Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Dekristol 20 000 1U/ml oralne kapi, otopina
Kolekalciferol (vitamin Ds)

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 lije¢niku ili ljekarniku.

- 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 lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Dekristol i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Dekristol
Kako uzimati Dekristol

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Dekristol

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Dekristol i za §to se koristi?

Dekristol sadrzi vitamin D3 (takoder poznat kao kolekalciferol) za regulaciju apsorpcije i metabolizma
kalcija te za integraciju kalcija u kostano tkivo.

Dekristol se koristi

- za sprjecavanje nutricijskog rahitisa (stanje koje utjeée na razvoj kostiju) u dojencadi,
novorodencadi i nedonos¢adi

- za sprjecavanje nedostatka vitamina D u odraslih, adolescenata i djece s utvrdenim rizikom

- za lijeCenje nedostatka vitamina D u odraslih, adolescenata i djece

- kao dodatak specifi¢noj terapiji za osteoporozu u odraslih s nedostatkom vitamina D ili rizikom
od nedostatka vitamina D.

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

Nemojte uzimati Dekristol

- ako ste alergi¢ni na kolekalciferol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako bolujete od hiperkalcemije (visokih razina kalcija u krvi).

- ako imate hiperkalciuriju (visoke razine kalcija u mokraci).

- ako Vam je dijagnosticirana hipervitaminoza D (visoke razine vitamina D u krvi).

- ako imate nefrokalcinozu (kalcifikaciju bubrega).

- ako imate bubrezne kamence ili Vam je tesko oste¢ena funkcija bubrega.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Dekristol.

Budite posebno oprezni pri uzimanju lijeka Dekristol,

- ako bolujete od pseudohipoparatireoidizma (poremecaj metabolizma paratireoidnog hormona).

- ako ste skloni bubreznim kamencima koji sadrze kalcij.

- ako imate problema s izlu¢ivanjem kalcija i fosfata kroz bubrege.

- ako se lijecite lijekovima koji povecavaju kolic¢inu izmokrene mokrace (derivati
benzotiadiazina)

1 HALMED
28 - 05 - 2024
ODOBRENO




ili ako je Vasa pokretljivost jako ograni¢ena, jer u tom slu¢aju postoji rizik od hiperkalcemije
(visokih razina kalcija u krvi) 1 hiperkalciurije (visokih razina kalcija u mokracéi).

- ako imate sarkoidozu (specifi¢nu bolest koja zahvaca vezivno tkivo pluca, koze i zglobova), jer
postoji rizik od poveéane konverzije vitamina D u njegov aktivni oblik.
U takvim slucajevima lije¢nik treba nadzirati razine kalcija u krvi i mokraci.

- ako imate oSte¢enu funkciju jetre

- ako Vi ili Vase dijete osjetite simptome sli¢ne simptomima predoziranja (pogledajte dio 3.)
ubrzo nakon pocetka lijeCenja, iako se pridrzavate preporuc¢ene doze. U tom slucaju odmah se
obratite lije¢niku jer to moze biti zbog ranije neotkrivene nasljedne metabolicke bolesti
(idiopatske infantilne hiperkalcemije).

U bolesnika s blagom do umjerenom bubreznom insuficijencijom koji se lijece lijekom Dekristol
potrebno je pratiti u¢inak na ravnotezu kalcija i fosfata.

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vase dijete uzimate druge lijekove, dodatke prehrani (npr.
multivitaminske pripravke) ili odredenu vrste hrane (npr. fortificiranu hranu za dojencad) koji sadrze
vitamin D, jer se doza vitamina D lijeka Dekristol mora uzeti u obzir. Potrebno je izbjegavati
kombinaciju lijeka Dekristol s metabolitima ili analozima vitamina D (npr. kalcitriol). Dodatni
vitamin D ili kalcij smije se primjenjivati samo uz lije¢nicki nadzor. U takvim sluéajevima potrebno je
pratiti razinu kalcija u serumu i mokraci.

U kombinaciji s dodacima kalcija treba uzeti u obzir svi izvori kalcija i ne smije se prelaziti unos od
priblizno 1000 mg/dan.

Tijekom lijecenja lijekom Dekristol pri dnevnim dozama vitamina D ve¢im od 1000 IU, Vas lije¢nik
mora nadzirati razine kalcija u Vasoj krvi i mokraci te takoder provjeravati funkciju Vasih bubrega.
Takvo pracenje posebno je vazno u starijih bolesnika i kod istovremenog lijeCenja sr¢anim
glikozidima (lijekovi za stimulaciju funkcije sr¢anog misica) ili diureticima (lijekovi koji stimuliraju
izluCivanje urina). U slucaju povisenih razina kalcija u krvi (hiperkalcemije) ili mokraéi
(hiperkalciurije) ili drugih znakova oste¢enja funkcije bubrega, lijeCenje je potrebno prekinuti.

Djeca i adolescenti
Dekristol se koristi u dojencadi, novorodencadi i nedonoséadi za sprjeavanje nutricijskog rahitisa. U
djece i adolescenata koristi se za sprjecavanje i lijeenje nedostatka vitamina D.

Drugi lijekovi i Dekristol
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete, nedavno ste uzeli/primijenili ili
biste mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove.

Ucdinak lijeka Dekristol moze biti smanjen ako se istovremeno primjenjuje

- fenitoin (lijek za lijeCenje epilepsije) ili barbiturati (lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje
epilepsije i poremecaja spavanja te za anesteziju)

- glukokortikoidi (‘steroidi’ npr. prednizolon, deksametazon), lijekovi koji se koriste za lijeCenje
odredenih alergijskih stanja

- rifampicin i izoniazid (lijekovi za lijeCenje tuberkuloze)

- kolestiramin ili kolestipol (smole ionskih izmjenjivaca koje snizavaju kolesterol) ili laksativi
(npr. parafinsko ulje) - smanjuje apsorpciju vitamina D

- orlistat (lijek za lijeCenje pretilosti/adipoziteta)

- aktinomicin (lijek za lijeCenje raka)

- imidazol (lijek protiv gljivica).

Ucinak/nuspojave lijeka Dekristol mogu biti poveéani ako se istovremeno primjenjuju

- lijekovi za povecanje koli¢ine izmokrene mokrace/protoka mokrace (npr. tiazidni diuretici,
hidroklorotiazid):
Smanjena eliminacija kalcija putem bubrega moze uzrokovati porast koncentracija kalcija u krvi
(hiperkalcemiju). Stoga se tijekom dugotrajnog lijeCenja moraju nadzirati razine kalcija u krvi i
mokraci.
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Dekristol moZe povecati rizik od nuspojava kada se uzima istovremeno sa

- sr¢anim glikozidima (npr. digoksin, lijekovi koji se koriste za povecanje funkcije sréanog
misica):
Rizik od poremecaja sr¢anog ritma moze se povecati kao rezultat porasta razina kalcija u krvi
kao i razine kalcija u krvi i mokradi te razine lijeka u krvi.

- proizvodima koji sadrze magnezij (poput antacida):
Postoji rizik od visoke razine magnezija u krvi (hipermagnezijemija).

- lijekovima koji sadrze aluminij (koriste se za zgaravicu):
Potrebno je izbjegavati dugotrajnu primjenu ovih lijekova jer moze do¢i do povecanja razine
aluminija u krvi.

- lijekovima koji sadrze velike doze fosfata:
Ovi lijekovi povecavaju rizik od visokih razina fosfata u krvi.

- kalcitoninom, galijevim nitratom, bifosfonatima ili plikamicinom:
Ovi lijekovi smanjuju razinu kalcija u krvi.

Imajte na umu da se ove informacije mogu odnositi i na nedavno koristene lijekove.

Dekristol s hranom i pi¢em
Dekristol treba se po mogucnosti uzimati zajedno s hranom i pi¢em.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Tijekom trudnoce i dojenja potreban je odgovarajuci unos vitamina D. 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 vitamin D.

Trudnoéa

Dnevna doza vitamina D veca od 600 1U (15 mikrograma kolekalciferola, $to odgovara vise od jedne
kapi lijeka Dekristol dnevno) smije se uzimati samo ako ju je jasno propisao Vas lije¢nik. Tijekom
trudnoée dnevni unos vitamina D ne smije biti veéi od 4000 IU (100 mikrograma kolekalciferola, §to
odgovara 8 kapi lijeka Dekristol dnevno).

Predoziranje vitaminom D moze naskoditi Vasem djetetu (rizik od zastoja u fizickom i mentalnom
razvoju, kao i bolesti srca i o€iju).

Dojenje

Vitamin D i njegovi metaboliti prelaze u maj¢ino mlijeko, Sto takoder treba uzeti u obzir ako Vase
dijete prima dodatni vitamin D.

Plodnost

Ne ocekuje se da normalne endogene razine vitamina D imaju bilo kakve Stetne uc¢inke na plodnost.
Utjecaj visokih doza vitamina D na plodnost nije poznat.

Upravljanje vozilima i strojevima

Dekristol ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

3. Kako uzimati Dekristol

Ovaj lijek uvijek uzimajte tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako lijecnik nije propisao drugacije, preporucena doza je:
U odraslih

Sprijecavanje nedostatka vitamina D:
1 — 2 kapi lijeka Dekristol dnevno (500 U - 1000 U vitamina D).

3 HALMED
28 - 05 - 2024
ODOBRENO




Lijecenje nedostatka vitamina D:

2 kapi lijeka Dekristol (1000 1U vitamina D) dnevno. U bolesnika s prisutnim klini¢kim znakovima
bolesti ili u bolesnika sa sindromom malapsorpcije mogu biti potrebne vec¢e doze. Veée doze se
moraju prilagoditi ovisno o Zeljenim razinama 25-hidroksikolekalciferola (25(OH)D) u serumu, teZini
bolesti i odgovoru bolesnika na lijeenje.

Dnevna doza ne smije prelaziti 8 kapi lijeka Dekristol (4000 IU vitamina D).

Kao dodatak specificnoj terapiji za osteoporozu u odraslih s nedostatkom vitamina D ili rizikom od
nedostatka vitamina D:
2 kapi lijeka Dekristol dnevno (1000 IU vitamina D).

Primjena u djece i adolescenata

Sprjecavanje nedostatka vitamina D (nutricijskog rahitisa):

Za nedonoscéad s porodajnom tezinom > 1500 g preporucuje se 1 kap lijeka Dekristol dnevno (500 1U
vitamina D).

Za nedonoscéad s porodajnom tezinom < 1500 g (700 — 1500 g) preporucuju se 2 kapi lijeka Dekristol
dnevno (1000 IU vitamina D).

Za novorodenc¢ad i dojencad (do 23 mjeseca): 1 kap lijeka Dekristol dnevno (500 IU vitamina D).

Sprjecavanje nedostatka vitamina D s utvrdenim rizikom:
Za djecu i adolescente (2 — 17 godina): 1 — 2 kapi lijeka Dekristol dnevno (500 1U - 1000 1U
vitamina D).

Lijecenje nedostatka vitamina D i nutricijskog rahitisa:

Dozu je potrebno prilagoditi ovisno o Zeljenim razinama 25-hidroksikolekalciferola (25(OH)D) u
serumu, tezini bolesti i odgovoru bolesnika na lijecenje.

Sljedece doze ne smiju se prekoraciti:

- dojencad (1 - 23 mjeseca): 2 kapi lijeka Dekristol dnevno (1000 IU vitamina D).

- djeca (2 — 11 godina): 4 kapi lijeka Dekristol dnevno (2000 U vitamina D).

- adolescenti (12 - 17 godina): 8 kapi lijeka Dekristol dnevno (4000 1U vitamina D).

Za lijeCenje nutricijskog rahitisa mogu biti potrebne veée doze. Lije¢nik ¢e odluditi o odgovarajucoj
dozi uzimajucéi u obzir tezinu i tijek bolesti.

Takoder se mogu slijediti nacionalne preporuke za doziranje u lijeCenju nedostatka vitamina D.

Tijekom dugotrajnog lijeCenja lijekom Dekristol potrebno je redovito pratiti razine kalcija u serumu i
mokracéi te provjeravati funkciju bubrega mjerenjem serumskog kreatinina. Ako je potrebno, dozu
treba prilagoditi na temelju razine kalcija u serumu (pogledajte i dio 2.).

Nacin primjene
Primjena kroz usta.

Kapi se uzimaju ili primjenjuju na dnevnoj bazi prema uputama za doziranje.

Kapi za novorodencad, dojenc¢ad i malu djecu dodaju se u zli¢icu vode, mlijeka ili pirea. Ako se kapi
dodaju hrani u boéici ili pireu, mora se konzumirati cijeli obrok, jer se u suprotnom nece primijeniti
ukupna koli¢ina djelatne tvari. Kapi treba dodati tek nakon S§to se hrana skuha i ohladi.

Djeca, adolescenti i odrasli trebaju uzeti Dekristol sa zli¢icom tekucine.

Za primjenu drzite bocCicu s kapaljkom okomito prema dolje. Moze biti potrebno nekoliko trenutaka da
se pojavi prva kap.
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Trajanje lijeCenja

Dekristol se moZe primjenjivati u novorodenc¢adi i dojencadi od drugog tjedna zivota do kraja prve
godine Zivota. U drugoj godini zivota preporucuju se dodatne doze lijeka Dekristol, osobito tijekom
zimskih mjeseci.

Posavjetujte se sa svojim lijecnikom o potrebnom trajanju lijecenja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako imate dojam da je ucinak lijeka Dekristol prejak ili
preslab.

Ako uzmete viSe lijeka Dekristol nego §to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka Dekristol nego Sto ste trebali, odmah se obratite lijecniku.

Znakovi predoziranja nisu osobito karakteristicni, a manifestiraju se kao muc¢nina, povrac¢anje, pocetni

.....

misiéna slabost, trajna omamljenost, poremecaj svijesti, poremecaj sréanog ritma (nepravilni otkucaji
srca), azotemija (visoke razine dusika u krvi), povecana Zed, povecana potreba za mokrenjem i - u
zadnoj fazi - dehidracija.

Upitajte svog lijeCnika o znakovima predoziranja vitaminom D.
Ne postoji specifi¢an antidot.

Vas ¢e lijecnik poduzeti potrebne protumjere.

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

Ako prestanete uzimati Dekristol
Vasi se simptomi mogu vratiti ili ponovno pogorsati ako prekinete lijeCenje prije nego $to biste trebali.

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.

Morate prestati uzimati Dekristol i odmah se obratiti lijecniku ako se pojavi bilo koji od sljede¢ih
znakova teske alergijske reakcije:

- oteklina lica, oteklina usnica, jezika ili grla

- otezano gutanje

- koprivnjaca i otezano disanje.

Mogu se javiti sljedece nuspojave:

Manije ¢este (mogu se javiti U do 1 na 100 bolesnika):
Hiperkalcemija (visoke razine kalcija u krvi) i hiperkalciurija (visoke razine kalcija u mokraéi)

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika):
Svrbez, kozni osip ili koprivnjaca

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
Tegobe u probavnom sustavu (zatvor, vjetrovi, mucnina, bol u trbuhu ili proljev)

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.
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Nuspojave mozete prijaviti izravno putem [Ispunjava se na nacionalnoj razini].
Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dekristol

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ¢uvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i boci iza ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Rok valjanosti nakon otvaranja: 12 mjeseci.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dekristol sadrzi

- Djelatna tvar je: kolekalciferol (vitamin Ds).
Jedan mililitar lijeka Dekristol (otprilike 40 kapi) sadrzi 0,5 mg kolekalciferola ($to odgovara 20
000 IU vitamina D3). (Jedna kap sadrzi oko 500 IU vitamina Dy).

- Drugi sastojci su: trigliceridi srednje duljine lanca, butilhidroksitoluen.

Kako Dekristol izgleda i sadrzaj pakiranja

Farmaceutski oblik: oralne kapi, otopina.

Smeda staklena bocica s bijelim polipropilenskim navojnim zatvarac¢em i polietilenskom kapaljkom
koja sadrzi bistru, bezbojnu do blago zuckastu uljastu otopinu.

Dekristol dostupan je u pakiranjima s 1 i 5 boc¢ica po 10 ml otopine s navojnim zatvaracem i
kapaljkom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Mibe Pharmaceuticals d.o.0., Zavrtnica 17, 10 000 Zagreb

Proizvodaé
mibe GmbH Arzneimittel, Miinchener Strasse 15, 06796 Brehna, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Austrija: Dekristolmin 20.000 I.E./ml Tropfen
Spanjolska:  Dekristolan 20.000 UI/ml gotas
Hrvatska: Dekristol 20 000 1U/ml oralne kapi, otopina

Njemacka: Dekristol 20.000 I.E./ml Tropfen

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

Ova uputa je zadnji put revidirana u svibnju 2024,
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