SASKANOTS ZVA 16-03-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Colecalciferol Olidetrim 20 000 SV mikstas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra miksta kapsula satur 0,5 mg holekalciferola (colecalciferolum) (Ds vitamins; atbilst 20 000 SV).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Miksta kapsula.

Caurspidigas, dzeltenigas, apalas mikstas kapsulas (garakais diametrs aptuveni 9,5 mm). Kapsulam
vida ir Iinija, un tas ir pilditas ar ellainu Skidrumu.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Klmiski nozimiga D vitamina deficita sakotngja terapija pieaugusajiem.
Jaievero oficialas vadlinijas par atbilstosu D3 vitamina lietoSanu.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Dozgsanas un arst€Sanas shéma javeido individuali, nemot véra konkréta pacienta klmiskas Ipasibas.
Pieaugusie

Ieteicama deva: 1 kapsula nedéla (atbilst 20 000 SV).

P&c pirma ménesa, atkariba no vélama 25-hidroksiholekalciferola (25(OH)D) limena seruma, slimibas
smaguma pakapes un pacienta atbildes reakcijas pret terapiju, var apsvért mazakas devas lietoSanu, vai
ar1 var ieverot valsti speka esosos ieteikumus par D vitamina deficita arstéSanu. Atkariba no arsta
lémuma lietosanas ilgums parasti ietver tikai terapijas pirmo ménesi.

P&c terapijas beigam arsts var ieteikt profilaktisku D vitamina lieto§anu mazaka dienas deva.

Deva pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem
Deva nav japielago.

Deva pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Colecalciferol Olidetrim nedrikst lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (skatit
4.3. apakspunktu).

Pediatriskd populacija

Colecalciferol Olidetrim 20 000 SV miksto kapsulu drosums un efektivitate, lietojot berniem un
pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, Iidz $im nav pieradita. Colecalciferol Olidetrim kapsulas nav
ieteicams lietot pediatriska populacija. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 4.4. apakSpunkta, tacu
ieteikumus par devu nav iesp&jams sniegt. LietoSanai Saja populacija pieme&rotakas var bit citas zalu
formas un stiprumi.
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LietoSanas veids
Sis zales tiek lietotas iekskigi.
Kapsula janorij vesela, uzdzerot fideni, vélams dienas galvenas edienreizes laika.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Slimibas vai trauc&jumi, kas izraisa hiperkalci€émiju un/vai hiperkalciiiriju.

Nefrolitiaze un/vai nefrokalcinoze.

Smagi nieru darbibas traucgjumi.

D hipervitaminoze.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pacientiem jaiesaka Colecalciferol Olidetrim lietoSanas laika vienlaicigi nelietot citas D vitaminu
saturosas zales, D vitaminu saturoSus uztura bagatinatajus, ka arT ir janem vera, cik ilgi pacients
uzturésies saulé.

Cita D vitamina lietoSana

Nozimgjot citas D vitaminu saturo$as zales, janem véra D3 vitamina daudzums Colecalciferol
Olidetrim sastava. D vitamina (tai skaita D vitamina metabolitu un analogu) papildu devas jalieto
stingra mediciniska uzraudziba. Sados gadijumos bieZi ir jakontrolg kalcija Iimenis seruma un kalcija
izdaliSanas ar urinu.

Pseidohipoparatireoze

Pseidohipoparatireozes gadijuma nedrikst lietot holekalciferolu (dazreiz normala jutiba pret D
vitamtnu var samazinat nepiecieSamibu p&c D3 vitamina, kas ilgtermina rada pardoz&Sanas risku).
Sados gadijumos ir pieejami vieglak pielagojami D vitamina atvasinajumi.

Sarkoidoze

Pacientiem, kuri slimo ar sarkoidozi, Colecalciferol Olidetrim janozZimé piesardzigi, jo var bt
pastiprindta D vitamina parveidoanas ta aktivaja forma. Siem pacientiem ir jakontrolg kalcija
daudzums seruma un urina.

Kontrole

ArstéSanas laika jakontrol€ kalcija Iimenis seruma un, nosakot kreatinina daudzumu seruma,
jakontrol& nieru darbiba. Kontrole ir Tpasi svariga gados vecakiem pacientiem un tad, ja tiek
vienlaicigi lietoti sirds glikozidi vai diurgtiskie Iidzekli (skatit 4.5. apakSpunktu), ka arT imobilizetiem
pacientiem. Hiperkalciémijas vai hiperkalcitirijas gadijuma (kuras apjoms parsniedz 300 mg

(7,5 mmol)/24 stundas) arsteSana ir japartrauc (skatit 4.3. apak$punktu). Ja ir (vieglu vai vidgji smagu)
nieru darbibas trauc€jumu pazimes, ir jasamazina deva vai japartrauc arst€Sana. Pacientiem ar smagu
nieru mazsp&ju Colecalciferol Olidetrim ir kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kalcija lietoSana

Janodrosina pietickama kalcija uznemsSana ar uzturu.

Konkrétiem pacientiem jaapsver kalcija papildu lietoSanas nepiecieSamiba. Kalciju saturos$i uztura
bagatinataji jalieto stingra mediciniska uzraudziba.

Nieru darbibas traucgjumi

Colecalciferol Olidetrim pacientiem ar (viegliem vai vid€ji smagiem) nieru darbibas traucg€jumiem
jalieto piesardzigi, un jakontrol€ ietekme uz kalcija un fosfatu Iimeni. Janem véra miksto audu
kalcifikacijas risks. Pacienti ar smagu nieru mazspéju nesp&j normali metabolizét D vitaminu
holekalciferola forma, un viniem Colecalciferol Olidetrim ir kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).
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Nosliece uz nierakmenu veidosanos

Pacienti, kuriem ir nosliece uz kalciju saturo$u nierakmenu veido$anos, nedrikst lictot holekalciferolu.
Viennozimigu pieradijumu par c€lonsakaribu starp D vitaminu saturo$u uztura bagatinataju lietoSanu
un nierakmenu veido$anos nav, bet risks ir iespg&jams, 1pasi tad, ja vienlaicigi tiek lietoti kalciju
saturo$i uztura bagatinataji.

Terapijas laika ir nepiecieSama mediciniska uzraudziba, lai nepielautu hiperkalciémiju.

Pediatriska populacija

Colecalciferol Olidetrim 20 000 SV miksto kapsulu drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma
lidz 18 gadiem, 11dz §im nav pieradita. Ta ka nav datu par devu, lietoSana bérniem un pusaudziem nav
ieteicama.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli mazina kalcija izdaliSanos ar urinu. Paaugstinata hiperkalcieémijas
riska del, lietojot §1s zales vienlaicigi ar tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem, regulari jakontrolé
kalcija Iimenis seruma.

Lietojot vienlaicigi ar antikonvulsantiem (piemé&ram, fenitotnu) vai barbituratiem (un, iesp&jams, ar
citam zalém, kas induc€ aknu enzimus), var samazinaties D vitamina iedarbiba, jo pastiprinas ta
metabolisms.

Ta ka D vitamina lietoSanas laika ir paaugstinats kalcija [imenis, var palielinaties sirds glikozidu,
piemé&ram, digoksina toksicitate (sirds aritmijas risks). Pacienti jakontrolg, veicot EKG un nosakot
kalcija limeni seruma un urina.

Glikokortikotdi var pastiprinat D vitamina metabolismu un eliminaciju. Lietojot vienlaicigi, var biit
japalielina Colecalciferol Olidetrim kapsulu deva.

Lietojot vienlaicigi ar jonu apmainas svekiem, piemé&ram, holestiraminu, vai ar caurejas Iidzekliem,
pieméram, parafina ellu, var samazinaties D3 vitamina uzsiik$anas kunga-zarnu trakta. Orlistats var
samazinat holekalciferola uzstikSanos, jo tas ir taukos Skistoss.

Citotoksiskais Iidzeklis aktinomicins un imidazola grupas pretsénisu lidzekli ietekmé D vitamina
aktivitati, nomacot 25-hidroksivitamina D parveidoSanos par 1,25-dihidroksivitaminu D nieru enzima
25-hidroksivitamina D-1-hidroksilazes ietekme.

Lietojot vienlaicigi ar rifampicinu vai izoniazidu, aknu enzimu indukcijas d€] var samazinaties D
vitamina iedarbiba.

D vitamins kalcitriola (1,25(OH),D) forma pastiprina kalcija un fosfatu uzstkSanos zarnas un veicina
arT to reabsorbciju nier€s, ka rezultata paaugstinas kalcija un fosfatu limenis seruma. Tas janem vera,
planojot kalciju un/vai fosfatus saturo$u uztura bagatinataju lietosanu kopa ar D vitaminu. Lietojot
vienlaicigi ar fosfatus saturo$am zalém lielas devas, var paaugstinaties hiperfosfatémijas risks.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Griitniecibas un kriits baroSanas laika D vitamina lietoSana liela deva nav ieteicama un jalieto mazaka
D vitamina deva. Griitniecibas un kriits baroSanas laika jalieto pietickami daudz D vitamina.
Ieteicamais diena uznemamais D vitamina daudzums griitniecibas un kriits barosanas laika japielago
atbilstosi valstT speka esoSajam vadlinijam.
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Griitnieciba

Datu par lielu holekalciferola devu lietoSanu griitniec€m nav vai tie ir ierobeZoti. P&tTjjumos ar
dzivniekiem, lietojot liclas devas, konstatéta toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju. Pieradits, ka
lielas D vitamina devas eksperimentos ar dzivniekiem darbojas teratogeni (skatit 5.3. apakSpunktu).

Gritniecibas laika jaizvairas no D vitamina pardozesSanas, jo ilgstosa hiperkalciémija bérnam var
izraisit fizisku un garigu aizturi, supravalvularu aortas stenozi un retinopatiju.

D vitamina deficita gadijuma ieteicama deva ir atkariga no valsti spéka esosajam vadlinijam, tacu
griitniecibas laika diena uznemtais daudzums nedrikst parsniegt 4000 SV D vitamina.

Liela stipruma dg] Colecalciferol Olidetrim nav ieteicams lietot gritniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Kriits barosanas laika nedrikst lietot lielas D vitamina devas. D vitamins un ta metaboliti izdalas mates
piena. Ja kriits baroSanas laika kltniski ir indic€ta arstéSana ar Colecalciferol Olidetrim, tas janem véra,
apsverot papildu D vitamina lietoSanu b&rnam.

Liela stipruma dg] Colecalciferol Olidetrim nav ieteicams lietot sievieteém kriits baroSanas laika.

Fertilitate
Datu par holekalciferola ietekmi uz fertilitati nav. Tac¢u nav gaidams, ka normals D vitamina endoggnais
Iimenis nelabveligi ietekmes fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Colecalciferol Olidetrim neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu biezums ir definéts $adi: retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz
< 1/1000) un nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

MedDRA organu sistemu Biezums Nevélamas blakusparadibas

klasifikacija

Imiinas sisteémas traucgjumi Nav zinams Paaugstinatas jutibas reakcijas,
piemé&ram, angioedéma vai balsenes
tiska.

Vielmainas un uztures Retak Hiperkalci€mija un hiperkalciiirija.

traucgjumi

Kunga-zarnu trakta trauc€jumi | Nav zinams Aizcietgjums, meteorisms, slikta dasa,
sapes veédera, caureja.

Adas un zemadas audu Reti Nieze, izsitumi un natrene.

bojajumi

Atseviskos gadijumos ir zinots par letalu iznakumu (skatit 4.9. apakSpunktu).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
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49. PardozéSana

Pardoz&$anas simptomi

D vitamina akiita vai hroniska pardozésana var izraisit hiperkalciémiju, kalcija koncentracijas
paaugstinasanos seruma un urina. Hiperkalcieémijas simptomi nav loti specifiski un ietver sliktu diisu,
vemsanu, caureju biezi agrinajas stadijas, bet vélak aizciet€jumu, anoreksiju, nespeku, galvassapes,
muskulu un locitavu sapes, muskulu vajumu, polidipsiju, politiriju, nierakmenu veido$anos,
nefrokalcinozi, nieru mazsp&ju, miksto audu kalcifikaciju, izmainas EKG, aritmijas un pankreatitu.
Retos un atseviskos gadijumos ir sanemti zinojumi, ka hiperkalciémija ir letala.

PardozgSanas arstéSana

D vitamina intoksikacijas izraisitas hiperkalcieémijas normaliz&Sanas ilgst vairakas ned€las. Arst&jot
hiperkalciémiju, ieteicams izvairities no turpmakas D vitamina preparatu, tai skaita uztura bagatinataju
lietoSanas, ta uznemsanas ar uzturu un uzturéSanas saulé. Var apsvert ar1 partikas produktu ar mazu
kalcija saturu vai kalciju nesaturoso partikas produktu lietoSanu uztura.

Jaapsver rehidratacija un arsté€Sana ar diurétiskiem lidzekliem, piem&ram, furosemidu, lai nodroSinatu
atbilstoSu diur€zi. Var apsvert ar papildu terapiju ar kalcitontnu vai kortikosteroidiem.

D hipervitaminozes izraisitas hiperkalcieémijas pazeminasanai nedrikst izmantot fosfatu infiizijas, jo ir
metastatiskas kalcifikacijas risks.

Smagas pardozeSanas (1pasi oligo-antrijas) gadijuma ir indic€ta hemodialize (ar kalciju nesaturosu
dializatu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vitamini, D vitamins un ta analogi, ATK kods: A11CCO05

Holekalciferols (D3 vitamins) tiek sintez&ts ada no 7-dehidroholesterina UV starojuma, tai skaita
saules gaismas ietekmé un divos hidroksilacijas posmos tiek parveidots par biologiski aktivu formu,
t.i., 1,25-dihidroholekalciferolu, kas tiek saukts arT par 1,25(0OH).Ds3, vai kalcitriolu. Pirmais posms
notiek aknas (hidroksilacija 25. pozicija par kalcifediolu) un p&c tam nierés (hidroksilacija 1. pozicija
par kalcitriolu). Cirkul&josais kalcitriols ir atvasinats no kalcifediola p&c tam, kad tas ir parveidots
citohroma P450 27B1 (CYP27B1) ietekmé. Kalcifediola parveidoSanos par kalcitriolu niers stingri
regul€ kaulu mineralvielu ass elementi, tai skaita parathormona (PTH), fibroblastu augsanas faktora-
23 (FGF-23), kalcija un fosfatu limenis seruma. Holekalciferola aktivie metaboliti kalcifediols un
kalcitriols regulé transkripcijas un translacijas procesus ar §tinu kodolos esoSo DNS steroido receptoru
starpniecibu, un ietekmeé tadu proteinu sint€zi, kuri ir atbildigi par kalcija uzstkSanos organisma vai
ietekmé kaulu mineralizacijas procesus.

Biologiski aktivaja forma D3 vitamins stimul@ kalcija ieklausanos osteoidos audos un kalcija
atbrivoSanos no kaulaudiem.

Tievajas zarnas tas veicina strauju un velinu kalcija saistiSanu. Tiek stimul@ts arT pasivais un aktivais
fosfatu transports. Nier€s tas nomac kalcija un fosfatu ekskréciju, veicinot rezorbciju kanalinos.

Cirkulgjosais kalcitriols saistas pie D vitamina receptoriem mérka audos un aktivizg€ uz D vitaminu
reagejosos celus. Kalcitriols ir iesaistits daudzos fiziologiskos procesos, tai skaita tas veicina imtinas
sisteémas $tinu proliferaciju un diferenciaciju.

Holekalciferola biologiski aktiva forma tiesi inhibé parathormona (PTH) sintézi epitélijkermenisos.
PTH sekréciju inhibg ari pastiprinata kalcija uznemsana tievajas zarnas biologiski aktiva
holekalciferola ietekme.

D vitamina deficits izraisa kaulu mineralizacijas trauc€jumus pieaugusajiem un berniem
(osteomalaciju pieaugusajiem), ka arT skrim§la augSanas traucgjumus (rahitu) berniem vai kaulaudu
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zudumu (osteoporozi). Kalcija un/vai D vitamina deficits izraisa atgriezenisku parathormona
sekrécijas pastiprinasanos. ST sekundara hiperparatireoze izraisa kaulaudu remodelésanas
pastiprinasanos, kas var izraisit kaulu deformacijas berniem un pieaugusajiem, kaulaudu masas
samazinasanos un arkartgjos gadijumos - kaulu luzumus.

D vitamina deficita c€loni ir nepietiekams uzturs, nepietickama uzturé$anas UV gaisma [cilvekiem,
kas dzivo augstu virs juras l[imena (> 35°), cilvékiem, kuri lielako dalu laika pavada iekstelpas, strada
naktis vai kuriem ir tumsa ada], slikta uzsiik§anas no zarnam un slikta uzturvielu gremosana, ciroze un
nieru mazspgja.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

UzsuksSanas
Holekalciferols no dabiskiem avotiem no kunga -zarnu trakta uztura lipidu un zultsskabju klatbtitng
uzstcas gandriz pilniba.

Izkliede

Holekalciferols tiek glabats tauku $iinas, lai gan bitisks daudzums ir konstatgjams art muskulos, un ta
biologiskais pusperiods ir aptuveni 50 dienas.

P&c vienreizgjas peroralas holekalciferola devas lietosanas galvenas uzglabajamas formas 25(OH)Ds
maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta p&c aptuveni 7 dienam.

Ds vitamins noklust aknas ar specifiska transportproteina (D vitamTnu saistosa proteina) palidzibu.

Biotransformacija

Holekalciferolu metaboliz€ mikrosomu hidroksilaze, veidojot galveno D3 vitamina uzglabajamo formu
25-hidroksiholekalciferolu (25(0OH)Ds, kalcidiolu). 25(OH)Ds tiek paklauts sekundarai hidroksilacijai
nier€s, kur veidojas galvenais aktivais metabolits 1,25-hidroksiholekalciferols (1,25(0OH);Ds,
kalcitriols). Metaboliti asinis cirkul€ piesaistiti pie specifiska a-globina.

Kalcitriola veido$anos no kalcifediola katalizé 1-alfa-hidroksilazes enzims CYP27B1, kas atrodas
nierds un visos uz D vitaminu reaggjoos audos. Sajos audos esosais CYP24A1 katabolizé gan
kalcifediolu, gan kalcitriolu par neaktiviem metabolitiem.

Eliminacija
25(0OH)Ds eliminacija notiek 1€ni, un $kietamais pusperiods seruma ir aptuveni 50 dienas.
Holekalciferols un ta metaboliti izdalas galvenokart zultt un izkarnijumos.

Pec lielu holekalciferola devu lietosanas 25(OH)D3 koncentracija seruma var but paaugstinata vairakus
ménesus. Pardozgsanas ierosinata hiperkalciemija var saglabaties vairakas nedglas (skatit
4.9. apakSpunktu).

5.3.  Prekliskie dati par droSumu

Ietekme nekliniskos vienas un vairaku devu toksicitates petijumos tika noverota tikai tad, ja tika
lietotas lielas devas. Lietojot loti lielas devas, p&tijumos ar dzivniekiem tika noverota teratogenitate.
Normalam holekalciferola endogénajam IiTmenim nepiemit mutagéniska iedarbiba (negativs rezultats
Eimsa testa). Kancerogéniskas iedarbibas parbaudes nav veiktas.

Citu datu par droSuma novértesanas nozimibu papildus citas zalu apraksta dalas sniegtajai informacijai
nav (skatit 4.6. un 4.9. apaks$punktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs
Alfa-tokoferola acetats, racémiskais

Vidgjas virknes trigliceridi
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Kapsulas apvalks
Zelatins
Glicerins

Attirits tdens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Kapsulas ir iepakotas PVH/PVDH/aluminija blisteros.

10, 20 vai 30 mikstas kapsulas.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

23-0071

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 27.03.2023

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023



