Darman vasitasinin istifadasi Uzra talimat (xastalar Gglin)

DEKALSEROL 50 000 BV yumsaq jelatin kapsullar
DECALCEROL

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Cholecalciferol

Tarkibi

Tasiredici madda: 1kapsulda 50 000 BV D3 vitamini (xolekalsiferal) vardir.

Kémakgi maddalar: yerfindigi yagy, butillasdirilmis hidroksitoluol, jelatin, gliserin, maye
sarbital 70% (kristallasmayan), natrium metilhidroksibenzoat,
natrium propilhidroksibenzoat, tamizlanmis su.

Tasviri
Tarkibinda rangsizdan aciq sariya gadar yagh maye olan agig saridan qizili ranga gadar, oval formali, saffaf yumsag jelatin
kapsullardir.

Farmakoterapevtik qrupu
D vitamini va onun analoglari.
ATC kodu: A11CCO5.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikas:

Bioloji aktiv formada D3 vitamini bagirsagda kalsiumun sorulmasini, kalsiumun osteoida daxil olmasini va simiik foxumasindan
kalsiumun sarbast buraxiimasini stimullasdirir. Nazik bagirsagda kalsiumun siratli va gecikmis sorulmasina sabab olur. Fosfatin
passiv va aktiv dasinmasini stimullasdirilir. Boyraklarda borucug rezorbsiyasina sabab olarag kalsium va fosfatin xaric edilmasini
inhiba edir. Qalxanabanzar atraf vazilarinda paratiroid hormonunun (PTH) istehsali birbasa D3 vitamininin bioloji aktiv formasi
tarafindan inhiba edilir. Bioloji aktiv D3 vitaminin tasiri altinda nazik bagirsagda kalsiumun sorulmasinin artmasi naticasinda PTH
ifrazi alava olarag inhiba olunur.

Farmakokinetikasi

D vitamini 6dun istiraki ila mada-badirsaq traktindan yaxsi sorulur. Qaraciyarda 25-hidroksixolekalsiferala ¢evrilarak hidroksillasir
va sonra boyraklarda yenidan hidroksillasmays maruz galarag aktiv metabaoliti 1, 25 dihidroksikolekalsiferola cevrilir. Metabolitlar
ganda xUsusi a-globina baglanarag dovr edir, D vitamini va onun metabolitlari asasan 6d va nacisla xaric olunur.

istifadasina gdstarislar
Yiksak riskli pasiyentlarda D vitamini ¢catismazhiginin profilaktikasi. D vitamini ¢catismazligi olan va ya D vitamini catismazligi riski
olan pasiyentlarda osteoporoz tglin xUsusi terapiyaya alava olarag.

ks gdstarislar
Dekalseral preparati asagidaki pasiyentlarda istifada edilmamalidir:
-D vitamini va ya preparatin tarkibinda olan har hansi kamakgi maddalara garsi hiperhassaslig,
-hipervitaminoz D,
-nefralitiaz, nefrokalsinoz,
-hiperkalsiemiya va/va ya hiperkalsiuriya ila naticalanan xastaliklar va ya vaziyyattlar,
-18 yasdan asadi usaglar va yeniyetmalar,
-agir boyrak catismazhgr.
Bu preparatin tarkibinda soya paxlasinin lesitinin izlari vardir. Yerfindigi va ya soyaya garsi allergiya oldugda, bu preparati
istifada etmk olmaz.

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Terapevtik mialica zamani doza kalsiumun plazma saviyyasinin miintazam yoxlaniimasi ila pasiyentlar t¢iin fardi olaraq tayin
edilmalidir. Uzunmuddatli mialica zamani zardabda kreatinin saviyyasinin dl¢ilmasi ila zardabda kalsiumun saviyyasina, sidikla
kalsiumun xaric olmasina va bdyrak funksiyasina nazarat edilmalidir. Monitaring xtsusila trak glikazidlarini va ya diuretiklari
eyni vaxtda gabul edan yasli pasiyentlar, hiperfosfatemiya halinda, hamginin litiaz riski ylksak olan pasiyentlar Ggln vacibdir.
Hiperkalsiuriya (300 mq (7,5 mmal)/24 saatdan ¢ox) va ya bdyrak funksiyasinin pozulmasi alamatlari oldugda, doza azaldilmal
va ya mualica dayandinlmalhdir. Boyrak funksiyasinin pozgunlugu olan pasiyentlarda D vitamini ehtiyatla istifada edilmalidir. Bu
vaziyyatda kalsium va fosfat saviyyasinin monitoringi zaruridir va yumsag toxumalarin kalsifikasiyasi riski nazara alinmalidir.
Adir boyrak catismazligi olan pasiyentlarda xolekalsiferol saklinda olan D vitamini normal sakilda metabolizma ugramir va D
vitamininin digar formalarindan istifada edilmalidir. Psevdohipoparatireoz oldugda, Xolekalsiferol preparati gabul edilmamalidir
(uzunmuddatli doza haddinin asilmasinin riski ila bazan D vitaminina normal hassaslig sababindan D vitaminina talabat azala
bilar). Bela hallarda daha yaxsi nazarat edila bilan D vitamini téramalari movcuddur. Xolekalsiferal preparati sarkaidoz olan
pasiyentlarda ehtiyatla istifada edilmalidir, ¢iinki D vitamininin aktiv formaya ¢evrilmasi riski artir. Bu pasiyentlarda ganda va
sidikda kalsiumun saviyyalari mutamadi olarag yoxlaniimaldir.

Tarkibinda D vitamini olan digar darman vasitalari ila eyni vaxtda istifada edildikda preparatin tarkibindaki D vitamini nazara
alinmalidir. Multivitamin mahsullari va tarkibinda D vitamini olan gida alavalarinin eyni vaxtda istifadasindan ¢akinmak lazimdir.
Sumik rezorbsiyasini inhiba ettmakla tasir gostaran preparatlar simikdan xaric olunan kalsiumun migdarini azaldir. Bunun
garsisini almaq Ucln, elaca da simuk inkisafini gliclandiran preparatlarla eyni vaxtda mualica zamani lazimi kalsium saviyyasini
tamin etmak va talab olundugda D vitamini gabul etmak lazimdir.

Kémakgi maddalar hagqinda xisusi malumat

Bu preparatin tarkibinda gisman susuzlasdirilmis sorbitol mayesi vardir. Fruktoza dozimsuzIGyu kimi nadir irsi problemlari olan
pasiyentlar bu preparati gabul etmamalidirlar.

Pediatrik populyasiya

Xolekalsiferal preparati 0-17 yasinda usaglarda istifada edilmamalidir.

Digar darman vasitalari ila qarsiligh tasiri

Fenitoin va ya barbituratlarla yanasi mualica metabolik aktivlasma sababindan D vitamininin tasirini azalda bilar. Qlukokor-
tikoidlarin eyni vaxtda istifadasi D vitamininin tasirini azalda bilar.

Uskiikotu preparatlarinin va digar tirak glikozidlarinin tasiri kalsiumun D vitamini ila birlikda peroral gabulu naticasinda giiclana
bilar. Ciddi tibbi nazarat talab olunur va lazim oldugda EKQ va kalsiumun monitaringi apariimalidir.

Benzotiadiazin tdramalarinin (tiazid diuretiklari) eyni vaxtda gabulu hiperkalsiemiya riskini artirir.

Xolestiramin kimiion avazliyici gatranlarla va ya parafin yagi kimi isladicilarla eyni vaxtda mualica D vitamininin mada-bagirsaq
traktindan sorulmasini azalda bilar.

Sitotoksik agent aktinomisin va imidazolun gobalakaleyhina preparatlari boyrak fermenti, 25-hidroksivitamin D-1-hidroksilaza
tarafindan 25-hidroksivitamin D-nin 1,25-dihidroksivitamin D-a ¢evrilmasini inhiba etmakla D vitaminin aktivliyini pozur.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilalik

Hamila gadinlar tGgtin tévsiya olunan glindalik gabul 400 BV taskil edir, lakin D vitamini ¢catismazligi olan gadinlarda daha yiksak
doza talab oluna bilar. Hamilalik dévrinda gadinlar hakimlarinin tévsiyalarina amal etmalidirlar, ¢linki onlarin talablari xastaliyin
agirhdindan va mualicaya reaksiyasindan asili olarag dayisa bilar. Hamilalik dévriinda D3 vitaminin gindalik gabulu 600 BV-dan
¢ox olmamalidir. Heyvanlar tzarinda aparilan tacriibalarda D vitamini ila doza haddinin asiimasinin teratogen tasiri stibut
edilmisdir. Hamila gadinlarda D3 vitamini ila doza haddinin asilmasindan ¢akinmak lazimdir, ¢linki uzunmuddatli hiperkalsiemiya
bazan usaqda fiziki va aqli inkisafin geriliyi, supravalvular aorta stenozu va retinopatiya ila alagalandirilir. D vitamini ¢atismazhgi
oldugda tdvsiya olunan doza milli talimatlardan asilidir, lakin maksimal giindalik doza 1000 BV-dan ¢ox olmamalidir.

Hamila gadinlarda Xolekalsiferol preparati ila mualica tévsiya edilmir.

Laktasiya

Vitamin D3 va onun metabolitlari ana siidu ila xaric olur. Bununla bela, usaga alava D vitaminin tayini zamani bunu nazara almaq
lazimdir. Ana sidu ila gidalandiran gadinlarda Xolekalsiferal preparati ila mualica tévsiya edilmir.

Fertillik

Vitamin D-nin fertilliya tasiri barada malumat yoxdur. Bununla bels, D vitamininin normal endogen saviyyalarinin fertilliya har
hansi manfi tasiri gozlanilmir.

Nagliyyat vasitasini va digar potensial tahliitkali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri
Xolekalsiferolun nagliyyat vasitalarini va mexanizmlari idara etma gabiliyyatina tasiri yoxdur va ya shamiyyatsizdir.

istifada qaydasi va dozasi

Dozalanmasi

Dozalanma, D vitaminin talab olunan migdarindan asil olarag, hakim tarafindan fardi olaraq tayin edilmalidir.

Bdyliklar va yashiar

D vitamini gatismazhginin qarsisinin alinmasi (dastakiayici doza)

- boyuklar va yaslilar G¢lin: 800-1600 BV/sut va ya muvafig haftalik va ya aylig doza. Xolekalsiferol preparatinin tovsiya olunan
dozasi: ayda 1kapsul taskil edir.

- osteoporozlu boydiklar va yaslilar Gglin: 800-1000 BV/sut maksimum 2000 BV/sut va ya yasl pasiyentlar va ya yixilma va siniq
riski ytksak olan osteoporozlu saxslar Gg¢lin muvafig haftalik va ya aylig doza. Xolekalsiferol preparatinin tévsiya olunan dozasi:
ayda 1kapsul taskil edir.

D vitamini gatismazhginin miialicasi (yliklama dozas:)

- 800-4000 BV/sut va ya muvafig haftalik va ya aylig doza (maksimal Gmumi doza 120000 BV/ay). 25-hidroksikolekalsiferalun
(25 (OH) D) arzuolunan zardab saviyyalarindan, pozgunlugun agirhgindan va pasiyentin mualicaya reaksiyasindan asili olarag, ilk
aydan sonra daha asagi doza tayin edila bilar. Xolekalsiferol preparatinin tdvsiya olunan dozasi: ayda 1-2 kapsul taskil edir.
Xolekalsiferol preparati ila alava mualicaya ehtiyac hakim tarafindan tayin edilmalidir. Mialica baslandigdan sonra 25-hidroksi-
kalsiferal va kalsiumun zardab konsentrasiyalar yoxlaniimalidir. Sonraki monitoringin zaruriliyi tathig olunan dozaya va har
pasiyentin ehtiyaclarina asasan fardi olarag miayyan edila bilar.

Birinci aydan sonra 25-hidroksikolekalsiferolun (25(0H)D) arzuolunan zardab saviyyalarindan, xastaliyin agirhidindan va
pasiyentin mualicaya reaksiyasindan asili olaraq daha asadi dozalar nazardan kegcirila bilar.

Alternativ olarag, D vitamini catismazhginin mualicasinda milli dozalanma tovsiyalarina amal oluna bilar.

Bu preparatin istifadasi zamani tévsiya olunan bitin dozalar mimkin deyil, lakin dozasi 50000 BV-dan asagdi olan preparatlar
mavcuddur.

Qaraciyar ¢catismazhgi

Qaraciyar ¢catismazligi olan pasiyentlar G¢lin dozanin tanzimlanmasina ehtiyac yoxdur. D vitamini ila ferapiya zamani kalsium va
fosforun gabulu mialicanin muvaffagiyyati baximindan asas shamiyyat kasb edir.

Bdyrak ¢atismaziigi

Xolekalsiferol preparati agir boyrak catismazhdi olan pasiyentlarda istifada edilmamalidir.

D vitamini ferapiyasina baslamazdan avval pasiyentin gidalanma vardislari hakim tarafindan diggatla giymatlandirilmali va
muayyan gida novlarinda suni sakilda alava olunan D vitamini nazara alinmalidir.

Usaqglar

Xolekalsiferol preparati 0-17 yasinda usaglarda istifada edilmamalidir.

Istifada gaydas:

Xolekalsiferol kapsul yalniz peroral gabul Gglin nazarda tutulub.

Kapsul butdvltkda su ila udulmalidir, maslahatdir ki preparat asas yemak ila gabul olunsun.

dlava tasirlari

dlava tasirlar sistem organ sinifina va tezliyina gora asagida verilmisdir. 8lava tasirlarin tezliyi asagidaki parametrlarla tayin edilir:
¢ox tez-tez (> 1/10); tez-tez (= 1/100 - < 1/10); bazan (> 1/1000 - < 1/100); nadir hallarda (= 1/70000 - < 1/1000); cox nadir hallarda (<
1/10000); malum deyjil (alda olan malumatlara gora tezliyi giymatlandirmak mumkun deyil).

Maddalar mubadilasi va gidalanma pozgunluglari

Bazan: Hiperkalsiemia va hiperkalsiuriya.

Dari va darialti toxumalarin pozgunluglari

Nadir hallarda: Qasinma, sapgi va ovra.

Doza haddinin asilmasi

Kaskin va ya xroniki doza haddinin asiimasinin an ciddi naticasi D vitamininin toksikliyi sababindan hiperkalsiemiyadir.
Simptomlara trakbulanma, qusma, poliuriya, anoreksiya, zaiflik, apatiya, susuzlug va gabizlik daxil ola bilar. Xroniki doza
haddinin asilmasi hiperkalsiemiya naticasinda damarlarin va organlarin kalsifikasiyasina sabab ola bilar. Malica D vitamininin
bitln gabulunu dayandirmagq va rehidratasiyadan ibarat clmalidir.

Buraxilis formasi
8 va 10 kapsul ALU/PVX blisterda. 1 blister iclik varaga ila birlikda karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C temperaturdan ytksak almayan, isigdan gorunan, orijinal gablasmasinda va usaglarin ali catmayan yerda saxlamaq
lazimdir.

Yararlihg middati
2il.
Yararllig middati bitdikdan sonra istifada etmak oclmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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