Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Tryde 0,15 mg/ml oralne kapi, otopina
kalcifediol hidrat

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

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- 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 ukljucuyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tryde i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Tryde
Kako uzimati Tryde

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Tryde

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O URWN P Y

1. Sto je Tryde i za $to se koristi

Tryde 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.

Tryde se koristi u adolescenata starijih od 12 godina i odraslih za prevenciju nedostatka vitamina D kod
pacijenata koji su na dugotrajnom lijeCenju antiepilepticima ili sistemskim glukokortikoidima te
prevenciju nedostatka vitamina D u bolesnika s kroni¢énom bubreZznom bole$¢u.

Tryde se koristi u adolescenata starijih od 12 godina i odraslih za lijeCenje nedostatka ili neadekvatne
razine vitamina D uzrokovanog prehranom, kao i za lijeCenje osteomalacije ili rahitisa nastalih zbog
nedostatka vitamina D. Takoder se koristi za lijeCenje nedostatka vitamina D, s ili bez povezanih stanja
poput osteomalacije ili rahitisa te kod pacijenata koji se lijeCe antiepilepticima ili sistemskim
glukokortikoidima.

Tryde se primjenjuje i u lijeCenju nedostatka vitamina D kod bolesnika s kroni¢nom bubreznom boles¢u
te u lijecenju sekundarnog hiperparatireoidizma (SHPT) kod pacijenata s kronicnom bubreznom boles¢u
stupnja 3-4, dijaliziranih pacijenata i primatelja bubreznog transplantata.

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

Nemojte uzimati Tryde
- ako ste alergi¢ni na kalcifediol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
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ako imate hiperkalcijemiju (visoke razine kalcija u krvi) ili hiperkalciuriju (prekomjerne
razine kalcija u mokraéi)

ako imate mokrac¢ne kamence koji sadrze kalcij

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

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Tryde:

Ne smijete prekoraciti preporucen dnevni unos nadomjestaka vitamina D, kao Sto je ovaj lijek, jer
to moze dovesti do trovanja (pogledajte odlomak Ako uzmete vise lijeka Tryde nego Sto ste trebali U
dijelu 3). Vazno je strogo pridrzavati se preporuke lije¢nika o prehrani i dodacima kalcija kako
biste sprijecili predoziranje.

Dok uzimate ovaj lijek ili prije poCetka njegove primjene, lijecnik ¢e Vas mozda zatraziti provedbu
pretraga krvi zbog provjere razine kalcija, fosfora i alkalne fosfataze ili mokrace za provjeru razine
kalcija i fosfora.

Ako imate oSteCenje funkcije bubrega ili bubreznu bolest, lije¢nik Vas moze traziti redovite
pretrage krvi u svrhu pracenja Vase terapije

Ako imate sréanu bolest, potrebna Vam je osobita skrb te ¢e Vam lije¢nik ¢esto morati kontrolirati
razine kalcija u krvi, osobito ako se lijecite sr¢anim glikozidima (pogledajte odlomak Drugi lijekovi
i Tryde uovom dijelu).

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

Ako ste skloni razvoju bubreznih kamenaca koji sadrze kalcij, lijecnik treba pratiti razine kalcija u
krvi.

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

Ako imate sarkoidozu (bolest prac¢ena ¢vori¢ima, najcesée na kozi), tuberkulozu ili druge bolesti
kod kojih se javljaju ¢vori¢i (noduli), trebate uzimati ovaj lijek uz osobit oprez, zbog poveéanog
rizika od nuspojava ¢ak i pri primjeni nizih doza od preporucene. Treba provoditi redovite pretrage
radi kontrole razina kalcija u krvi i mokraci.

apsorpcija kalcifedola je mnogo manje pogodena u bolesnika s malapsorpcijom ili nedostatkom
Zucne soli.

Utjecaj na nalaze laboratorijskih pretraga: ako Cete obavljati bilo kakve dijagnosti¢ke pretrage
(ukljucujuéi pretrage krvi, mokrace, kozni test na alergene itd.), obavijestite svog lijecnika da
uzimate ovaj lijek jer bi on mogao utjecati na rezultate, primjerice kod utvrdivanja razine
kolesterola.

Drugi lijekovi i Tryde
Obavijestite svog lijecnika 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, Tryde ili njegova djelatna tvar
kalcifediol hidrat mogu utjecati na u¢inkovitost drugih istodobno primijenjenih lijekova, poput:

lijekova za lijecenje epilepsije (fenitoin, fenobarbital, primidon) i drugih induktora enzima (koji
smanjuju ucinak lijeka Tryde)

kolestiramina, kolestipola (za snizavanje razine kolesterola) ili orlistata (za lijeCenje pretilosti). Te
lijekove treba uzimati s razmakom od najmanje 2 sata u odnosu na primjenu nadomjestaka vitamina
D.

mineralnog ulja ili parafina (laksativi): preporucuje se koristiti druge vrste laksativa ili primjenjivati
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lijekove s vremenskim odmakom.
- magnezijeve soli.
- drugih pripravaka koji sadrze vitamin D.
- nadomjestaka kalcija.
- kortikosteroida (protuupalni lijekovi).

Mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu lijeka Tryde, a lije¢nik ¢e pratiti razinu kalcija u vasoj krvi,
osobito pri zapo€injanju ili prekidu lijecenja sa:
- inhibitori enzima:
o ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol — koriste se protiv gljivi¢nih infekcija
o Kklaritromicin, telitromicin — koriste se protiv bakterijskih infekcija
o atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir — koriste se za lije¢enje HIV
infekcija
o nefazodon — koristi se za lijeCenje depresije
- lijekovima za lijeCenje razli¢itih sréanih stanja, poput:
o srcanih glikozida (npr. digoksin)
o tiazidnih diuretika (npr. hidroklorotiazid)
o verapamil
- nekim antibioticima, poput:
o penicilin, neomycin, kloramfenikol.

Takoder, treba izbjegavati uzimanje drugih proizvoda s vitaminom D i/ili dodataka kalcija.

Tryde 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
ucincima ovog lijeka te tako postati prekomjerni.

Trudnocéa, 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.

Trudnoéa
Nemojte uzimati ovaj lijek tijekom trudnoce bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom.

Dojenje

Nemojte uzimati ovaj lijek ako dojite, osim ako se niste prethodno posavjetovali s lijecnikom.

Vas lijecnik ¢e vam pomoc¢i odluciti trebate li nastaviti lijecenje i prekinuti dojenje ili prekinuti terapiju
dok dojite svoje dijete.

Plodnost
Nema podataka o uéinku kalcifediol hidrata na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tryde ne utjece ili zanemarivo utjee na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Tryde sadrzi propilen glikol
Ovaj lijek sadrzi 34,60 mg propilenglikola u jednoj kapi, Sto odgovara 1,036 g/ml.

3. Kako uzimati Tryde
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Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Za primjenu kroz usta.

Kako bi se dobila tocna doza kapi, bocicu je potrebno drzati okomito iznad CaSe.
Kapi se mogu razrijediti u malo vode, mlijeka ili voénog soka.

Odrasle osobe i adolescenti stariji od 12 godina
Vas lijecnik ¢e odrediti dozu koju trebate uzimati na temelju laboratorijskih nalaza i VaSeg odgovora na

lijecenje.

Lijecenje

Preporucena Preporucena doza
pocetna doza odrzavanja

Lijecenje nedostatka ili neadekvatne razine vitamina D
zbog prehrane

Lijecenje osteomalacije/rahitisa uslijed nedostatka ili
neadekvatne prehrane s vitaminom D*

5-10 kapi na dan 2-3 kapi na dan

Lijecenje nedostatka vitamina D s ili bez povezane
osteomalacije ili rahitisa kod pacijenata koji se lijece
antiepilepticima ili sistemskim glukokortikoidima
Lijecenje nedostatka vitamina D kod pacijenata s
kronicnom bubreznom bolescu

Lijecenje sekundarnog hiperparatireoidizma (SHPT) kod

pacijenata s kronicnom bubreznom bolescu stupnja 3-4, 2-6 kapi na dan o dO\(l)lvsgrouona
dijaliziranih pacijenata i primatelja bubreznog P l?jecvenje

transplantata
* Tijekom lijecenja preporucuje se uzimanje dodataka kalcija (500 - 3000 mg dnevno), ovisno o razini kalcija u
krvi. Vas lijecnik ¢e odrediti odgovarajucu dozu prema vasim potrebama.

Prevencija

Preporucena doza

Prevencija nedostatka vitamina D kod pacijenata koji su na
dugotrajnom lijeCenju antiepilepticima ili sistemskim glucocorticoid* 2 kapi na dan
Prevencija nedostatka vitamina D kod pacijenata s kronicnom
bubreznom bolescéu
* Tijekom prevencije preporucuje se dodatni unos kalcija (1000-1500 mg dnevno), ovisno o potrebama pacijenta i
prema preporuci lijecnika

Primjena u osoba s o$tecenjem funkcije jetre
Nije potrebna prilagodba doze u bolesnika s oste¢enjem funkcije jetre.

Primjena u osoba s oSte¢enjem funkcije bubrega
Primjenu u bolesnika s o$te¢enjem bubrega mora procijeniti lije¢nik.

Primjena u osoba starije Zivotne dobi
Nije potrebna prilagodba doze u starijih bolesnika.
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AKko uzmete vise lijeka Tryde nego $to ste trebali

Ako ste uzeli ve¢u dozu ovog lijeka nego Sto je Vam je lijecnik propisao (predoziranje) i/ili ako ga
uzimate tijekom duljeg vremenskog razdoblja, mozZe do¢i do hiperkalcijemije (visoka razina kalcija u
krvi).

Simptomi predoziranja rezultat su primjene vitamina D u visokim dozama i sli¢ni su simptomima stanja
hiperkalcijemije. Simptomi predoziranja mogu ukljucivati poteSkoce u koncentraciji, zbunjenost,
apatiju, misi¢nu slabost, umor, depresiju, psihozu (u ekstremnim sluéajevima stupor i komu),
razdrazljivost, mu¢ninu, povracanje, bol u abdomenu, gubitak apetita, zatvor, pojacan osjecaj zedi,
vrijed na zelucu ili dvanaesniku i upalu gusterace, poviSeni krvni tlak, poremecaj ritma srca (skraceni
QT interval), promjene u EKG-u (elevaciju ST segmenta) i usporen rad srca sa sréanim blokom prvog
stupnja na EKG-u, hiperkalciuriju kao najraniji znak bubrezne toksi¢nosti, u¢estalo mokrenje, pojacan
osjecaj zedi, dehidraciju, taloZenje kalcija u bubreznim tkivima (nefrokalcinozu) i zatajenje bubrega.
Ostali simpromi uzrokovani hiperkalcijemijom ukljuéuju poremecaj roznice (vrpéastu keratopatiju),
gubitak sluha i nakupljane kalcijevih soli u zglobovima (bolna pertiartikularna kalcinoza).

Simptomi predoziranja obi¢no se smanje ili nestanu nakon prekida lijeenja, no kod teskog trovanja
mogu dovesti do zatajenja bubrega ili srca te kome.

Ako ste zaboravili uzeti Tryde
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Tryde
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Sljede¢e navedene nuspojave povezane s lijekom uglavnom se pojavljuju u slu¢aju predoziranja.

Ozbiljne nuspojave mogu se pojaviti u slucaju hiperkalcemije (povisene koli¢ine kalcija u krvi).

Manje Ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
e slabost, umor, pospanost, glavobolja, bolovi u kostima i misi¢ima
e mucnina, povracanje, proljev, suha usta, zatvor, poremecaji okusa s metalnim okusom, bolovi u
zelucu (gréevi), gubitak apetita
e poremecaji sr¢anog ritma
e upala gusteraCe, pojava kalcifikata (taloga kalcija) u tkivima, oStecena funkcija bubrega
Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1.000 osoba)
o fotofobija (osjetljivost oka na svjetlost), vrtoglavica, miSi¢na slabost, poremecaj osjeta, smanjen
misi¢ni tonus, smanjena reakcija na podrazaje, nesvjestica
e povisene razine kalcija, fosfata, magnezija ili vitamina D
e dehidracija, gubitak tjelesne teZine
e svrbez, crvenilo, eksfolijativni dermatitis
Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10.000 osoba)
e preosjetljivost, malaksalost, poviSena tjelesna temperatura, poremecaji hoda, zimica
e nastanak bubreznih kamenaca
Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
o urtikarija
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, 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 Tryde

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.

Nakon prvog otvaranja bocice rok valjanosti je 6 mjeseci.
Cuvati na temperaturi ispod 30 °C, zasti¢eno od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije §to Tryde sadrZi

- Djelatna tvar je kalcifediol hidrat
- Pomoc¢na tvar je propilenglikol.

Kako Tryde izgleda i sadrzaj pakiranja
Otopina lijeka Tryde je bistra, bezbojna, viskozna otopina.

10 ml otopine u smedoj staklenoj bocici (staklo tip III) s umetkom za kapanje (polietilen niske gustoce) i
zatvaracem (polietilen visoke gustoce).

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
JADRAN-GALENSKI LABORATORI d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodac:

LABORATORIO FARMACEUTICO S.L.T. Specialita Igienico Terapeutiche S.r.1.
Via Cavour 70

1-27035 Mede (PV)

Italy

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2025.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

