyse dalyvaujant mikrosominei hidroksilazei į 25-hidroksikolekalciferolį (25[OH]D). Po to inkstuose jis paverčiamas į biologiškai aktyvią formą 1,25-dihidroksikolekalciferolį. 
Po vienkartinės kolekalciferolio dozės pavartojimo didžiausia pagrindinės organizme laikomos formos 25(OH)D3 koncentracija kraujo serume pasiekiama maždaug po savaitės. 25(OH)D3 iš kraujo pasišalina lėtai, pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 50 dienų. Po didelių vitamino D dozių pavartojimo 25-hidroksikolekalciferolio koncentracija kraujo serume gali išlikti padidėjusi keletą mėnesių. Dėl perdozavimo pasireiškusi hiperkalcemija gali išlikti keletą savaičių (žr. 4.9 skyrių).

Eliminacija
Metabolitai kraujyje cirkuliuoja prisijungę prie specifinio α-globulino ir išsiskiria daugiausia su tulžimi ir išmatomis.

Savybės ypatingose pacientų grupėse
Pacientų, kurių inkstų funkcija sutrikusi, metabolinis klirensas yra 57 % mažesnis nei sveikų asmenų.
Pacientams, kuriems yra malabsorbcija, vitamino D3 absorbcija yra sumažėjusi, o eliminacija padidėjusi. Nutukusiems pacientams gali būti sunkiau palaikyti vitamino D3 kiekį organizme būnant saulėje, todėl jiems gali prireikti didesnių per burną vartojamo vitamino D3 dozių, kad būtų kompensuotas jo trūkumas (žr. 4.2 skyrių).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių vienkartinių ir kartotinių dozių toksiškumo tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik esant didelėms dozėms. Labai didelių dozių tyrimų su gyvūnais metu buvo pastebėtas teratogeninis poveikis. Normalus endogeninis kolekalciferolio kiekis neturi potencialaus mutageninio poveikio (neigiamas Ames testo rezultatas). Kancerogeninio poveikio tyrimai nebuvo atlikti.
Papildomos su saugumo vertinimu susijusios informacijos, nei pateikta kituose preparato charakteristikų santraukos (PCS) skyriuose, nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Vidutinės grandinės trigliceridai

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

18 mėnesių.

Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo – 6 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

10 ml tirpalo III tipo rudame stikliniame buteliuke, uždarytame DTPE užsukamu dangteliu su MTPE lašintuvu, kartoninėje dėžutėje.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Patent Pharma Kft.
Szentlászlói út 44
2000 Szentendre
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/25/5917/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. gruodžio 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gruodžio 4 d.

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

Pharma Patent Kft.
Váci út 36-38
1132 Budapest
Vengrija

arba

Pernix Pharma Kft.
Kamilla utca 3
8900 Zalaegerszeg
Vengrija

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

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ADERVIA 20 000 TV geriamieji lašai (tirpalas)

kolekalciferolis (vitaminas D3)


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

1 ml tirpalo (40 lašų) yra 500 mikrogramų kolekalciferolio, atitinkančio 20 000 TV vitamino D3.

1 laše tirpalo yra maždaug 500 TV vitamino D3.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 ml


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:
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo – 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Patent Pharma Kft.
Szentlászlói út 44
2000 Szentendre
Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5917/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ADERVIA


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 MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS 


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

ADERVIA 20 000 TV geriamieji lašai (tirpalas)

kolekalciferolis (vitaminas D3)

Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml


6.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

ADERVIA 20 000 TV geriamieji lašai (tirpalas)

kolekalciferolis (vitaminas D3)

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

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra ADERVIA ir kam jis vartojamas

ADERVIA sudėtyje yra vitamino D3 (dar vadinamo kolekalciferoliu), kuris reguliuoja kalcio pasisavinimą virškinimo trakte ir apykaitą bei jo įsisavinimą kauluose.

ADERVIA yra skirtas vartoti:
· su mityba susijusio rachito (kaulų vystymąsi paveikiančios būklės) profilaktikai kūdikiams, naujagimiams ir neišnešiotiems naujagimiams;
· vitamino D stokos profilaktikai suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, kuriems yra patvirtinta rizika;
· vitamino D stokos gydymui suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams;
· specifinio osteoporozės gydymo papildymui suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar nustatyta vitamino D stokos pasireiškimo rizika.


2.	Kas žinotina prieš vartojant ADERVIA

ADERVIA vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija kolekalciferoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra hiperkalcemija (padidėjusi kalcio koncentracija kraujyje);
· jeigu yra hiperkalciurija (padidėjusi kalcio koncentracija šlapime);
· jeigu yra diagnozuota vitamino D hipervitaminozė (yra didelė vitamino D koncentracija kraujyje);
· jeigu inkstuose yra akmenų arba yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti ADERVIA.
Ypatingų atsargumo priemonių reikia imtis:
· jeigu sergate liga, dėl kurios sutrinka prieskydinių liaukų hormono pusiausvyra (pseudohipoparatiroidizmas).
· jeigu yra polinkis susidaryti inkstų akmenims, kurių sudėtyje yra kalcio;
· jeigu sutrikęs kalcio ir fosfato išsiskyrimas per inkstus;
· jeigu esate gydomas šlapimo išsiskyrimą skatinančiais vaistais (benzotiazino dariniais) arba jeigu Jūsų judėjimas yra labai apribotas, nes tokiu atveju kyla hiperkalcemijos (padidėjusios kalcio koncentracijos kraujyje) ir hiperkalciurijos (padidėjusios kalcio koncentracijos šlapime) rizika;
· jeigu sergate sarkoidoze (specifine liga, kuri pažeidžia jungiamąjį audinį plaučiuose, odoje ir sąnariuose), nes yra rizika, kad vitaminas D bus aktyviau konvertuojamas į aktyvią formą.
Tokiu atveju gydytojas turi stebėti kalcio kiekį kraujyje ir šlapime;
· jeigu Jūsų kepenų funkcija sutrikusi; 
· jeigu Jūs ar Jūsų vaikas netrukus po gydymo pradžios patiriate simptomus, panašius į perdozavimo simptomus (žr. 3 skyrių), net jeigu vartojama rekomenduojama dozė. Tokiu atveju nedelsdami kreipkitės į gydytoją, nes tai gali būti susiję su anksčiau nepastebėtu paveldimu medžiagų apykaitos sutrikimu (idiopatine kūdikių hiperkalcemija).
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumas ir kurie gydomi ADERVIA, reikia stebėti poveikį kalcio ir fosfato pusiausvyrai.
Pasakykite gydytojui, jei Jūs ar Jūsų vaikas vartojate kitus vaistus, maisto papildus (pvz., multivitaminų preparatus) ar tam tikrus maisto produktus (pvz., vitaminizuotus kūdikių maisto produktus), kurių sudėtyje yra vitamino D, nes reikia atsižvelgti į ADERVIA sudėtyje esantį vitamino D kiekį. Reikia vengti ADERVIA vartoti kartu su vitamino D metabolitais ir analogais (pvz., kalcitrioliu). Papildomos vitamino D ar kalcio dozės turi būti skiriamos tik prižiūrint gydytojui. Tokiais atvejais reikia stebėti kalcio kiekį serume ir šlapime.
Kartu vartojant kalcio papildų, reikia atsižvelgti į visus kalcio šaltinius ir suminė paros dozė neturi viršyti 1 000 mg.
Gydymo ADERVIA kasdienėmis dozėmis, didesnėmis nei 1 000 TV vitamino D, metu gydytojas turi stebėti kalcio kiekį kraujyje ir šlapime bei tikrinti inkstų funkciją. Šis stebėjimas yra ypač svarbus vyresnio amžiaus pacientams ir pacientams, kurie tuo pačiu metu yra gydomi širdį veikiančiais glikozidais (vaistais, kurie stiprina širdies raumens funkciją) arba diuretikais (vaistais, kurie skatina šlapimo išsiskyrimą). Esant padidėjusiai kalcio koncentracijai kraujyje (hiperkalcemija) arba šlapime (hiperkalciurija) arba esant kitiems inkstų funkcijos pablogėjimo požymiams, reikia sumažinti dozę arba nutraukti gydymą.

Vaikams ir paaugliams
ADERVIA vartojamas kūdikiams, naujagimiams ir neišnešiotiems naujagimiams, siekiant neleisti pasireikštirachitui dėl nepilnavertės mitybos. Vaikams ir paaugliams jis vartojamas vitamino D trūkumo profilaktikai ir gydymui.

Kiti vaistai ir ADERVIA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

ADERVIA poveikis gali susilpnėti, jei kartu vartojama toliau išvardytų vaistų.
· Fenitoinas (vaistas, vartojamas epilepsijai gydyti) arba barbitūratai (vaistai, vartojami epilepsijai ir miego sutrikimams gydyti, taip pat kaip anestetikai).
· Gliukokortikoidai („steroidai“, pvz., prednizolonas, deksametazonas), vartojami tam tikriems alerginiams sutrikimams gydyti.
· Rifampicinas ir izoniazidas (vaistai, vartojami tuberkuliozei gydyti).
· Kolestiraminas arba kolestipolis (cholesterolio kiekį mažinančios jonų mainų dervos) arba vidurių laisvinamieji vaistai (pvz., parafino aliejus), nes jie mažina vitamino D pasisavinimą virškinimo takte.
· Orlistatas (vaistas, vartojamas nutukimui/antsvoriui gydyti).
· Aktinomicinas (vaistas, vartojamas vėžiui gydyti).
· Imidazolas (vaistas, vartojamas grybelinėms infekcijoms gydyti). 

ADERVIA poveikis, įskaitant šalutinį poveikį, gali sustiprėti, jei kartu vartojama toliau išvardytų vaistų.
· Vaistai, kurie skatina šlapimo išsiskyrimą (pvz., tiazidų grupės diuretikai, hidrochlorotiazidas).
Sumažėjus kalcio išsiskyrimui per inkstus, gali padidėti kalcio koncentracija kraujyje (pasireikšti hiperkalcemija). Todėl ilgalaikio gydymo metu reikia stebėti kalcio kiekį kraujyje ir šlapime.

Toliau išvardytų vaistų šalutinio poveikio rizika gali padidėti, jei kartu vartojama ADERVIA.
· Širdį veikiantys glikozidai (pvz., digoksinas, t. y. vaistas, vartojamas širdies raumens funkcijai gerinti).
Dėl padidėjusio kalcio kiekio kraujyje gydymo vitaminu D metu gali padidėti širdies ritmo sutrikimų rizika. Tokiais atvejais gydantis gydytojas turėtų stebėti elektrokardiogramą (EKG) ir kontroliuoti kalcio koncentraciją kraujyje bei šlapime ir vaisto koncentraciją kraujyje.
· Vaistai, kurių sudėtyje yra magnio (pvz., skrandžio turinio rūgštingumą mažinantys vaistai)
Kyla didelio magnio kiekio kraujyje (hipermagnezemijos) atsiradimo rizika.
· Vaistai, kurių sudėtyje yra aliuminio (vartojami nuo rėmens)
Reikia vengti ilgalaikio šių vaistų vartojimo, nes gali padidėti aliuminio kiekis kraujyje.
· Didelėmis dozėmis vartojami vaistai, kurių sudėtyje yra fosfatų.
Šie vaistai padidina didelio fosfato kiekio kraujyje riziką.
· Kalcitoninas, galio nitratas, bisfosfonatai arba plikamicinas
Šie vaistai mažina kalcio kiekį kraujyje.

Atkreipkite dėmesį, kad tai taip pat taikoma ir neseniai vartotiems vaistams.

ADERVIA vartojimas su maistu ir gėrimais
ADERVIA rekomenduojama vartoti su maistu ir gėrimais.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu nerekomenduojama vartoti didesnės kaip 4 000 TV paros dozės. Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Didesnės nei 500 TV paros dozės turi būti vartojamos tik tuo atveju, jei tai aiškiai nurodė gydytojas. Nėštumo metu neturite vartoti didesnių nei 4 000 TV vitamino D paros dozių.
Vitamino D perdozavimas gali pakenkti Jūsų vaikui ( kyla fizinio ir protinio atsilikimo, taip pat širdies ir akių ligų rizika).

Žindymo laikotarpis
Vitamino D ir jo metabolitų patenka į motinos pieną, todėl į tai taip pat reikia atsižvelgti, jei Jūsų vaikas papildomai vartoja vitamino D.

Vaisingumas
Nėra tikėtina, kad normalus endogeninio vitamino D kiekis gali sukelti bet kokį neigiamą poveikį vaisingumui. Duomenų apie didelių vitamino D dozių poveikį vaisingumui nėra.

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


3.	Kaip vartoti ADERVIA

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

Jei gydytojas neskyrė kitaip, rekomenduojamos dozės pateikiamos toliau.

Suaugusiesiems
Vitamino D trūkumo profilaktika
1-2 lašai ADERVIA (500-1 000 TV vitamino D) per parą.

Vitamino D stokos gydymas
2 lašai ADERVIA (1 000 TV vitamino D) per parą. Pacientams, sergantiems vitamino D stokos liga ar malabsorbcijos sindromu, rekomenduojama skirti didesnes dozes. Didesnės dozės dydis nustatomas  atsižvelgiant į norimą 25-hidroksikolekalciferolio (25[OH]D) kiekį kraujo serume, būklės sunkumą ir paciento organizmo atsaką į gydymą.
Paros dozė neturi viršyti 8 lašų ADERVIA (4 000 TV vitamino D).

Papildomas gydymas kartu su specifiniu osteoporozės gydymu suaugusiesiems, kuriems trūksta vitamino D arba yra vitamino D nepakankamumo rizika 
2 lašai ADERVIA (1 000 TV vitamino D) per parą.

Vaikams ir paaugliams
Vitamino D stokos (arba nepilnavertės mitybos sukelto rachito) profilaktika
· Neišnešioti naujagimiai, sveriantys > 1 500 g: 1 lašas ADERVIA (500 TV vitamino D) per parą.
· Neišnešioti naujagimiai, sveriantys < 1 500 g (700–1 500 g): rekomenduojama dozė yra 2 lašai ADERVIA (1000 TV vitamino D) per parą.
· Naujagimiai, kūdikiai ir vaikai iki 18 mėnesių amžiaus: 1 lašas ADERVIA (500 TV vitamino D) per parą.

Vitamino D stokos ir su mityba susijusio rachito gydymas 
· Vaikams vyresniems nei 19 mėnesių ir paaugliams: 1-2 lašai ADERVIA (500-1 000 TV vitamino D) per parą.

Vitamino D stokos ir nepilnavertės mitybos sukelto rachito gydymas
Dozė turi būti nustatoma atsižvelgiant į norimą 25-hidroksikolekalciferolio (25[OH]D) kiekį kraujo serume, būklės sunkumą ir paciento atsaką į gydymą.
Negalima viršyti toliau išvardytų dozių.
· Kūdikiai ir vaikai iki 1-23 mėnesių amžiaus: 2 lašai ADERVIA (1 000 TV vitamino D) per parą.
· Vaikai iki 2-11 metų amžiaus: 4 lašai ADERVIA (2 000 TV vitamino D) per parą.
· Paaugliai iki 12-17 metų amžiaus: 8 lašai ADERVIA (4 000 TV vitamino D) per parą.

Gydant nepilnavertės mitybos sukeltą rachitą, gali prireikti didesnių vaisto dozių. Tinkamą dozę nustato gydantis gydytojas, atsižvelgdamas į ligos sunkumą ir progresavimą.  
 Vitamino D stokos arba nepilnavertės mitybos sukelto rachito gydymui galima vaistą vartoti remiantis nacionalinėmis gydymo gairėmis (rekomendacijomis).

Ilgalaikio gydymo ADERVIA metu reikia reguliariai stebėti kalcio kiekį kraujo serume ir šlapime bei tikrinti inkstų funkciją, matuojant kreatinino kiekį kraujo serume. Prireikus dozę reikia koreguoti pagal kalcio kiekį kraujo serume (žr. taip pat 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Lašai vartojami kasdien, remiantis dozavimo nurodymais.
Naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams lašai įlašinami į nedidelį kiekį (maždaug arbatinį šaukštelį) vandens, pieno ar košės. Jei lašai įlašinami į buteliuke esantį maistą ar košę, reikia pasirūpinti, kad visas maistas būtų suvartotas, kitaip nebus suvartotas visas veikliosios medžiagos kiekis. Lašai įlašinami po terminio maisto paruošimo, kai maistas atvės.
Vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems ADERVIA reikia vartoti su arbatiniu šaukšteliu skysčio.
Vartodami vaistą, laikykite lašintuvą vertikaliai žemyn. Pirmasis lašas gali išlašėti po kelių sekundžių.

Gydymo trukmė
Naujagimiams ir kūdikiams ADERVIA skiriamas nuo antrosios gyvenimo savaitės iki pirmųjų gyvenimo metų pabaigos. Antraisiais gyvenimo metais toliau rekomenduojama vartoti ADERVIA iki antrosios vasaros pradžios (12–18 mėnesių amžiaus).
Pasitarkite su gydytoju dėl reikiamo gydymo trukmės.
Jei manote, kad ADERVIA veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę ADERVIA dozę
Jei išgėrėte daugiau ADERVIA nei turite, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 

Perdozavimo požymiai nėra labai specifiniai: pasireiškia pykinimas, vėmimas, iš pradžių viduriavimas, kuris vėliau pereina į vidurių užkietėjimą, apetito praradimas, silpnumas, galvos skausmas, raumenų ir sąnarių skausmas, raumenų silpnumas, nuolatinis mieguistumas, sąmonės pritemimas, širdies ritmo sutrikimai (aritmija), padidėjęs azoto kiekis kraujyje (azotemija), padidėjęs troškulys, padidėjęs noras šlapintis ir, galutinėje stadijoje, organizmo dehidratacija.
Prašome pasiteirauti savo gydytojo apie vitamino D perdozavimo požymius.
Specifinio priešnuodžio nėra.
Jūsų gydytojas imsis reikiamų priemonių.

Pamiršus pavartoti ADERVIA
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti ADERVIA
Gydymą nutraukus per anksti, simptomai gali pasunkėti arba atsinaujinti.
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.

Turite nedelsdami nutraukti ADERVIA vartojimą ir kreiptis į gydytoją, jeigu atsiranda bet kuris iš toliau išvardytų sunkios alerginės reakcijos požymių: 
· veido, lūpų, liežuvio ar gerklės patinimas;
· rijimo pasunkėjimas;
· dilgėlinė ir kvėpavimo pasunkėjimas.

Gali pasireikšti toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
Hiperkalcemija (padidėjęs kalcio kiekis kraujyje) ir hiperkalciurija (padidėjęs kalcio kiekis šlapime).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
Niežėjimas, odos išbėrimas ar dilgėlinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Virškinimo trakto sutrikimai (vidurių užkietėjimas, pilvo pūtimas, pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
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 +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti ADERVIA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir buteliuko po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo – 6 mėnesiai.

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

ADERVIA sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3).
1 ml tirpalo (40 lašų) yra 500 mikrogramų kolekalciferolio, atitinkančio 20 000 TV vitamino D3.
· Pagalbinės medžiagos yra vidutinės grandinės trigliceridai.

ADERVIA išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, permatomas, bespalvis ar šiek tiek gelsvas klampus skystis.

10 ml tirpalo III tipo rudame stikliniame buteliuke, uždarytame DTPE užsukamu dangteliu su MTPE lašintuvu, kartoninėje dėžutėje.


Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Patent Pharma Kft.
Szentlászlói út 44
2000 Szentendre
Vengrija

Gamintojas
Pharma Patent Kft.
Váci út 36-38
1132 Budapest
Vengrija

arba

Pernix Pharma Kft.
Kamilla utca 3
8900 Zalaegerszeg
Vengrija

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

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Vokietija
	Colecalciferol 089PHARM 20.000 I.E./ml Tropfen zum Einnehmen, Lösung

	Čekija
	[bookmark: _Hlk183510941]DEPROVIT

	Slovakija
	DEPROVIT

	Lenkija
	Cholecalciferol Patent Pharma

	Estija
	ADERVIA

	Latvija
	ADERVIA 20000 SV/ml pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums

	Lietuva
	ADERVIA 20000 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-10.

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

