Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Defevix 266 mikrograma meke kapsule
kalcifediol hidrat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.
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Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R A N 4

1. Sto je Defevix i za §to se koristi

Defevix sadrzi oblik vitamina D pod nazivom kalcifediol, koji se koristi za lije¢enje manjka
vitamina D i tegoba koje se zbog toga javljaju. Vitamin D djeluje na neke procese u ljudskom tijelu,
izmedu ostaloga povecava apsorpciju kalcija.

Defevix se koristi za lijeCenje manjka vitamina D u odraslih osoba i prevenciju manjka vitamina D u
odraslih osoba s utvrdenim rizicima, kao §to su bolesnici sa sindromom malapsorpcije, poremecajem
mineralno-kostanog metabolizma kod kroni¢ne bubrezne bolesti (engl. chronic kidney disease mineral
and bone disorder, CKD-MBD) ili drugim utvrdenim rizicima.

Defevix se koristi i za lije¢enje smanjene gustoce kostiju (osteoporoze), kao dodatak drugim
lijekovima u bolesnika s manjkom vitamina D ili onih izloZenih riziku od manjka vitamina D.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Defevix

Nemojte uzimati Defevix:

- ako ste alergi¢ni na kalcifediol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate hiperkalcijemiju (visoke razine kalcija u krvi) ili hiperkalciuriju (visoke razine kalcija
u mokraci)

- ako imate kalcijske mokraé¢ne kamence

- ako Vam je dijagnosticirana hipervitaminoza D (prekomjerne razine vitamina D u organizmu)

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Defevix:

- Ne smijete prekoraciti preporucen dnevni unos nadomjestaka vitamina D, kao §to je ovaj lijek,
jer to moze dovesti do trovanja (pogledajte odlomak Ako uzmete vise lijeka Defevix nego $to ste
trebali u dijelu 3.).

- Dok uzimate ovaj lijek ili prije pocetka njegove primjene, lijecnik ¢e mozda zatraziti provedbu

pretraga krvi ili mokraée da bi provjerio razine kalcija, fosfora i drugih parametara.
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- Bolesnicima s bubreznom bole$¢u potrebna je osobita skrb pa ih lije¢nik mora posebno pratiti
redovitim pretragama.

- Bolesnicima sa sr¢anom bolesc¢u potrebna je osobita skrb pa lijecnik mora ¢esto kontrolirati
razine kalcija u krvi, osobito u bolesnika koji se lije¢e sréanim glikozidima (pogledajte odlomak
Drugi lijekovi i Defevix u ovom dijelu).

- Ako imate hipoparatireoidizam (nedostatnu funkciju paratireoidnog hormona), djelovanje ovog
lijeka moze biti slabije.

- Ako ste skloni razvoju bubreznih kamenaca koji sadrze kalcij, lije¢nik treba pratiti razine
kalcija u krvi.

- Bolesnicima koji su dugotrajno imobilizirani mozda ¢e biti potrebne nize doze ovog lijeka.

- Bolesnici sa sarkoidozom (bolest pracena ¢vori¢ima, najéesce na kozi), tuberkulozom ili
drugim bolestima kod kojih se javljaju ¢vori¢i (noduli) trebaju uzimati ovaj lijek uz osobit
oprez, jer je kod njih rizik od nuspojava veci ¢ak i pri primjeni nizih doza od preporucene.
Treba provoditi redovite pretrage radi kontrole razina kalcija u krvi i mokradi.

- Utjecaj na nalaze laboratorijskih pretraga: ako ¢ete obavljati bilo kakve dijagnosti¢ke pretrage
(uklju€ujuéi pretrage krvi, mokrace, kozni test na alergene itd.), recite lijecniku da uzimate ovaj
lijek jer bi on mogao utjecati na rezultate, primjerice kod utvrdivanja razine kolesterola.

Djeca i adolescenti
Djelotvornost i sigurnost lijeka Defevix u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu jos
ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Drugi lijekovi i Defevix

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Neki lijekovi mogu izmijeniti djelovanje ovog lijeka. S druge strane, Defevix ili njegova djelatna tvar
kalcifediol hidrat mogu utjecati na u¢inkovitost drugih istodobno primijenjenih lijekova.

Stoga su moguce interakcije sa sljede¢im lijekovima:

— lijekovi za lijecenje epilepsije (kao §to su fenitoin, fenobarbital i primidon) i drugi induktori
enzima (koji smanjuju uc¢inak lijeka Defevix)

— lijekovi za srce i/ili hipertenziju i sr¢ani glikozidi, tiazidni diuretici ili verapamil

— kolestiramin, kolestipol (za sniZavanje razine kolesterola) ili orlistat (za lije¢enje pretilosti).
Te lijekove treba uzimati s razmakom od najmanje 2 sata u odnosu na primjenu kalcifediol
hidrata.

— mineralno ulje ili parafin (laksativi): preporucuje se koristiti druge vrste laksativa ili
primjenjivati lijekove s vremenskim odmakom

— neki antibiotici (kao $to su penicilin, neomicin i kloramfenikol)

— magnezijeve soli

— drugi pripravci koji sadrze vitamin D

— nadomijesci kalcija

—  kortikosteroidi (protuupalni lijekovi)

Defevix s hranom i pi¢em
Neka hrana i pi¢a sadrze dodatak vitamina D. To treba uzeti u obzir jer se njihovi u¢inci mogu
pridodati u¢incima ovog lijeka te tako postati prekomjerni.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek ne smijete uzimati tijekom trudnoce.
Ovaj lijek ne smijete uzimati tijekom dojenja.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Defevix ne utjece ili zanemarivo utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Defevix sadrZi etanol, sorbitol (E420) i bojilo Sunset yellow (E110).

Ovaj lijek sadrzi 5 mg alkohola (etanola) u jednoj mekoj kapsuli. Koli¢ina alkohola u jednoj kapsuli
ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u manje od 1 ml piva ili 1 ml vina. Mala koli¢ina alkohola
prisutna u ovom lijeku ne¢e imati nikakav zamjetan ucinak.

Ovaj lijek sadrzi 22 mg sorbitola u jednoj mekoj kapsuli, §to odgovara 0,03 mg/mg.

Ovaj lijek sadrzi bojilo Sunset yellow (E110), koje moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Defevix

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Nemojte uzimati ovaj lijek u ve¢im dozama ili ¢e$ée nego $to Vam je propisao lije¢nik (jedanput
tjedno, svaka dva tjedna ili jedanput mjese¢no). U suprotnom Se povecava rizik od predoziranja.

Preporucene doze su:

Za lijecenje manjka vitamina D i prevenciju manjka vitamina D u bolesnika s utvrdenim rizicima:
jedna kapsula jedanput mjesecno.

Kao dodatak specifi¢noj terapiji za osteoporozu: jedna kapsula jedanput mjesecno.

Postoje osobe koje su pod visokim rizikom od manjka vitamina D i koje ¢e mozda trebati uzimati vise
doze nakon analiticke potvrde opsega manjka vitamina D. U tim slu¢ajevima lije¢nik moze razmotriti
primjenu jedne kapsule svaka dva tjedna ili jedanput tjedno. Ovaj se lijek ne smije primjenjivati
svakodnevno.

Lijecnik treba periodicki kontrolirati Vase razine kalcija i vitamina D, obi¢no prije pocetka lijeenja i
nakon 3 — 4 mjeseca. Ovisno o indikaciji, doze ¢e se u nacelu smanjivati ili ¢e se razmak izmedu njih
povecavati nakon $to se simptomi poboljsaju ili manjak vitamina D prevlada.

Lijek se primjenjuje kroz usta.
Ako Vam se ¢ini da su uéinci ovog lijeka prejaki ili preslabi, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

AKo uzmete vise lijeka Defevix nego §to ste trebali

Ako ste uzeli ve¢u dozu ovog lijeka nego $to je Vam je lije¢nik propisao (predoziranje) i/ili ako ga
uzimate tijekom dugog vremenskog razdoblja, mogu se javiti hiperkalcijemija (visoka razina kalcija u
krvi) i fosfati u mokradi i krvi, Sto moze dovesti do zatajivanja bubrega. Neki se simptomi toksi¢nosti
mogu javiti rano, a drugi kasnije. Rani simptomi uklju¢uju: slabost, umor, glavobolju, gubitak teka,
suha usta, poremecaje U probavnom sustavu poput povracanja, gréeva u trbuhu, zatvora ili proljeva,
pojacanu zed, ucestalo mokrenje, bol u misi¢ima. Neki od simptoma koji se mogu javiti kasnije su:
svrbez, smanjenje tjelesne tezine, zastoj u rastu kod djece, bubrezni poremecaji, nepodnosenje sunceve
svjetlosti, konjunktivitis, poviSene vrijednosti kolesterola, poviSene vrijednosti transaminaza, upala
gusterace, kalcifikacija (talozenje kalcijevih soli) u krvnim zilama i drugim tkivima, primjerice
tetivama i miSi¢ima, poviSen Krvni tlak, mentalni poremecaji, nepravilni otkucaji srca. Simptomi
predoziranja obi¢no se poboljsaju ili povuku nakon prekida lijecenja, no tesko trovanje moze dovesti
do zatajivanja bubrega ili srca.

Ako ste zaboravili uzeti Defevix
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu kapsulu.
Uzmite zaboravljenu dozu §to prije. Zatim uzmite sljede¢u dozu prema uobicajenom rasporedu.
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Ako prestanete uzimati Defevix

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, [jekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave se mogu javiti u slu¢aju prekomjernog uzimanja lijeka ili primjene koja traje dulje nego §to
je propisao lijeénik, $to moze uzrokovati hiperkalcijemiju (poviSene razine kalcija u krvi) i

hiperkalciuriju (poviSene razine kalcija u mokraci). Za opis simptoma pogledajte dio 3..

Druge nuspojave ukljucuju alergijske reakcije, kao $to su svrbez, lokalno oticanje, otezano disanje i
crvenilo koZze.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Defevix

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji i blisteru iza oznake
‘Rok valjanosti’ ili ‘EXP’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oéuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Defevix sadrzi

— Dijelatna tvar je kalcifediol hidrat. Jedna meka kapsula sadrzi 266 mikrograma kalcifediol
hidrata.

— Drugi sastojci su: bezvodni etanol, trigliceridi srednje duljine lanca, a sastavnice kapsule
ukljucuju: Zelatinu, glicerol, sorbitol (E420), titanijev dioksid (E171) i bojilo Sunset yellow
(E110).

Kako Defevix izgleda i sadrzaj pakiranja
Defevix je naran¢asta, ovalna, meka Zelatinska kapsula koja sadrzi bistru, niskoviskoznu tekuc¢inu bez

Cestica, pakirana u PVC/PVDC/AL blistere koji sadrze 1, 2, 3, 5 ili 10 kapsula. Blisteri su zapakirani u
kartonsku kutiju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Njemacka

Proizvoda¢

Faes Farma S.A.

Maximo Aguirre Kalea 14
48940 Leioa

Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.0.

Horvatova 80/A

10020 Zagreb

Hrvatska

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im

nazivima:

Austrija: Hidroferol 266 mikrogramm weichkapsel
Ceska: Uperold

Francuska: Luzadel 266 microgrammes capsule molle
Grcka: Hidroferol 266 pukpoypoppdpio Koyaxio, LoAaKo
Hrvatska: Defevix 266 mikrograma meke kapsule
Irska: DNord 255 microgram soft capsules

Madarska: Defevix 266 mikrogramm lagy kapszula
Norveska: Hidrofediol

Portugal: Hidroferol 266 microgramas capsula mole
Slovacka: Defevix 266 mikrogramov mikka kapsula
Slovenija: Defevix 266 mikrogramov mehke kapsule
Spanjolska: Hidroferol 0,266 mg capsulas blandas
Svedska: Hidrofediol 255 mikrogram kapsel, mjuk

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2023.

HALMED
03-10-2023
ODOBRENO




