Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Detriol 0,50 mikrograma meke kapsule

kalcitriol
Za primjenu u odraslih

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

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

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

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijec¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Detriol i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Detriol
3. Kako uzimati Detriol

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Detriol

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Detriol i za §to se Koristi

Kalcitriol, djelatna tvar lijeka Detriol, je metabolit vitamina Ds. To je bioloski aktivan oblik vitamina
D3, poznat kao D hormon (regulator metabolizma kalcija).

Detriol se koristi u odraslih za lije¢enje sljedecih bolesti:

- teski ili progresivni sekundarni hiperparatireoidizam (pretjerano aktivna dostitna zlijezda) koji
rezultira bubreZznom osteodistrofijom (promjenama u kostima) s umjerenim do teSkim
kroni¢nim ostec¢enjem bubrega

- hipokalcemija (niska razina kalcija) zbog nedovoljne funkcije dostitne Zlijezde.

Do oslabljene funkcije dostitne zlijezde moze doéi:

- nakon operacije (postoperativni hipoparatireoidizam)

- bez ikakvog prepoznatljivog uzroka (idiopatski hipoparatireoidizam) ili
- zbog poremecaja u metabolizmu fosfata (pseudohipoparatireoidizam).

- nasljedni (ili obiteljski) hipofosfatemijski rahitis [eng. hypophosphatemic vitamin D—resistant
rickets (HPDR)], oblik rahitisa rezistentan na vitamin D

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

Nemojte uzimati Detriol:

- ako ste alergi¢ni na kalcitriol, druge tvari sli¢ne kalcitriolu (vitamin D ili njegove metabolite),
kikiriki, soju ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate bilo kakav poremecaj povezan s poviSenim razinama kalcija u krvi ili mokraci
(hiperkalcemija ili hiperkalciurija)

- ako bolujete od obiteljskog hipofosfatemi¢nog rahitisa povezanog s povisenim razinama kalcija
u mokraci

- ako se sumnja da imate visoke razine vitamina D u tijelu (hipervitaminoza D)

- ako imate metastatsku kalcifikaciju (talozenje kalcija u tkivu)

- ako bolujete od odlaganja kalcija u bubrezima (nefrokalcinoza) ili od bubreznih kamenaca

(nefrolitijaza).
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Detriol.

Uzimanje lijeka Detriol moze uzrokovati povecanje razine kalcija u krvi (hiperkalcemija). U¢inak
lijeka Detriol vrlo je usko povezan s prehranom, posebno s razinama kalcija. Na primjer, povecanje
razine kalcija u krvi takoder mogu biti potaknute ako promijenite svoje prehrambene navike (poveéana
konzumacija mlijeénih proizvoda) ili ako nekontrolirano koristite dodatke prehrani sa kalcijem.

Stoga se morate pazljivo pridrzavati dijete koju vam je propisao lije¢nik i uzimati dodatke prehrani
kalcija samo prema preporuci lije¢nika.

Buduc¢i da je djelatna tvar lijeka Detriol najaktivniji metabolit vitamina D, ne smijete uzimati nikakve
druge dodatke vitamina D (ukljucujuéi analoge ili metabolite vitamina D) ili namirnice koje bi mogle
biti obogacene vitaminom D tijekom lijecenja lijekom Detriol, jer inace postoji rizik od predoziranja
vitaminom D i povecanja razine kalcija u krvi.

Tijekom lijecenja lijekom Detriol Vase razine kalcija u serumu ¢e se redovito odredivati kako bi se
izbjegle pogresne doze i povecane razine kalcija u krvi (hiperkalcemija) ili mokraci (hiperkalciurija)
(pogledajte dio 3. “Kako uzimati Detriol”).

Nuzne, redovite laboratorijske pretrage ukljucuju i odredivanje razine fosfata, magnezija, alkalne
fosfataze u krvi te sadrzaja fosfata u mokracéi.

- Potreban je poseban oprez tijekom lijecenja tiazidima (odredenim lijekovima koji se koriste za
povecanje izlu¢ivanja mokrace), ako imate sarkoidozu, bubrezne kamence u anamnezi ili ako
ste nepokretni (npr. nakon operacije), jer postoji veéi rizik od poveéane koncentracije kalcija u
krvi (hiperkalcemija) i mokraci (hiperkalciurija).

- Kroni¢na hiperkalcemija moze dovesti do generalizirang talozenja kalcija u krvnim zilama,
talozenja kalcija u bubrezima i drugim mekim tkivima te se stoga lije¢enje mora prekinuti.

- Kalcitriol povecava razinu anorganskog fosfata u serumu. lako je to poZeljno u bolesnika sa
smanjenom koncentracijom fosfata u krvi (hipofosfatemija), potreban je oprez u bolesnika s
kroni¢no ostecenom funkcijom bubrega, zbog rizika od ektopi¢ne kalcifikacije.

U tim slucajevima, razinu fosfata u serumu treba odrzavati unutar normalnog raspona oralnim
doziranjem lijekova koji vezu fosfate i dijetom s niskim udjelom fosfata.

- U sluéaju da bolujete od nasljednog hipofosfatemijskog rahitisa i niske razine fosfata u
krvi, trebali biste nastaviti s oralnom terapijom fosfatima. Medutim, moguce je da se potreba za
oralnim fosfatom moze smanyjiti, jer Detriol takoder potice apsorpciju fosfata iz crijeva u krv.

- Ako prelazite s lije¢enja ergokalciferolom (vitamin D,) na lije¢enje kalcitriolom, moze proci
nekoliko mjeseci dok se razine ergokalciferola u krvi ne vrate na pocetnu vrijednost.

- Ako je funkcija vasih bubrega oCuvana, tijekom lijeenja Detriolom trebate se pobrinuti da unos
tekuc¢ine bude dovoljan.

Pozornost treba posvetiti ranoj dijagnozi i lije¢enju neuravnotezene razine magnezija zbog njegove
velike vaznosti u regulaciji koncentracije kalcija u krvi ili mokraci.

Djeca i adolescenti
Primjena lijeka Detriol nije preporucena.

Drugi lijekovi i Detriol
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

o Postoji rizik od povecanja koncentracije kalcija u krvi (hiperkalcijemije) u bolesnika koji
takoder uzimaju tiazidske diuretike (odredene lijekove koji se koriste za povecanje izlu€ivanja
mokrace).

o Detriol se mora dozirati s oprezom u bolesnika koji takoder uzimaju pripravke digitalisa
(lijekovi koji djeluju na srce) jer mogu dozivjeti poremecaje sréanog ritma zbog povisene

koncentracije kalcija u krvi.
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o Kombinirana primjena s glukokortikoidima moze u¢initi Detriol manje u¢inkovitim.
Glukokortikoidi inhibiraju apsorpciju kalcija.

o Ako ste podvrgnuti dijalizi, ne smijete uzimati lijekove koji sadrze magnezij (npr. lijekove koji
vezu Zelu€anu kiselinu, poznate kao antacidi) tijekom lijecenja lijekom Detriol jer oni mogu
dovesti do povecanja razine magnezija u krvi.

o Ako takoder uzimate lijekove koji vezu fosfate (npr. lijekove koji sadrze aluminijev hidroksid
ili aluminijev karbonat), doziranje se treba provoditi prema razini fosfata u serumu.

o Ako takoder uzimate lijekove koji se nazivaju induktorima enzima kao $to je fenobarbital
(djelatna tvar u lijekovima za nesanicu) ili fenitoin (lijek za lijeCenje epilepsije), Detriol moze
postati manje ucinkovit. Induktori enzima ubrzavaju razgradnju kalcitriola, pa mogu biti
potrebne vece doze Detriola.

o Detriol moze postati manje u¢inkovit ako se koristi istovremeno sa lijekovima koje tvore
komplekse sa zu¢nom kiselinom, kao §to su kolestiramin ili sevelamer. To moze ograniciti
apsorpciju vitamina topivih u mastima iz crijeva i takoder moZe ometati apsorpciju kalcitriola iz
crijeva.

o Ako uzimate orlistat (lijek za lijecenje pretilosti), laksative koji sadrze teku¢i parafin ili
kolestiramin (lijek za snizavanje visokih razina kolesterola), apsorpcija vitamina D u probavnom
sustavu mogla bi biti smanjena.

Detriol s hranom i pi¢em

Molimo pridrzavajte se cijelo vrijeme rezima prehrane koja vam je propisan. Treba izbjegavati svako
naglo povecanje unosa kalcija zbog promjene prehrambenih navika (npr. poveé¢ana konzumacija
mlije¢nih proizvoda) ili nekontrolirane uporabe dodataka prehrani s kalcijem.

Trudnodéa i dojenje
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.

Nema iskustva o primjeni kalcitriola tijekom trudnoce i dojenja.

Trudnoda

Tijekom trudnoce kalcitriol se smije primjenjivati samo ako je to Vas lijec¢nik jasno odredio.
Predoziranje kalcitriolom moze naskoditi Vasem djetetu (rizik od tjelesne i mentalne retardacije, kao i
bolesti srca i oka).

Tijekom lijeCenja trudnica lijekom Detriol potrebno je pomno pratiti razinu kalcija u serumu i pracenje
treba produZiti na razdoblje neposredno nakon poroda (babinje) (vidjeti dio 3. “Kako uzimati
Detriol”).

Dojenje
Treba pretpostaviti da se kalcitriol izlu¢uje u maj¢ino mlijeko. Tijekom lijeCenja dojilja lijekom
Detriol, potrebno je redovito provjeravati razine kalcija u serumu i kod majke i kod djeteta.

Upravljanje vozilima i strojevima
Detriol ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Nisu
provedena istrazivanja.

Detriol sadrzi alkohol i sorbitol

Ovaj lijek sadrzi 0,869 mg alkohola (etanola) u svakoj kapsuli. Koli¢ina alkohola u jednoj kapsuli
ovog lijeka odgovara koli¢ini od 1 ml piva ili 1 ml vina. Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku
nece imati nikakav zamjetan ucinak.

Detriol sadrzi 6 mg sorbitola po dozi, §to rezultira stvaranjem 2 mg fruktoze u tijelu.

Detriol sadrZi Kikirikijevo ulje
Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, nemojte uzimati ovaj lijek.

HALMED
27 - 02 - 2024
ODOBRENO




3. Kako uzimati Detriol

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. Provjerite s Vasim lijjecnikom
ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Posebna napomena:

Optimalna dnevna doza Detriola paZljivo se odreduje za svakog bolesnika ovisno o razini kalcija
u serumu. AKo je potrebno, u¢inak lije¢enja s lijekom Detriol mozZe se pojacati propisivanjem
nadomjesne primjene kalcija. Kako biste izbjegli pove¢anje razine kalcija u krvi, vazno je da
uvijek slijedite lije¢ni¢ke upute o doziranju prilikom uzimanja nadomjesne primjene kalcija.

Detriol 0,5 mikrograma prikladan je samo za bolesnike ¢ija je dnevna doza odrzavanja 0,5
mikrograma ili visa. Na pocetku lije¢enja uvijek morate zapoceti s jednom kapsulom Detriol 0,25
mikrograma.

Tijekom lijeCenja potrebno je u redovitim intervalima pratiti razine kalcija u serumu i mokraé¢i. Ako
dode do povecanja razine kalcija u krvi (hiperkalcemija) ili mokraci (hiperkalciurija) iznad normalnih
razina, terapija lijekom Detriol se mora odmah prekinuti dok se razine kalcija ne vrate u normalu.
Treba takoder razmotriti smanjenje unosa kalcija hranom.

Teski ili progresivni sekundarni hiperparatireoidizam (pretjerano aktivna dostitna zlijezda) koji
rezultira bubreznom osteodistrofijom (promjene u kostima) s umjerenim do teskim kroni¢nim
ostecenjem bubrega

Na pocetku lije¢enja dnevna doza je jedna Detriol 0,25 mikrograma meka kapsula.

Za bolesnike s normalnom ili tek blago snizenom razinom kalcija u krvi dovoljna je jedna meka
kapsula Detriola od 0,25 mikrograma svaki drugi dan.

Ako se unutar 2 do 4 tjedna ne primijeti zadovoljavajuci u¢inak na rezultate klinickih i biokemijskih
pretraga, doza se moze povecavati u intervalima od 2 do 4 tjedna za 0,25 mikrograma kalcitriola
(jedna Detriol 0.25 mikrograma meka kapsula) dnevno.

Vecdina bolesnika reagira na dozu izmedu 0,5 mikrograma i 1,0 mikrograma kalcitriola dnevno.
Maksimalna doza od 12 mikrograma tjedno ne smije se prekoraciti.

Hipokalcemija (nizak kalcij) zbog nedovoljne funkcije dostitne zlijezde

Preporucena pocetna doza je jedna Dotriol 0,25 mikrograma meka kapsula na dan.

Ako nema poboljsanja klini¢kih simptoma i biokemijskih laboratorijskih rezultata koje treba utvrditi,
doza se moze povecavati u intervalima od 2 do 4 tjedna za 0,25 mikrograma kalcitriola.

Nasljedni (ili obiteljski) hipofosfatemijski rahitis [eng. hypophosphatemic vitamin D—resistant rickets

(HPDR)]

LijeCenje se zapocinje s 0,25 mikrograma kalcitriola dnevno i mora se pratiti.

Stariji bolesnici
Kod starijih bolesnika nije potrebna prilagodba doze.

Ostecenje funkcije jetre
Nema dostupnih podataka.

Primjena u djece i adolescenata

Ne preporucuje se primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina. Sigurnost i u¢inkovitost
kapsula kalcitriola nisu dovoljno istrazene da bi se mogle dati preporuke za doziranje. U djece mlade
od 6 godina postoji opasnost od gusenja zbog oblika doziranja u obliku kapsule.

Nacdin primjene

Kroz usta.

Meke kapsule treba uzeti cijele (ne Zvakati) s nesto tekucine ujutro, uz dorucak. Bolesnici kojima je
potrebna veca doza trebaju uzeti ukupnu dnevnu dozu lijeka podijeljenu u 2 do 3 pojedina¢ne doze,

sve uz hranu.
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Trajanje lijeenja
Trajanje lijeGenja ovisi o simptomima bolesti i vrijednostima laboratorijskih pretraga. Stoga trajanje
lijeCenja za svakog bolesnika mora individualno odrediti lijecnik.

Ako uzmete viSe lijeka Detriol nego §to ste trebali

Do danas nije bilo prijavljenih slu¢ajeva akutne intoksikacije lijekom Detriol. Na temelju teoretskih
razmatranja, jednokratno predoziranje vjerojatno ne¢e dovesti do simptoma bolesti.

U slucaju znakova predoziranja (vidjeti dio 4. “Moguce nuspojave”) potrebno je odmah konzultirati
lije¢nika.

Ako ste zaboravili uzeti Detriol

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nastavite uzimati lijek kako
je opisano u uputama za doziranje.

Ako prestanete uzimati Detriol
Nemojte prekidati ili prestati lijeCenje bez savjetovanja s lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Najcéesce prijavljena nuspojava bila je povecana razina kalcija u krvi (hiperkalcemija).

Vrlo Cesto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 lijeCenih bolesnika):
Povecéana razina kalcija u krvi (hiperkalcemija)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 lije¢enih bolesnika):
Glavobolja, bol u trbuhu, mu¢nina, osip, infekcije mokra¢nog sustava

Manje esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 lijeéenih bolesnika)
Smanjeni apetit, povracanje, povisen kreatinin u krvi

Rijetko (mogu se javiti od 1 u 1000 lijecenih bolesnika):
Teske alergijske reakcije uzrokovane uljem kikirikija

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Preosjetljivost, koprivnjaca, pojacan osjecaj zedi, dehidracija, gubitak tjelesne tezine, apatija,
psihijatrijski poremecaji, miSi¢na slabost, senzorni poremecaji, somnolencija, poremecaji sréanog
ritma, zatvor, opstrukcija crijeva zbog paralize miSica crijeva (paraliticki ileus), crvenilo koza (eritem),
svrbez, usporeni rast, povecani volumen mokrace, no¢no mokrenje, patoloske naslage kalcijevih soli u
kozi i tjelesnim organima (kalcinoza), vrucica, Zed.

Buduc¢i da kalcitriol ima uéinak vitamina D, mogucée nuspojave Su usporedive sa simptomima
predoziranja vitaminom D, tj. viSestruki znakovi povisene razine kalcija u krvi (sindrom
hiperkalcijemije) ili intoksikacije kalcijem (ovisno o teZini i trajanju poviSene razine kalcija u krvi).

Zbog kratkog bioloskog poluZzivota kalcitriola, farmakokineticke studije su pokazale normalizaciju
povecanog kalcija u serumu unutar nekoliko dana nakon prekida ili smanjenja doze, tj. puno brze od
lijeenja s dodacima vitamina Ds.
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Kao kroni¢ne nuspojave mogu se javiti: slabost miSi¢a, gubitak tjelesne teZine, senzorni poremecaji,
vrucica, Zed ili pojadan osjecaj Zedi, povecan volumen mokrace, dehidracija, bezvoljnost, usporen rast
1 infekcije mokra¢nog sustava.

Ako se dogodi u isto vrijeme, poveéane razine kalcija i fosfata u krvi mogu dovesti do talozenja
kalcija u mekim tkivima vidljivog na rendgenskoj snimci.

Kod osjetljivih bolesnika mogu se javiti alergijske reakcije (svrbez, osip, koprivnjaca i - vrlo rijetko -
ozbiljna kozna stanja povezana s crvenilom).

U bolesnika s normalnom funkcijom bubrega, trajno povecanje razine kalcija u krvi (kroni¢na
hiperkalcemija) moze biti povezano s poviSenim kreatininom u serumu.

Ne ocekuju se klinicki znacajne razlike u vrsti nuspojava medu odredenim skupinama bolesnika, npr.
starijim bolesnicima.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. 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 Detriol

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza oznake
,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Bocicu drzati ¢vrsto zatvorenu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 4 mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Detriol sadrZi

- Djelatna tvar je kalcitriol.

- Drugi sastojci su:
Sadrzaj kapsule:
Kikirikijevo ulje, etanol (100-postotni), butilhidroksitoluen (Ph. Eur.) (E 321),
butilhidroksianizol (Ph. Eur.) (E 320).

Ovojnica kapsule:
zelatina, glicerol (85-postotni) 70-postotna otopina sorbitola (nekristaliziraju¢a) (Ph. Eur.),
titanijev dioksid (E 171), crveni Zeljezni oksid (E 172).

Detriol 0,50 mikrogama sadrzi Kikirikijevo ulje, sorbitol i alkohol (etanol) (vidjeti dio 2).

Kako Detriol izgleda i sadrzaj pakiranja
Detriol 0,50 mikrograma je neprozirna, crvena, ovalna, mekana kapsula.
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Detriol je dostupan u pakiranjima od 20 mekih kapsula, 30 mekih kapsula, 50 mekih kapsula, 90
mekih kapsula i 100 mekih kapsula.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Mibe Pharmaceuticals d.0.0., Zavrtnica 17, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢
mibe GmbH Arzneimittel, Miinchener Strasse 15, 06796 Brehna, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Njemacka Calcitriol mibe 0,25 Mikrogramm Weichkapseln
Calcitriol mibe 0,5 Mikrogramm Weichkapseln
Austrija Decostriol 0,25 Mikrogramm Weichkapseln
Decostriol 0,50 Mikrogramm Weichkapseln
Poljska Detriol (0,25 pg)

Detriol (0,50 pg)

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u veljaé¢i 2024.
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