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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Decostriol 0,25 micrograme capsule moi
Decostriol 0,5 micrograme capsule moi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Decostriol 0,25 micrograme capsule moi:
Fiecare capsuld contine 0,25 micrograme calcitriol

Decostriol 0,5 micrograme capsule moi:
Fiecare capsuld contine 0,5 micrograme calcitriol

Excipienti cu efect cunoscut:
Acest medicament contine 99,098 mg ulei de arahide, 6 mg sorbitol si 0,869 mg alcool (etanol) per
capsula moale.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsula, moale

Decostriol 0,25 micrograme capsule moi
Capsula moale din gelatina opaci, de culoare roz, ovald

Decostriol 0,5 micrograme capsule moi
Capsule moi opace, rosii, ovale

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Decostriol este utilizat la adulti pentru tratamentul

- Hiperparatiroidismului secundar sever sau progresiv care duce la osteodistrofie renald cu
insuficien{a renald cronicd moderati pani la severi

- Hipocalcemiei determinate de hipoparatiroidism (postoperator, idiopatic si
pseudohipoparatiroidism)

- Rahitismului hipofosfatemic ereditar (HPDR)
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4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Eficacitatea tratamentului depinde partial de un aport zilnic adecvat de calciu, care ar trebui si fie
crescut prin modificari ale regimului alimentar sau suplimente, daci este necesar. Instructiunile
privind regimul alimentar, in special in ceea ce priveste suplimentele de calciu, ar trebui compilate cu
strictete si trebuie evitat aportul necontrolat de preparate suplimentare care contin calciu.

Pentru ajustare, terapia trebuie initiatd cu cea mai mici doza posibila (0,25 pg) si crescutd sub
monitorizarea stricti a calciului seric.

Pe durata tratamentului, nivelurile de calciu trebuie monitorizate la intervale regulate, atat in ser, cét si
in urina. in cazul in care nivelurile de calciu seric cresc cu 1 mg/100 ml (0,250 mmol/]) peste normal
(9 pana la 11 mg/100 ml sau 2,25 — 2,75 mmol/l), tratamentul cu calcitriol trebuie intrerupt imediat
pana la obtinerea normocalcemiei.

Adulyi:

Hiperparatiroidism secundar sever sau progresiv care duce la osteodistrofie renald

Tratamentul trebuie inceput cu doze mici, independent de concentratia initiala de PTH si ajustat in
functie de raspunsul PTH.

Doza zilnica initiala este de 0,25 pg de calcitriol.

La pacientii cu niveluri de calciu normale sau doar usor scizute, sunt suficiente doze de 0,25 pg
administrate la doua zile.

Daci nu se observi un réspuns satisfacitor in ceea ce priveste parametrii biochimici si manifestirile
clinice ale bolii in decurs de 2-4 séptimani, doza zilnica poate fi crescutd cu 0,25 pg la intervale de 2-
4 sdptamani.

Majoritatea pacientilor raspund la doze cuprinse intre 0,5 pg si 1,0 pg zilnic. Nu trebuie depisiti o
dozi totald cumulatd maxima de 12 pg/siptimani.

Hipocalcemie determinati de hipoparatiroidism

Doza inifiala recomandata este de 0,25 pg/zi. Daci nu se observa un raspuns satisficitor in ceea ce
priveste parametrii biochimici si manifestirile clinice ale bolii, doza zilnica poate fi crescuti cu
0,25 pg la intervale de 2-4 saptimani.

Rahitism hipofosfatemic ereditar (HPDR)
Tratamentul.este inceput cu 0,25 micrograme de calcitriol pe zi si trebuie ajustat pe baza rispunsului
clinic si biochimic.

Copii si adolescenti:

Utilizarea Decostriol la copii §i adolescenti cu vérsta sub 18 ani nu este recomandata. Siguranta si
eficacitatea capsulelor de calcitriol nu au fost investigate suficient pentru a face posibile recomandiri
privind dozele. La copiii cu vérsta sub 6 ani, existi riscul de sufocare din cauza formei de capsuli.

Varstnici:
Nu este necesari ajustarea speciald a dozei la pacientii varstnici. Trebuie respectate recomandarile

generale pentru monitorizarea nivelurilor de calciu din ser si urini si ale creatininei serice.

Insuficientd hepaticd
Nu existd date disponibile.

Mod de administrare

Administrare orala.
Capsulele trebuie inghitite intregi, preferabil dupa micul dejun, cu api.
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Dozele zilnice crescute se iau de 2 pana la 3 ori pe zi cu mesele (adici doza zilnic3 total3 este
impartitd in 2-3 doze partiale).

Durata tratamentului
Durata tratamentului cu calcitriol depinde de statusul bolii si de valorile testelor de laborator.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la alte substante din acelasi grup (vitamina D sau
metaboliti), la uleiul de arahide, soia sau la oricare dintre excipientii enumerati la pet. 6.1.

- Toate bolile asociate cu hipercalcemie sau hipercalciurie.

- Rahitism hipofosfatemic ereditar cu hipercalciurie

- Suspiciune de hipervitaminoza D

- Calcificare metastaticd

- Nefrocalcinoza

- Nefrolitiaza.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Exista o corelatie strinsi intre tratamentul cu calcitriol si dezvoltarea hipercalcemiei.

Hipercalcemia poate duce la calcificare vasculard generalizati, nefrocalcinozi si alte calcificiri ale
tesuturilor moi si, prin urmare, este contraindicati (vezi pet. 4.3).

Daci nivelurile de calciu seric cresc cu 1 mg/100 ml (0,25 mmol/l) peste normal (9-11 mg/100 ml, sau
2,25-2,750 mmol/l), tratamentul cu calcitriol trebuie oprit imediat pana la obtinerea normocalcemiei
(vezi pct. 4.2).

Toti ceilalfi compusi ai vitaminei D si derivatii acestora, inclusiv compusii brevetati sau alimentele
care pot fi , fortificate” cu vitamina D, nu ar trebui s3 se administreze in timpul tratamentului cu
calcitriol.

Deoarece calcitriolul este cel mai eficient metabolit al vitaminei D disponibil, niciun alt preparat de
vitamina D (inclusiv analogii si metabolitii vitaminei D) nu trebuie prescris in timpul tratamentului cu
calcitriol, evitdnd astfel aparitia hipervitaminozei D. Daci pacientul trece de la un preparat de vitamina
D cu actiune prelungitd (de exemplu, ergocalciferol sau colecalciferol) la calcitriol, poate dura citeva
luni pentru ca nivelul ergocalciferolului din singe s revini la valoarea initiald, crescand astfel riscul
de hipercalcemie (vezi pct. 4.9).

Pacientii imobilizati, de exemplu cei care au suferit o interventie chirurgicald, sunt expusi in mod
special riscului de hipercalcemie. Un risc crescut de hipercalcemie este, de asemenea, prezent la
pacientii cu sarcoidoza, la cei cu antecedente de nefrolitiazi si la cei tratati cu diuretice tiazidice.

O crestere bruscé a aportului de calciu ca urmare a modificarilor in regimul alimentar (de exemplu,
consumul crescut de produse lactate) sau aportul necontrolat de preparate de calciu poate declansa
hipercalcemie. Pacientii si familiile acestora trebuie avertizati ci respectarea strictd a regimului
alimentar prescris este obligatorie si trebuie instruiti despre cum sa recunoasci simptomele
hipercalcemiei (vezi pct. 4.8 si 4.9).

Calcitriolul creste nivelurile de fosfat anorganic din ser. Desi acest lucru este de dorit la pacientii cu
hipofosfatemie, se recomanda prudenti la pacientii cu insuficienta renald din cauza pericolului de
calcificare ectopica. In astfel de cazuri, nivelul de fosfat plasmatic trebuie mentinut la un nivel normal
prin administrarea orald a agentilor de chelare ai fosfatului corespunzitori si un regim alimentar cu
continut scizut de fosfat. Produsul dintre calciul seric si fosfatul seric (Ca % P) nu trebuie s
depaseasca 70 mg*/dl*.

Pacientii cu rahitism hipofosfatemic ereditar care sunt tratati cu calcitriol trebuie si continue terapia

orald cu fosfat. Cu toate acestea, cerintele pentru aportul de fosfat pot fi reduse, deoarece calcitriolul
stimuleazi absorbtia fosfatului din intestin in sange.
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Testele de laborator necesare regulate includ determinarea nivelurilor serice de calciu, fosfat,
magneziu, fosfataza alcalind si continutul de calciu si fosfat in urina. In timpul fazei de stabilizare a
tratamentului cu calcitriol, nivelul de calciu seric trebuie monitorizat la intervale regulate (vezi pct.
4.2).

Pacientii cu functie renald normali care iau calcitriol trebuie sa evite deshidratarea. Trebuie mentinut
un aport adecvat de lichide.

La pacientii cu functie renald normald, hipercalcemia cronici poate fi asociati cu o crestere a
creatininei serice. In caz de hipercalcemie, tratamentul trebuie oprit.

Trebuie acordata atentie diagnosticului si tratamentului precoce al dezechilibrului de magneziu, dati
fiind importanta acestuia in reglarea homeostazei de calciu.

Decostriol contine 0,869 mg alcool (etanol) per capsuld moale. Cantitatea din fiecare capsuld din acest
medicament este echivalentd cu mai putin de 1 ml de bere sau 1 ml de vin.
Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea efecte notabile.

Decostriol contine sorbitol.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Tratamentul concomitent cu diuretice tiazidice creste riscul de hipercalcemie.

Doza de calcitriol trebuie stabilitd cu atentie la pacientii care urmeaza tratament cu digitalice, deoarece
hipercalcemia la astfel de pacienti poate precipita aritmii cardiace.

Existd o relatie de antagonism functional intre analogii vitaminei D, care stimuleazi absorbtia
calciului, si corticosteroizi, care o inhiba.

Medicamentele care confin magneziu (de exemplu, antiacide) pot provoca hipermagneziemie. Prin
urmare, trebuie evitate in timpul tratamentului cu calcitriol de cétre pacientii care efectueazi dializ
renald cronici. Vezi si pct. 4.4.

Deoarece calcitriolul are, de asemenea, un efect asupra transportului de fosfat in intestin, rinichi si
oase, doza de agenti de chelare a fosfatului (de exemplu, medicamente care contin hidroxid de
aluminiu sau carbonat de aluminiu) trebuie ajustata in functie de concentratia serica de fosfat.

Pacientii cu rahitism hipofosfatemic ereditar trebuie sa isi continue terapia orald cu fosfat. Cu toate
acestea, trebuie luatd in considerare o posibila stimulare a absorbtiei intestinale a fosfatului de citre
calcitriol, deoarece acest efect poate modifica necesarul de suplimente de fosfat (vezi pct. 4.4).

Administrarea de inductori enzimatici, cum ar fi fenitoini sau fenobarbital, poate duce la cresterea
metabolizirii si, prin urmare, la reducerea concentratiilor serice de calcitriol. Prin urmare, pot fi
necesare doze mai mari de calcitriol daci aceste medicamente sunt administrate simultan.

Sechestranti de acizi biliari, schimbatori de ioni, laxative, orlistat:
Medicamentele care duc la malabsorbtia grasimilor, de exemplu orlistat, parafina lichida,
colestiramind sau sevelamer pot reduce absorbtia intestinala a calcitriolului.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu s-au efectuat studii adecvate si bine controlate la femeile gravide.

Studiile la animale au ariitat ci dozele mari de vitamina D sau derivati ai acesteia prezinti toxicitate
asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
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Calcitriolul trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daci beneficiile depasesc riscurile potentiale

pentru ft.

Supradozajul de calcitriol trebuie evitat in timpul sarcinii, deoarece hipercalcemia prelungiti poate
duce la retard fizic §i mintal, stenozi aortic3 supravalvulara si retinopatie a copilului.
Nu exista informatii care si sugereze ci vitamina D sau derivatii sii in doze terapeutice sunt teratogeni

la om.

In timpul terapiei femeilor gravide, trebuie efectuati o monitorizare atentd a nivelului de calciu seric §i
aceasta trebuie continuata post-partum (vezi 4.1 Indicatii terapeutice).

Aldptarea

Trebuie si se presupuna ci calcitriolul exogen trece in laptele matern. Avand in vedere potentialul de
hipercalcemie la mama si de reactii adverse asociate cu calcitriolul la sugarii aliptati, mamele pot
aldpta in timp ce iau calcitriol, cu conditia monitorizérii nivelurilor de calciu seric ale mamei si ale

sugarului.

Fertilitatea

In studiile la animale nu au fost observate tulburiri de fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Decostriol nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabili asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.
Nu s-au efectuat investigatii.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse enumerate mai jos reflecti experienta din studiile experimentale cu calcitriol si
experienta dupa punerea pe piati.

Reactia adversi cel mai frecvent raportati a fost hipercalcemia.

Frecventa reactiilor adverse

cu
frecventa
Clasificarea pe - B Mai putin necunoscut
aparate, sisteme si aarie recvente ' | o vente Rare 8
organe (MedDRA)* | frecvente | (>1/1005si< & 1/1 000 si (= 1/10 000 (care nu
(= 1/10) 1/10) g 1/100) si < 1/1 000) poate fi
estimata din
datele
disponibile)
Tulburiri ale reactii hipersensibil
sistemului imunitar alergice itate,
severe la urticarie
uleiul de
arahide
Tulburiri metabolice gi | hipercalcem sciderea polidipsie,
de nutritie ie apetitului deshidratare,
alimentar scidere in
greutate
Tulburari psihice apatie,
perturbari
psihiatrice
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Tulburari ale cefalee sldbiciune
sistemului nervos musculara,
tulburari
senzoriale,
somnolenta
Tulburiri cardiace aritmii
cardiace
Tulburiri gastro- dureri Varsaturi constipatie,
intestinale abdominale, ileus
greatd paralitic
Afectiuni cutanate si eruptii eritem,
ale tesutului subcutanat cutanate prurit
tranzitorii
Tulburari musculo- retard de
scheletice si ale crestere
tesutului conjunctiv
Tulburari renale si ale infectie de poliurie,
céilor urinare tract urinar nicturie
Tulburari generale si la calcinoza,
nivelul locului de pirexie, sete
administrare
Investigatii diagnostice creatinini
sanguind
crescuta

* MedDRA versiunea 12.0

Deoarece calcitriolul exercitd activitate de vitamina D, pot apdrea reactii adverse similare cu cele
observate atunci cind se administreazi o dozi excesivi de vitamina D, adica sindromul de
hipercalcemie sau intoxicatia cu calciu (in functie de severitatea si durata hipercalcemiei) (vezi pet.

42,44,5i4.9).

Simptomele acute ocazionale includ sciderea apetitului alimentar, cefalee, great, virsituri, dureri
abdominale sau dureri abdominale si constipatie.

Din cauza timpului de injumatatire biologic scurt al calcitriolului, investigatiile farmacocinetice au
aratat normalizarea calciului seric crescut in decurs de céteva zile de la intreruperea tratamentului,

adicd mult mai rapid decét in tratamentul cu preparate cu vitamina Ds.

Efectele cronice pot include slibiciune musculari, scidere in greutate, tulburiri senzoriale, pirexie
sete,/polidipsie, poliurie, deshidratare, apatie, retard de crestere si infectii ale tractului urinar.

in hipercalcemie §i hiperfosfatemie concomitente > 6 mg/100 ml sau > 1,9 mmol/l, poate apirea
calcinoza; aceasta se poate observa radiologic.

Reactiile de hipersensibilitate, inclusiv eruptii cutanate tranzitorii, eritem, prurit si urticarie pot si

aparid la persoanele susceptibile.

Anomalii la testele de laborator

La pacientii cu functie renala normald, hipercalcemia cronica poate fi asociata cu cresterea creatininei

sanguine.
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Dupé punerea pe piaté

Numarul de reactii adverse raportate in urma utilizarii clinice a calcitriolului pe o perioadi de 15 ani in
toate indicatiile este foarte scdzut, fiecare efect individual, inclusiv hipercalcemia, fiind raportat cu o
ratd de 0,001% sau mai putin.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupi autorizarea medicamentului este importanti, Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectati la

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romaénia

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Deoarece calcitriolul este un derivat al vitaminei D, simptomele supradozajului sunt aceleasi ca si in
cazul supradozajului cu vitamina D. Aportul unor doze mari de calciu si fosfat impreuni cu calcitriol
poate cauza simptome similare. Produsul dintre calciul seric si fosfatul seric (Ca * P) nu trebuie sa
depéseasci 70 mg?*/dI*. Un nivel ridicat de calciu in dializat poate contribui la aparitia hipercalcemiei.

Simptome acute ale intoxicatiei cu vitamina D: anorexie, cefalee, varsaturi, constipatie.

Simptome cronice ale intoxicatiei cu vitamina D: distrofie (slibiciune, scidere in greutate), tulburari
senzoriale, posibil febra cu sete, poliurie, deshidratare, apatie, oprire a cresterii si infectii ale tractului
urinar. Apare hipercalcemia, cu calcificare metastatica a cortexului renal, miocardului, pliménilor si
pancreasului si disfunctii ale acestor organe cu hipertensiune arterial, aritmii cardiace, insuficienta
miocardicd, greatd, varsaturi, constipatie si uneori diaree.

Urmitoarele mésuri trebuie luate in considerare in tratamentul supradozajului accidental:

- administrarea de parafind lichida pentru a stimula excretia fecali.

- se recomanda determindri repetate ale calciului seric.

- daca nivelurile crescute de calciu persisti in ser, se pot administra fosfati si corticosteroizi si se
pot institui méasuri pentru a produce o diurezi adecvati.

Hipercalcemia la niveluri mai mari (> 3,2 mmol/l) poate duce la insuficient renald, in special dac
nivelul fosfatului din sdnge este normal sau crescut din cauza functiei renale afectate.

in cazul in care apare hipercalcemie in urma tratamentului prelungit, administrarea calcitriolului
trebuie intreruptd pana cand concentratiile plasmatice ale calciului revin la normal. Un regim alimentar
cu continut redus de calciu va accelera aceastd inversare. Calcitriolul poate fi reluat apoi in dozi mai
micd sau poate fi administrat in aceeasi dozi, dar la intervale mai putin frecvente decat anterior.

La pacientii tratati prin hemodializi intermitentd, poate fi utilizatd si o concentratie scizuti de calciu
in dializat.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Grupa fannacoterapéuticé: Vitamina D si analogi, codul ATC: A11CC04

Calcitriolul este cel mai activ metabolit cunoscut al vitaminei Ds pentru stimularea transportului
intestinal de calciu.
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Efectele biologice ale calcitriolului sunt mediate de receptorul vitaminei D. Acest receptor este un
receptor hormonal nuclear prezent in majoritatea tipurilor de celule si, la legarea la un anumit situs
ADN, actioneaza ca un factor de transcriptie activat de ligand care modificd transcriptia in gena tinti.

Cele doui tinte cunoscute ale calcitriolului in organism sunt intestinele si oasele.

In mucoasa intestinald uman, pare sd existe o proteini care leaga receptorul de calcitriol; in plus,
existd dovezi ci calcitriolul actioneazi direct §i asupra rinichilor si glandelor paratiroide.

Pacientii cu insuficientd renald nu pot sintetiza calcitriol din precursorii vitaminei D in cantititi
suficiente. Hipocalcemia rezultati si hiperparatiroidismul secundar sunt cauzele majore ale bolii
metabolice osoase in insuficienta renald. Cu toate acestea, si alte substane toxice osoase (de exemplu
aluminiul) care se acumuleaza in timpul uremiei pot juca un rol.

Efectul benefic al calcitriolului in osteodistrofia renala pare sa rezulte din corectarea hipocalcemiei si a
hiperparatiroidismului secundar. Este incert dac3 calcitriolul va dezvolta independent alte efecte
benefice.

Calcitriolul (1,25(OH);Ds) este unul dintre cei mai importanti metaboliti activi ai vitaminei D3. Acest
metabolit este produs in mod normal in rinichi din precursorul siu, 25-hidroxicolecalciferol (25-HCC).
Calcitriolul stimuleazi absorbtia intestinald a calciului si regleazi mineralizarea oaselor. Efectul
farmacologic al unei singure doze de calcitriol persistd de la 3 pani la 5 zile.

La pacientii cu insuficientd renala severd, in special cu dializd cronicd, formarea calcitriolului endogen
scade din ce 1n ce mai mult §i poate ajunge chiar la o absenti completa. Acest deficit joaci un rol
esential in dezvoltarea osteodistrofiei renale.

Administrarea orald a Decostriol normalizeazi absorbtia intestinald a calciului la pacientii cu
osteodistrofie renald §i contribuie la normalizarea sau reducerea fosfatazei alcaline serice crescute si a
concentratiilor plasmatice crescute ale paratiroidei. Calmeaza durerile osoase si musculare si
corecteazd modificirile histologice in osteita fibroasa si alte tulburiri de mineralizare.

La pacientii cu hipoparatiroidism postoperator, hipoparatiroidism idiopatic si
pseudohipoparatiroidism, hipocalcemia si semnele sale clinice sunt ameliorate prin tratamentul cu
Decostriol.

La pacientii cu HPDR, cu niveluri plasmatice reduse de calcitriol, tratamentul cu calcitriol reduce
eliminarea tubulari a fosfatului §i normalizeaza dezvoltarea osoasi in combinatie cu tratamentul
concomitent ¢u fosfat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea orald a unei doze unice de 0,25 pani la 1,0 micrograme de calcitriol, concentratia
plasmaticd maxima este atinsa in decurs de 2 pani la 6 ore.

Distributie
In timpul transportului in sénge, calcitriolul si alti metaboliti ai vitaminei D sunt legati de proteine
plasmatice specifice.

Metabolizare

Calcitriolul este hidroxilat si oxidat in rinichi gi ficat de o izoenzimi specifici a citocromului P450,
CYP24A1.Au fost identificati diferiti metaboliti ai calcitriolului, fiecare dintre ei prezentand activititi
diferite ale vitaminei D.

Eliminare
Timpul de injumititire plasmatica prin eliminare al calcitriolului in ser este de 3 pani la 6 ore.
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Efectul farmacologic al unei singure doze de calcitriol persista totusi de la 3 pani la 5 zile.
Calcitriolul este eliminat prin vezica biliar3 gi parcurge un ciclu enterohepatic.

Caracteristici in grupuri specifice de subiecti sau pacienti:
La pacientii cu sindrom nefrotic sau la pacientii care efectueaza hemodializa, concentratiile plasmatice
ale calciului au fost reduse, iar timpul pana la atingerea nivelurilor maxime a fost prelungit.

5.3 Date preclinice de siguranti

Studiile de toxicitate la animale au indicat ca aportul repetat si excesiv de calcitriol a produs efecte
adverse despre care s-a constatat cd sunt in primul rind rezultatul hipercalcemiei prelungite cu toate
sechelele sale §i prin teratogenezi, aceasta din urmi considerati a fi o consecinti a metabolismului
afectat al calciului.

Calcitriolul nu a prezentat nicio activitate potentiald mutagend in vitro (negativ la testul Ames).
Calcitriolul oral nu a prezentat nicio activitate genotoxica in vivo (negativ la testul micronucleilor la
soarece).

Nu au fost efectuate studii pe termen lung la animale pentru a evalua potentialul carcinogen al
calcitriolului.

In plus, nu exista informatii relevante pentru evaluarea sigurantei, in plus fata de cele mentionate in
alte parti ale RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Decostriol 0,25 micrograme capsule moi
Continutul capsulei:

ulei de arahide,

etanol 100%,

hidroxitoluen butilat

hidroxianisol butilat

Invelisul capsulei:

gelatina

glicerol 85%,

sorbitol, lichid 70% (necristalizant),
dioxid de titan (E171),

oxid de fier (III) (E 172).

Decostriol 0,5 micrograme capsule moi
Continutul capsulei:

ulei de arahide,

etanol 100%,

hidroxitoluen butilat

hidroxianisol butilat

Invelisul capsulei:

gelatina

glicerol 85%,

sorbitol, lichid 70% (necristalizant),
oxid de fier (IIT) (E 172).

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.
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6.3 Perioada de valabilitate

36 luni
Perioada de valabilitate dupi deschidere: 4 luni

6.4  Precautii speciale pentru péstrare

Pistrati flaconul bine inchis in cutie pentru a proteja continutul impotriva luminii.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C!

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu flacon de sticld bruni tip III cu gét larg, cu capac cu sistem de siguranti din HDPE cu 20
capsule.

Cutie cu flacon de sticld bruni tip III cu gat larg, cu capac cu sistem de siguranti din HDPE cu 30
capsule.

Cutie cu flacon de sticld brund tip III cu gét larg, cu capac cu sistem de siguranti din HDPE cu 50
capsule.

Cutie cu flacon de sticld brund tip III cu gét larg, cu capac cu sistem de sigurantd din HDPE cu 90
capsule.

Cutie cu flacon de sticld bruni tip III cu gét larg, cu capac cu sistem de siguranti din HDPE cu 100
capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile
locale. ;

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI PE MOTIVE DE SANATATE PUBLICA

Mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Strafe 15

06796 Sandersdorf-Brehna OT Brehna

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI PE MOTIVE DE SANATATE PUBLICA
13/2024/01-05

14/2024/01-05

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Decembrie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http:/www.anm.ro.
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