






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės
Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės
Kiekvienoje kapsulėje yra 25 000 TV kolekalciferolio (vitamino D3) (atitinka 0,625 mg vitamino D3).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje 25 000 TV kapsulėje yra 0,13 mg saulėlydžio geltonojo FCF (E110).

Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės
Kiekvienoje kapsulėje yra 50 000 TV kolekalciferolio (vitamino D3) (atitinka 1,25 mg vitamino D3).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės 
Minkšta, ovali, tamsiai oranžinės spalvos želatinos kapsulė, kurioje yra skaidraus skysčio. Kapsulės dydis: 11 mm × 7 mm.

Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės 
Minkšta, ovali, bespalvė ar šviesiai geltonos spalvos želatinos kapsulė, kurioje yra skaidraus skysčio. Kapsulės dydis: 11 mm × 7 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vitamino D trūkumo gydymas ir profilaktika suaugusiesiems, kuriems yra nustatyta didelė vitamino D trūkumo rizika. 
Specifinio osteoporozės gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar nustatyta vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika (rekomenduojama kartu vartoti kalcio).
Jei atitinkamose nacionalinėse gairėse nenurodyta kitaip, vitamino D trūkumas yra apibrėžiamas kaip 25-hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija kraujo serume < 25 nmol/l.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Rekomenduojama profilaktinė dozė: 
Viena 25 000 TV kapsulė per mėnesį.

Vitamino D trūkumo gydymas: 
[bookmark: _Hlk210673742]50 000 TV įsotinamoji dozė per savaitę, gali būti vartojama 4 savaites. Praėjus vienam mėnesiui po įsotinamosios dozės vartojimo, reikia apsvarstyti palaikomosios 25 000 TV per mėnesį dozės vartojimą.

Dozė turi būti koreguojama atsižvelgiant į norimą 25-hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentraciją kraujo serume, ligos sunkumą ir paciento atsaką į gydymą.

Taip pat galima vadovautis nacionalinėmis vitamino D trūkumo gydymo rekomendacijomis.

Nuo gydymo pradžios būtina stebėti 25-hidroksikolekalciferolio koncentraciją kraujo serume, ji negali būti didesnė kaip 374 nmol/l (=150 ng/ml).

Specifinio osteoporozės gydymo papildymas pacientams, kuriems yra vitamino D trūkumas ar nustatyta vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika:
Būtina užtikrinti pakankamą vitamino D kiekį organizme; rekomenduojama dozė: viena 25 000 TV kapsulė per mėnesį. Rekomenduojama vartoti kartu su kalciu, jei su maistu jo suvartojama nepakankamumai.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, šio vaistinio preparato vartoti reikia vartoti laikantis atsargumo priemonių (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius). Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, šio vaistinio preparato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Vaikų populiacija
Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 metų.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kapsulę reikia nuryti visą, užgeriant vandeniu.
Pacientams reikia patarti, kad vaistinį preparatą geriausia vartoti valgio metu.

4.3	Kontraindikacijos

· Ligos ir (arba) sutrikimai, sukeliantys hiperkalcemiją ar hiperkalciuriją.
· Inkstų akmenligė.
· Nefrokalcinozė.
· Vitamino D hipervitaminozė.
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.
· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, gydomiems Colecalciferol Inteli, reikia patarti tuo pačiu metu nevartoti kitų vitamino D sudėtyje turinčių preparatų.

Šio vaistinio preparato būtina atsargiai skirti sarkoidoze sergantiems pacientams, kadangi jiems kyla pagreitėjusio vitamino D metabolizmo į aktyvią formą rizika. Tokiems pacientams būtina reguliariai matuoti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime.

Jeigu skiriamas ilgalaikis gydymas, būtina stebėti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime ir stebėti inkstų funkciją matuojant kreatinino koncentraciją kraujo serume. Tai ypač svarbu gydant senyvus pacientus, kurie vartoja širdį veikiančių glikozidų ar diuretikų (žr. 4.5 skyrių), ir pacientus, kuriems nustatyta didelė rizika formuotis akmenims. Jei pasireiškia hiperkalciurija (daugiau kaip 300 mg [7,5 mmol]/24 val.) arba inkstų nepakankamumo požymių, reikia arba sumažinti dozę, arba nutraukti gydymą.

Šio vaistinio preparato būtina vartoti atsargiai pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, be to, būtina stebėti poveikį kalcio ir fosfatų kiekiui. Būtina atsižvelgti į minkštųjų audinių kalcifikatų atsiradimo riziką. Pacientams, sergantiems ūminiu inkstų nepakankamumu, vitaminas D kolekalciferolio pavidalu nėra normaliai metabolizuojamas, todėl reikia vartoti kitas vitamino D formas. Skiriant kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra vitamino D, reikia atsižvelgti į Colecalciferol Inteli sudėtyje esantį vitamino D kiekį. Papildomos vitamino D dozės turi būti skiriamos atidžiai prižiūrint gydytojams. Tokiais atvejais būtina dažnai tirti kalcio koncentraciją kraujo serume ir kalcio išsiskyrimą su šlapimu.

Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 metų.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra azodažiklių (Colecalciferol Inteli 25 000 TV – saulėlydžio geltonojo FCF (E110)). Gali sukelti alerginių reakcijų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tiazidų grupės diuretikai mažina kalcio išsiskyrimą su šlapimu. Dėl padidėjusios hiperkalcemijos rizikos, vartojant kartu su tiazidiniais diuretikais, reikia reguliariai tirti kalcio koncentraciją kraujo serume.

Kartu vartojami fenitoinas ar barbitūratai gali susilpninti vitamino D poveikį dėl jo metabolizmo skatinimo.

Per didelės vitamino D dozės gali sukelti hiperkalcemiją, kuri dėl teigiamo inotropinio poveikio gali padidinti širdį veikiančių glikozidų toksinio poveikio ir sunkių aritmijų riziką. Reikia atidžiai stebėti elektrokardiogramą (EKG) ir kalcio koncentraciją kraujo serume.

Gliukokortikoidai gali paskatinti vitamino D metabolizmą ir eliminaciją. Kombinuoto gydymo metu gali reikėti padidinti kolekalciferolio dozę.

Kartu vartojant jonų mainų dervas, pavyzdžiui, kolestiraminą, arba vidurių laisvinamuosius vaistinius preparatus, pavyzdžiui, parafino aliejų, gali sumažėti vitamino D absorbcija virškinimo trakte. Gydymas orlistatu gali sumažinti kolekalciferolio absorbciją, nes jis yra tirpus riebaluose.

Citotoksinė medžiaga aktinomicinas ir imidazolo grupės priešgrybeliniai vaistiniai preparatai trikdo vitamino D aktyvumą, nes slopina 25-hidroksivitamino D virtimą 1,25-dihidroksivitaminu D veikiant inkstų fermentui 25-hidroksivitamino D-1-hidroksilazei.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie kolekalciferolio vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. 
Esant vitamino D trūkumui, rekomenduojama dozė priklauso nuo nacionalinių gairių, tačiau didžiausia rekomenduojama dozė nėštumo metu yra 4 000 TV vitamino D3 per parą. 
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad didelės vitamino D dozės sukelia toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Duomenų, kad terapinėmis dozėmis vartojamas vitaminas D sukeltų teratogeninį poveikį žmonėms, nėra.
Nėščioms moterims vitamino D vartoti didelėmis dozėmis nerekomenduojama.

Žindymas
Vitaminas D gali būti vartojamas žindymo laikotarpiu. Vitaminas D3 patenka į moterų pieną. Į tai reikia atsižvelgti žindomam kūdikiui papildomai skiriant vitamino D.
Žindyvėms vitamino D vartoti didelėmis dozėmis nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomenų apie vaistinio preparato poveikį vaisingumui nėra. Vis dėlto nėra tikėtina, kad normalus endogeninio vitamino D kiekis gali sukelti bet kokį neigiamą poveikį vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenų apie šio vaistinio preparato poveikį gebėjimui vairuoti nėra. Vis dėlto toks poveikis nėra tikėtinas.

0. Nepageidaujamas poveikis

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).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip angioneurozinė edema ar gerklų edema.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedažnas: hiperkalcemija ir hiperkalciurija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: pykinimas, vėmimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: niežėjimas, odos 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

Perdozavimas gali sukelti vitamino D hipervitaminozę. Dėl vitamino D pertekliaus kraujyje atsiranda neįprastai didelis kalcio kiekis, galiausiai galintis sukelti sunkius minkštųjų audinių ir inkstų pažeidimus. 

Galimi hiperkalcemijos simptomai yra anoreksija, troškulys, pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, pilvo skausmas, raumenų silpnumas, nuovargis, psichikos sutrikimai, polidipsija, poliurija, kaulų skausmas, nefrokalcinozė, inkstų akmenligė, mieguistumas, galvos skausmas, svaigimas (vertigo), ūžesys (tinnitus), ataksija ir (sunkiais atvejais) širdies aritmija. Itin didelė hiperkalcemija gali sukelti komą ir mirtį.
Nuolat padidėjęs kalcio kiekis gali sukelti negrįžtamą inkstų pažeidimą ir minkštųjų audinių kalcifikaciją.

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

Gydymas
Turi būti nutrauktas gydymas vitaminu D. Taip pat reikia nutraukti gydymą tiazidiniais diuretikais, ličiu, vitaminu A ir širdį veikiančiais glikozidais. Reikia apsvarstyti rehidratacijos ir, priklausomai nuo sunkumo laipsnio, izoliuoto ar kombinuoto gydymo kilpiniais diuretikais, bisfosfonatais, kalcitoninu ir kortikosteroidais poreikį. Reikia stebėti elektrolitų koncentraciją kraujo plazmoje, inkstų funkciją ir šlapimo išsiskyrimą. Sunkiais atvejais reikia stebėti EKG ir centrinį veninį spaudimą (CVS).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Veikimo mechanizmas
Biologiškai aktyvi vitamino D3 forma stimuliuoja kalcio absorbciją iš žarnyno, kalcio pasisavinimą į osteoidą ir kalcio išsiskyrimą iš kaulinio audinio. Plonojoje žarnoje jis skatina greitą ir uždelstą kalcio pasisavinimą. Taip pat skatinamas pasyvus ir aktyvus fosfato transportavimas. Inkstuose slopinamas kalcio ir fosfatų šalinimas, skatindamas jų absorbciją inkstų kanalėliuose. Prieskydinėse liaukose biologiškai aktyvi vitamino D forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamybą. Be to, veikiant biologiškai aktyviam vitaminui D plonosiose žarnose, padidėjusi kalcio absorbcija slopina PTH sekreciją.

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.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Vitaminas D yra lengvai absorbuojamas plonojoje žarnoje.

Pasiskirstymas ir biotransformacija
Kolekalciferolis ir jo metabolitai kraujyje cirkuliuoja susijungę su specifiniu globulinu. Kepenyse kolekalciferolis vykstant hidroksilinimui yra paverčiamas 25-hidroksikolekalciferoliu. Po to inkstuose jis paverčiamas į 1,25-dihidroksikolekalciferolį. 1,25-dihidroksikolekalciferolis yra aktyvusis metabolitas, sukeliantis padidėjusią kalcio absorbciją. Nemetabolizuotas vitaminas D kaupiasi riebaliniame ir raumeniniame audinyje.
[bookmark: _Hlk209712248]Po vienkartinės kolekalciferolio dozės pavartojimo per burną didžiausia pagrindinės organizme laikomos formos koncentracija kraujo serume pasiekiama maždaug po 7 dienų. 25(OH)D3 pasišalina lėtai, tariamasis pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra maždaug 50 dienų. Kolekalciferolis ir jo metabolitai išsiskiria daugiausia su tulžimi ir išmatomis.

Eliminacija
Vitaminas D daugiausia išskiriamas su tulžimi ir išmatomis, tik nedidelė procentinė dalis išsiskiria su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimų su gyvūnais metu buvo pastebėtas teratogeninis poveikis, kai dozės gerokai viršijo žmonėms skiriamas terapines dozes. Papildomos su saugumo vertinimu susijusios informacijos, nei pateikta kituose preparato charakteristikų santraukos skyriuose, nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės

Kapsulės turinys:
Vidutinės grandinės trigliceridai
Visų racematų‑alfa‑tokoferolis

Kapsulės apvalkalas:
Želatina
Glicerolis
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)

Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės 

Kapsulės turinys:
Vidutinės grandinės trigliceridai
Visų racematų‑alfa‑tokoferolis

Kapsulės apvalkalas:
Želatina
Glicerolis

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutė, kurioje yra 2 arba 4 minkštosios kapsulės PVC/PVDC/Al lizdinėje plokštelėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „INTELI GENERICS NORD“
Šeimyniškių g. 3
LT-09312, Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

	25000 TV
LT/1/26/6056/001 – N2
LT/1/26/6056/002 – N4
	50000 TV 
LT/1/26/6057/001 – N2
LT/1/26/6057/002 – N4




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. birželio 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. birželio 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)

Laboratorios Liconsa S.A.
Av. De Miralcampo 7 – Polígono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Ispanija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]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

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės
Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės

kolekalciferolis


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

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 25 000 TV kolekalciferolio (vitamino D3) (atitinka 0,625 mg vitamino D3).
Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 50 000 TV kolekalciferolio (vitamino D3) (atitinka 1,25 mg vitamino D3).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės

Šio vaisto sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110).
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštoji kapsulė

2 minkštosios kapsulės
4 minkštosios kapsulės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Negalima kramtyti.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, 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

UAB „INTELI GENERICS NORD“
Šeimyniškių g. 3
LT-09312, Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

25000 TV
LT/1/26/6056/001 – N2
LT/1/26/6056/002 – N4

50000 TV 
LT/1/26/6057/001 – N2
LT/1/26/6057/002 – N4


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

colecalciferol inteli 25 000
colecalciferol inteli 50 000


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės
Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės

kolekalciferolis


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB „INTELI GENERICS NORD“


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KITA























[bookmark: B._PAKUOTĖS_LAPELIS]B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės
Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės

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


1.	Kas yra Colecalciferol Inteli ir kam jis vartojamas

Colecalciferol Inteli sudėtyje yra vitamino D3, kuris reguliuoja kalcio pasisavinimą ir apykaitą bei jo įterpimą į kaulinį audinį.

Colecalciferol Inteli yra skirtas vartoti:
· vitamino D3 trūkumo profilaktikai suaugusiesiems, kuriems yra nustatyta didelė tokios būklės rizika;
· vitamino D3 trūkumo gydymui suaugusiesiems;
· specifiniam gydymui nuo osteoporozės (kaulų audinio nykimo) papildyti suaugusiesiems (kartu rekomenduojama vartoti kalcio).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Colecalciferol Inteli

Colecalciferol Inteli vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija kolekalciferoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra hiperkalcemija (didelis kalcio kiekis kraujyje) ar hiperkalciurija (didelis kalcio kiekis šlapime);
· jeigu yra vitamino D hipervitaminozė (yra didelis vitamino D kiekis kraujyje);
· jeigu Jums yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas;
· jeigu inkstuose yra akmenų.

Jeigu bet kuri paminėta būklė Jums tinka, prieš pradėdami vartoti Colecalciferol Inteli pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, jeigu:
· gydotės ilgą laiką, ir ypač jeigu kartu vartojate diuretikų (vaistų, vartojamų padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti) arba širdį veikiančių glikozidų (vaistų, vartojamų širdies ligoms gydyti);
· sergate sarkoidoze (tam tikro tipo jungiamojo audinio liga, kuri paveikia plaučius, odą ir sąnarius);
· tuo pat metu vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra vitamino D;
· yra sutrikusi inkstų funkcija arba inkstuose yra buvę akmenų.

Vaikams ir paaugliams
Šis vaistas netinka vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 metų.

Kiti vaistai ir Colecalciferol Inteli
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Ypač svarbu paminėti bet kurį iš toliau išvardytų vaistų.
· Kolestiraminas (vartojamas dideliam cholesterolio kiekiui mažinti).
· Fenitoinas ar barbitūratai (vartojami epilepsijai gydyti).
· Vidurių laisvinamieji vaistai, kurių sudėtyje yra parafino aliejaus.
· Tiazidų grupės šlapimo išsiskyrimą skatinantys vaistai (vartojami padidėjusiam kraujospūdžiui ar širdies ligoms gydyti).
· Gliukokortikoidai (vartojami uždegimui mažinti).
· Širdį veikiantys glikozidai (vartojami širdies ligoms gydyti), pavyzdžiui, digoksinas.
· Aktinomicinas (chemoterapijai skiriamas vaistas).
· Imidazolas (priešgrybelinis vaistas).
· Orlistatas (vartojamas kūno svoriui mažinti).

Colecalciferol Inteli vartojimas su maistu ir gėrimais
Colecalciferol Inteli geriausia vartoti valgio metu (žr. 3 skyrių).

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.
Colecalciferol Inteli nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
[bookmark: _Hlk210685566]Duomenų apie Colecalciferol Inteli poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nėra.

Colecalciferol Inteli 25 000 TV sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

Jeigu esate alergiški paminėtiems dažikliams, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.


3.	Kaip vartoti Colecalciferol Inteli

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

Kapsulę reikia nuryti visą, užgeriant vandeniu. 
Šį vaistą geriausia vartoti valgio metu, kad organizmas galėtų įsisavinti vitaminą D3.

Suaugusiesiems
Vitamino D trūkumo profilaktikai: rekomenduojama dozė yra viena 25 000 TV kapsulė per mėnesį 

Vitamino D trūkumo gydymui dozė turi būti koreguojama atsižvelgiant į norimą 25‑hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) kiekį kraujo serume, ligos sunkumą ir paciento reakciją į gydymą.

Vitamino D trūkumo gydymui rekomenduojama įsotinamoji dozė yra 50 000 TV per savaitę, gali būti vartojama 4 savaites. Praėjus vienam mėnesiui po įsotinamosios dozės vartojimo reikia apsvarstyti palaikomosios 25 000 TV per mėnesį dozės vartojimą.

Specifinio osteoporozės gydymo papildymas (rekomenduojama vartoti kartu su kalciu): viena 25 000 TV kapsulė per mėnesį.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Colecalciferol Inteli 25 000, 50 000 TV nėra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 metų. 

Ką daryti pavartojus per didelę Colecalciferol Inteli dozę
Jei išgėrėte daugiau šio vaisto, nei paskirta, arba jei šio vaisto atsitiktinai išgėrė vaikas, kreipkitės į gydytoją arba skubios pagalbos skyrių. Rekomenduojama sveikatos priežiūros specialistui pateikti vaisto pakuotę ir pakuotės lapelį.
Dažniausi perdozavimo simptomai yra pykinimas, vėmimas, pernelyg didelis troškulys, didelio šlapimo kiekio išsiskyrimas per 24 valandas, vidurių užkietėjimas ir dehidratacija bei didelis kalcio kiekis kraujyje (hiperkalcemija) ir šlapime (hiperkalciurija), nustatomas laboratoriniais tyrimais.

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

Nustojus vartoti Colecalciferol Inteli
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 vaisto vartojimą ir kreiptis į gydytoją, jeigu atsiranda sunkių alerginių reakcijų simptomų, pavyzdžiui: 
· veido, lūpų, liežuvio ar gerklės patinimas;
· rijimo pasunkėjimas;
· dilgėlinė ir kvėpavimo pasunkėjimas.

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

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

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· pykinimas,
· vėmimas.

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


5.	Kaip laikyti Colecalciferol Inteli

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Colecalciferol Inteli sudėtis

·  Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3). Kiekvienoje 25 000 TV minkštojoje kapsulėje yra 0,625 mg kolekalciferolio. Kiekvienoje 50 000 TV minkštojoje kapsulėje yra 1,25 mg kolekalciferolio.

·  Pagalbinės medžiagos yra vidutinės grandinės trigliceridai, visų racematų‑alfa‑tokoferolis, želatina, glicerolis, saulėlydžio geltonasis FCF (E110) (tik 25 000 TV stiprumas).

Colecalciferol Inteli išvaizda ir kiekis pakuotėje
Colecalciferol Inteli 25 000 TV yra minkšta, ovali, tamsiai oranžinės spalvos želatinos kapsulė (maždaug 11 mm × 7 mm), užpildyta skaidriu skysčiu.

Colecalciferol Inteli 50 000 TV yra minkšta, ovali, bespalvė ar šviesiai geltonos spalvos želatinos kapsulė (maždaug 11 mm × 7 mm), užpildyta skaidriu skysčiu.

Colecalciferol Inteli 25 000, 50 000 TV minkštosios kapsulės tiekiamos lizdinėse plokštelėse. Pakuotėje yra 2 arba 4 minkštosios kapsulės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB „INTELI GENERICS NORD“
Šeimyniškių g. 3
LT-09312, Vilnius
Lietuva

Gamintojas
Laboratorios Liconsa S.A.
Av. De Miralcampo 7 – Polígono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Ispanija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-06-04.

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