Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Colecalciferol Olidetrim 50 000 TV minkstosios kapsulés
kolekalciferolis

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

U wd P

1.

Kas yra Colecalciferol Olidetrim ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Colecalciferol Olidetrim
Kaip vartoti Colecalciferol Olidetrim

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Colecalciferol Olidetrim

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Colecalciferol Olidetrim ir kam jis vartojamas

Colecalciferol Olidetrim sudétyje yra veikliosios medziagos kolekalciferolio, dar vadinamo
vitaminu Ds.

Sis vaistas skirtas suaugusiyjy, kuriems pasireigkia klinikiniu poZiiriu reik§mingas vitamino D
trikumas, pradiniam gydymui.

2.

Kas Zinotina prie$ vartojant Colecalciferol Olidetrim

Colecalciferol Olidetrim vartoti draudZiama:

jeigu yra alergija kolekalciferoliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

jeigu Jusy kraujyje (hiperkalcemija) ar §lapime (hiperkalciurija) yra didelis kalcio kiekis;

jeigu Jums nustatytas sunkus inksty nepakankamumas, inksty akmenys ar nefrokalcinozé
(kalcio sankaupos inkstuose);

jeigu Jusy kraujyje yra didelis vitamino D kiekis (vitamino D hipervitaminoz¢).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prie§ pradédami vartoti Colecalciferol Olidetrim, jeigu:

vartojate tam tikrus vaistus nuo $irdies sutrikimy (pvz., Sirdj veikiancius glikozidus — digoksing
arba diuretikus);

nejudate (pavyzdziui, nesikeliate i§ lovos);

esate vyresnio amziaus (pvz., vyresni nei 65 mety);

Jums diagnozuota pseudohipoparatirozé (genetinis sutrikimas, kai organizmas nereaguoja i
paratiroidinj hormong);

sergate sarkoidoze (imuninés sistemos sutrikimu, dél kurio organizme gali padidéti vitamino D
kiekis);

turite polinkj  inksty akmenis;



o vartojate vaistus ir (arba) maisto papildus, kuriuose yra vitamino D ir kalcio, arba valgote
maista, kuriame yra daug vitamino D;

o tikétina, kad vartodami Colecalciferol Olidetrim ilgai busite sauléje;

o papildomai vartojate kalcio papildy. Kol vartosite Colecalciferol Olidetrim, gydytojas stebés
kalcio kiekj Jusy kraujyje, kad jsitikinty, jog jis néra per didelis;

o sergate nesunkiu ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu. Gydytojas gali pageidauti
nustatyti kalcio kiekj Jusy kraujyje ar §lapime.

Per gydymo laikotarpj gydytojas turéty atlikti laboratorinius tyrimus ir stebéti kalcio kiekj Jusy
kraujyje ir Slapime.

Vaikams ir paaugliams
Colecalciferol Olidetrim nerekomenduojamas vartoti vaikams ir jaunesniems nei 18 mety amziaus
paaugliams.

Kiti vaistai ir Colecalciferol Olidetrim
Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar planuojate vartoti kity vaisty, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Tai ypa¢ svarbu, jei vartojate:

. Sirdj ar inkstus veikiancius vaistus, pavyzdziui, Sirdj veikianc¢ius glikozidus (digoksing) ar
diuretikus (bendroflumetazidg). Vartojami kartu su vitaminu D, Sie vaistai gali sukelti didelj
kalcio kiekio padidéjima kraujyje ir §lapime;

o vaistus, kuriy sudétyje yra vitamino D, kalcitriolio ar kity metabolity ir vitamino D analogy,
arba maista, kuriame yra daug vitamino D;
. aktinomicing (vaista, skiriama nuo tam tikry formy vézio) ir imidazolo grupés vaistus nuo

grybelio (pvz., klotrimazola ir ketokonazola, kuriais gydomos grybeliy sukeltos ligos). Sie
vaistai gali trikdyti vitamino D apdorojimg organizme;

o preparatus, kuriuose yra kalcio ar fosfaty (nes jie gali didinti didelio kalcio ar fosfaty kiekio
kraujyje susidarymo rizika);
o toliau i§vardytus vaistus, nes jie gali slopinti vitamino D poveikj arba jo absorbcija:

- vaistus nuo epilepsijos (traukuliy), barbitiiratus;

- gliukokortikoidus (steroidinius hormonus, pavyzdziui, hidrokortizong ar prednizolong).
Jie gali susilpninti vitamino D poveikj;

- cholesterolio kiekj kraujyje mazinancius vaistus (pavyzdziui, cholestiraming ar
kolestipolj);

- tam tikrus vaistus, skirtus svoriui mazinti, mazinancius riebaly absorbcijg organizme
(pvz., orlistata);

- tam tikrus vidurius laisvinancius vaistus (pavyzdziui, skysta parafing);

- vaistus nuo tuberkuliozés (pvz., rifampicing, izoniazida).

Colecalciferol Olidetrim vartojimas su maistu ir gérimais
Sj vaistg geriau vartokite su pagrindiniu maistu, kad padétuméte organizmui absorbuoti vitaming D.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo ir zindymo laikotarpiu vaisto, kuriame yra didelé vitamino D dozé, vartoti
nerekomenduojama, reikia vartoti mazesng vitamino D dozg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Colecalciferol Olidetrim gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus jtakos neturi.



3. Kaip vartoti Colecalciferol Olidetrim

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Gydytojas reguliariai stebés Jisy gydyma ir patikrins, ar jis Jums tinka.

Iprasta dozé:

Klinikiniu poZitiriu reik§mingo vitamino D triikumo pradinis gydymas

Suaugusiesiems

Viena kapsulé (50 000 TV) per savaite.

Po pirmojo ménesio gydytojas gali svarstyti galimybe sKirti mazesnes dozes, kol bus pasiekta tinkama
vitamino D koncentracija.

Gydytojas, atsizvelgdamas j Jusy aplinkybes, gali nuspresti doze koreguoti.

Vartojimo metodas
Kapsule nurykite visg, uzgerdami vandeniu, pageidautina — kartu su pagrindiniu dienos maistu.

K3 daryti pavartojus per didele Colecalciferol Olidetrim doze¢

Jeigu netycia suvartojote daugiau kapsuliy, nei buvo paskirta, Sio vaisto vartojimg nutraukite ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jei jmanoma, pasiimkite kapsules, dézute ir §j lapelj, kad galétuméte
parodyti gydytojui.

Jei suvartojote per daug kapsuliy, gali pasireiksti pykinimas ir vémimas. Ankstyvosiose stadijose gali
pasireiksti viduriavimas, o véliau — viduriy uzkietéjimas, apetito netekimas, nuovargis, galvos,
raumeny skausmas, sgnariy skausmas, raumeny silpnumas, mieguistumas, stiprus troskulys,
dehidratacija, per 24 val. susidaryti didelis §lapimo kiekis, atlikus laboratorinius tyrimus kraujyje
galima rasti didelj kalcio kiekj.

Kai kraujyje susidaro didelis kalcio kiekis, gali pasireiksti Sirdies sutrikimai, inksty nepakankamumas,
pankreatitas ar net iStikti mirtis.

PamirSus pavartoti Colecalciferol Olidetrim

Jei pamirSote suvartoti kapsules, suvartokite jas kiek jmanoma grei¢iau. Kitg doze vartokite tinkamu
laiku laikydamiesi gydytojo pateikty nurodymy. Taciau jei beveik atéjo laikas vartoti kitg dozg,
praleistos dozés nevartokite, o kitag doze suvartokite jprastu laiku.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Kai kuris $alutinis poveikis gali biiti sunkus ir gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pasireiSkia angioneuroziné edemos ar gerkly edemos simptomy,
pavyzdziui:

o veido, liezuvio ar gerklés (ryklés) patinimas,

o pasunkéjes rijimas,

o dilgéliné arba tapo sunku kvépuoti,

o pakito, pasSiurkstéjo balsas, uzkimote, netekote balso.

Kitas galimas Salutinis poveikis, paminétas vartojant Colecalciferol Olidetrim:

NedaZni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o per didelis kalcio kiekis kraujyje (hiperkalcemija)
e per didelis kalcio kiekis Slapime (hiperkalciurija)



Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):
e  odos bérimas

e  niezéjimas

o dilgéline

Salutinio poveikio rei§kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

e viduriy uzkietéjimas

dujy kaupimasis Zarnyne

pykinimas

pilvo skausmas

viduriavimas

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti $iais btidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Colecalciferol Olidetrim
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikykite ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty
apsaugotas nuo $viesos.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Colecalciferol Olidetrim sudétis

- Veiklioji medZiaga yra kolekalciferolis.
Kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra 1,25 mg kolekalciferolio (vitamino Ds; tai atitinka
50 000 TV).

- Pagalbinés medziagos:
Kapsulés turinys: visy racematy alfa-tokoferilio acetatas, vidutinés grandinés trigliceridai.
Kapsuleés apvalkalas: Zelatina, glicerolis, i$grynintas vanduo.

Colecalciferol Olidetrim iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Colecalciferol Olidetrim 50 000 TV yra skaidrios, gelsvos, ovalios minkstosios kapsulés (ilgesnysis
skersmuo — apytiksliai 13 mm) su sitle viduryje, pripildytos aliejinio tirpalo.

Pakuotéje yra 10 kapsuliy lizdinéje ploksteléje.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski, Lenkija

Gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz, Lenkija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:
POLPHARMA S.A. atstovybé Lietuvoje

E.Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Latvija — Colecalciferol Olidetrim

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-04-20.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvKkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

