CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Decostriol®, 0,25 mikrograma, kapsutki, miekkie
Decostriol®, 0,50 mikrograma, kapsutki, miekkie
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Decostriol, 0,25 mikrograma, kapsutki, miekkie
Jedna kapsutka zawiera 0,25 mikrograma kalcytriolu.

Decostriol, 0,50 mikrograma, kapsulki, miekkie
Jedna kapsutka zawiera 0,50 mikrograma kalcytriolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda kapsutka migkka tego produktu leczniczego zawiera olej arachidowy, 6 mg sorbitolu i
0,869 mg alkoholu (etanolu).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka.

Decostriol, 0,25 mikrograma, kapsutki miekkie:
Ro6zowa, owalna, migkka kapsuika.

Decostriol, 0,50 mikrograma, kapsutki miekkie:
Czerwona, owalna, migkka kapsutka.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

— Osteodystrofia nerkowa u pacjentow z przewlekta niewydolno$cia nerek na hemodializie (np.

sztuczna nerka)

— Niedoczynnos¢ przytarczyc (niedostateczna aktywno$¢ gruczotu przytarczycznego)
o Pooperacyjna niedoczynno$¢ przytarczyc
o Idiopatyczna niedoczynno$¢ przytarczyc

o Rzekoma niedoczynno$¢ przytarczyc (oznaczenie hormonu przytarczyc moze stuzy¢ do

potwierdzenia rozpoznania)

— Krzywica hipofosfatemiczna (tzw. krzywica oporna na witaming D, cigzka posta¢ choroby,

ktora nie reaguje na witaming D).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecenia og6lne
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Dla kazdego pacjenta nalezy ustali¢ optymalng dawke dobowa w zaleznos$ci od stezenia wapnia w
surowicy. W celu dostosowania dawki na poczatku leczenia, nalezy zawsze zaczyna¢ od 1kapsutki
miekkiej Decostriol 0,25 mikrograma.

Decostriol 0,50 mikrograma jest odpowiedni tylko dla pacjentow, u ktorych dawka podtrzymujaca
wynosi 0,5 mikrograma lub wiecej na dobe.

Szczegblna uwaga:

W fazie stabilizacji leczenia produktem Decostriol nalezy mierzy¢ st¢zenie wapnia w surowicy co
najmniej dwa razy w tygodniu. Po ustaleniu optymalnej dawki leku Decostriol nalezy co miesiac
monitorowa¢ stezenie wapnia w SUrowicy.

Jesli stezenie wapnia w surowicy zwigkszy si¢ o 1 mg/100 ml (0,250 mmol/l) powyzej normy (9 do 11
mg/100 ml lub 2,25 - 2,75 mmol/l) lub stezenie kreatyniny w surowicy przekroczy 120 umol/I,
leczenie nalezy przerwa¢ do czasu osiagniecia uzyskania prawidtowego poziomu wapnia we krwi.

Dopoki wystepuje hiperkalcemia, nalezy codziennie sprawdza¢ st¢zenie wapnia i fosforanow

W surowicy. Po normalizacji wartosci mozna kontynuowac leczenie produktem Decostriol, z dawka
dobowa zmniejszong 0 0,25 mikrograma. Nalezy oszacowa¢ dzienne spozycie wapnia w diecie

i W razie potrzeby dostosowaé jego spozycie.

Warunkiem optymalnej skuteczno$ci produktu Decostriol jest odpowiednie, ale nie nadmierne
spozycie wapnia na poczatku terapii. Dodatkowe przyjmowanie wapnia moze by¢ konieczne

i powinno by¢ prowadzone zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi terapeutycznymi.

W wyniku poprawy wchtaniania wapnia w przewodzie pokarmowym spozycie wapnia moze by¢
zmniejszone u niektorych pacjentéw przyjmujacych produkt Decostriol. Pacjenci podatni na
hiperkalcemi¢ moga wymaga¢ jedynie matych dawek wapnia lub w ogoéle nie stosowac suplementacji.

Osteodystrofia nerek (pacjenci dializowani)
Na poczatku leczenia dawka dobowa to 1 kapsutka migkka produktu Decostriol 0,25 mikrograma.

U pacjentéw z prawidtowym lub tylko nieznacznie obnizonym st¢zeniem wapnia wystarczajace sa
dawki 0,25 mikrograma kalcytriolu co drugi dzien. W przypadku braku zadowalajacej odpowiedzi

w zakresie parametrow biochemicznych i klinicznych objawow choroby w ciggu 2-4 tygodni, dawke
dobowa mozna zwigkszy¢ o 0,25 mikrograma w odst¢pach 2- do 4- tygodniowych.

W tym okresie nalezy oznacza¢ poziom wapnia w surowicy co najmniej dwa razy w tygodniu.
Wicekszo$¢ pacjentow reaguje na dawke od 0,5 mikrograma do 1,0 mikrograma kalcytriolu na dobe ze
znacznym zwigkszeniem st¢zenia wapnia w SUrowicy.

Wykazano, ze doustna terapia produktem Decostriol i poczatkowa dawka 0,1 mikrograma/kg/tydzien
doustnie podzielona na 2 do 3 réwnych dawek w nocy jest skuteczna nawet u pacjentéw, ktorzy nie
zareagowali na terapie ciggla. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 12 mikrogramow/tydzien.

Niedoczynno$¢ przytarczyc (niedostateczna aktywnosé gruczotu przytarczycznego)

Zalecana dawka poczatkowa to 1 kapsutka migkka produktu Decostriol 0,25 mikrograméw na dobg.
W przypadku braku poprawy w zakresie objawow klinicznych i oznaczanych biochemicznych
wartosci laboratoryjnych, dawke mozna zwigksza¢ w odstepach 2- do 4-tygodniowych. W tym okresie
nalezy oznacza¢ poziom wapnia W sSUrowicy co najmniej dwa razy w tygodniu. W przypadku
wystagpienia hiperkalcemii nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie produktu Decostriol do czasu
normalizacji stezenia wapnia. Nalezy rOwniez rozwazy¢ zmniejszenie spozycia wapnia w diecie.

U pacjentdw z niedoczynnoscig przytarczyc sporadycznie obserwuje si¢ zaburzenia wchtaniania; w
takich przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek produktu Decostriol.

W przypadku podjecia decyzji o leczeniu produktem Decostriol kobiety w ciagzy z niedoczynnos$cia

przytarczyc, w drugiej potowie cigzy moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszej dawki, a po porodzie
lub w okresie karmienia piersia — zmniejszeniem dawki (patrz punkt 4.6).
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Krzywica hipofosfatemiczna (tzw. krzywica oporna na witaming D

Roéwniez w tym przypadku leczenie rozpoczyna si¢ od 0,25 mikrogramow kalcytriolu (1 kapsutka
migkka produktu Decostriol 0,25 mikrograma).

Dalsze leczenie musi by¢ oparte na oznaczonych wartosciach laboratoryjnych (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Osoby W podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku. Nalezy przestrzegaé
og6lnych zalecen dotyczacych monitorowania stezenia wapnia i kreatyniny w surowicy.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania kapsutek z kalcytriolem nie zostaly wystarczajaco zbadane
u dzieci 1 mtodziezy, aby mozliwe byto ustalenie zalecen dotyczacych dawkowania. Dostepne sa
jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania kapsulek kalcytriolu u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, przyjmowac rano z wystarczajacg iloscig ptynu.

Zwigkszone dawki dobowe przyjmuje si¢ 0d 2 do 3 razy dziennie z positkami (tzn. catkowita dawke
dobowg dzieli si¢ na 2-3 dawki podzielone).

Czas trwania leczenia produktem Decostriol zalezy od stanu choroby i wynikow badan
laboratoryjnych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub inne substancje z tej samej grupy (witamina D lub
metabolity), orzeszki ziemne, soj¢ lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- Wszystkie choroby zwigzane z hiperkalcemia (np. nadczynno$¢ przytarczyc)

- Podejrzenie hiperwitaminozy D

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaobserwowano $cista zaleznos¢ pomiedzy leczeniem kalcytriolem a rozwojem hiperkalcemii.

Nagle zwigkszenie spozycia wapnia w wyniku zmiany diety (np. zwigkszone spozycie produktow
mlecznych) lub niekontrolowane przyjmowanie produktéw zawierajacych wapn moze wywotaé
hiperkalcemig. Pacjentow i cztonkow ich rodzin nalezy poinformowacé o koniecznosci $cistego
przestrzegania zaleconej diety (patrz punkt 4.2), a takze nalezy ich poinformowac, jak rozpoznawaé
objawy hiperkalcemii (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Gdy tylko stezenie wapnia w surowicy wzrosnie o 1 mg/100 ml (0,25 mmol/l) powyzej normy
(9-11 mg/100 ml lub 2,25-2,750 mmol/l) lub st¢zenie kreatyniny wzrasta powyzej 120 pmol/I,
leczenie nalezy przerwaé¢ do czasu osiagnigcia prawidtowego stgzenia wapnia we krwi (patrz punkt
4.2).

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas leczenia tiazydami, u pacjentow z sarkoidoza,
z kamicg nerkowg w wywiadzie lub w przypadku unieruchomienia, np. po zabiegu operacyjnym, gdyz
zwicksza si¢ ryzyko wystapienia hiperkalcemii i hiperkalcurii.

Kalcytriol zwigksza stezenie fosforanow nieorganicznych w surowicy.

Chociaz jest to pozadane u pacjentéw z hipofosfatemia, nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z
przewlekig niewydolnoscig nerek ze wzgledu na niebezpieczenstwo powstawania zwapnien
ektopowych. W takich przypadkach stgzenie fosforanéw w surowicy powinno by¢ utrzymywane na
prawidtowym poziomie (2 do 5 mg/100 ml lub 0,65 do 1,62 mmol/l) poprzez doustne podawanie
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odpowiednich zwigzkow wigzgcych fosforany i diete niskofosforanows. Iloczyn wapnia i fosforanow
w surowicy (Ca x P) nie powinien przekracza¢ 70 mg?/dI?.

Pacjenci z krzywicg oporng na dziatanie witaminy D i jednocze$nie obnizonym stezeniem fosforanéw
we krwi (dziedziczna krzywica hipofosfatemiczna) powinni kontynuowa¢ doustng terapie
fosforanami. Nalezy jednak wzia¢ pod uwage ewentualng stymulacje jelitowej resorpcji fosforanow
przez kalcytriol, poniewaz moze to zmieni¢ konieczno$¢ dodatkowego podawania fosforanow.

Niezbedne, regularne badania laboratoryjne obejmuja oznaczenie st¢zenia wapnia, fosforanow,
magnezu, fosfatazy alkalicznej w surowicy oraz st¢zenia wapnia i fosforanéw w moczu w ciggu 24
godzin. W fazie ustalania leczenia produktem Decostriol st¢zenie wapnia w surowicy nalezy
kontrolowaé co najmniej dwa razy w tygodniu (patrz punkty 4.2 i 4.5).

Poniewaz kalcytriol jest najskuteczniejszym dostepnym metabolitem witaminy D, podczas leczenia
produktem Decostriol nie nalezy przepisywa¢ zadnych innych produktow zawierajacych witaming D,
€0 pozwoli unikna¢ rozwoju hiperwitaminozy D.

Jesli pacjent zostanie przestawiony z leczenia ergokalcyferolem (witaming D2) na leczenie
kalcytriolem, powr6t stezenia ergokalcyferolu we krwi do wartosci wyjsciowych moze potrwacé kilka
miesigcy (patrz punkt 4.9).

Pacjenci z prawidlowg czynnoscig nerek, ktorzy przyjmuja kalcytriol, powinni unika¢ odwodnienia.
Nalezy utrzymywac¢ odpowiednig podaz ptynow.

U pacjentdw z prawidlowa czynno$cig nerek przewlekta hiperkalcemia moze by¢ zwigzana ze
zwigkszeniem stezenia kreatyniny w surowicy.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach produktu Decostriol

Ten lek zawiera etanol (alkohol). Tlo$¢ alkoholu w kazdej kapsutce tego produktu leczniczego jest
réwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkdw.

Produkt Decostriol zawiera sorbitol. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga
przyjmowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen dietetycznych, zwtaszcza dotyczacych suplementacji wapnia.
Nalezy unika¢ niekontrolowanego przyjmowania dodatkowych preparatow zawierajacych wapn.

Jednoczesne leczenie tiazydowymi lekami moczopednymi zwigksza ryzyko wystapienia hiperkalcemii
(patrz punkt 4.4). Dekostriol nalezy dawkowac ostroznie u pacjentow leczonych preparatami
naparstnicy, poniewaz hiperkalcemia moze powodowac zaburzenia rytmu serca u tych pacjentow.

Istnieje funkcjonalny antagonizm pomigdzy analogami witaminy D, ktore zwiekszaja wchtanianie
wapnia, a glikokortykosteroidami, ktore je hamuja.

Produkty lecznicze zawierajace magnez (np. leki zobojetniajace) moga powodowaé hipermagnezemie
i dlatego nalezy unika¢ ich stosowania podczas leczenia produktem Decostriol u pacjentéw
poddawanych przewlektej hemodializie.

Poniewaz kalcytriol ma rowniez wplyw na transport fosforanow w jelitach, nerkach i kosciach,
dawkowanie zwiazkoéw wiazacych fosforany (np. lekow zawierajacych wodorotlenek glinu lub weglan
glinu) nalezy dostosowac w zaleznosci od stezenia fosforanow w surowicy (warto$ci prawidtowe: 2 do
5 mg/100 ml lub 0,65 do 1,62 mmol/l).

Pacjenci z krzywicq oporng na dziatanie witaminy D (dziedziczna krzywica hipofosfatemiczna)
powinni kontynuowa¢ doustne leczenie fosforanami. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage mozliwa

4/11



stymulacje jelitowego wchlaniania fosforanéw przez kalcytriol, poniewaz moze to wymagaé
modyfikacji substytucji fosforanéw (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Srodki chelatujace kwasy zotciowe, w tym kolestyramina i sewelamer, moga ograniczaé wchtanianie
w jelitach witamin rozpuszczalnych w ttuszczach i dlatego moga zaburza¢ wchtanianie kalcytriolu
w jelitach.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nadzastawkowa stenoza aortalna wystapita u ptodow, gdy cigzarne kroliki otrzymaty subletalne dawki

witamine D. Nie ma dowodow wskazujacych na teratogenne dzialanie witaminy D u ludzi, nawet w
bardzo duzych dawkach. Podczas cigzy Kalcytriol nalezy stosowac tylko wtedy, gdy korzys¢ przewaza
nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

Nie ma do§wiadczenia ze stosowaniem kalcytriolu w czasie cigzy i karmienia piersia.

Nalezy unika¢ przedawkowania kalcytriolu w okresie cigzy, poniewaz przedtuzona hiperkalcemia
moze prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i umystowego, nadzastawkowego zwezenia aorty i
retinopatii u dziecka.

Podczas leczenia kobiet w cigzy z niedoczynnoscig przytarczyc nalezy $cisle monitorowaé stezenie
wapnia w surowicy i kontynuowac to w okresie potogu (patrz punkt 4.2).

Karmienie piersig

Uwaza sig, ze kalcytriol przechodzi do mleka matki. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
hiperkalcemii u matki oraz mozliwe niekorzystne dziatanie kalcytriolu na niemowlg, matki nie
powinny karmi¢ piersig podczas terapii kalcytriolem, chyba ze monitorowane jest stezenie wapnia w
surowicy matki i niemowlecia.

Ptodnos¢
W badaniach na zwierzetach nie zaobserwowano zaburzen ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Decostriol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej oparte sa na danych z badan klinicznych kalcytriolu oraz
doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu.

Najczesciej zgltaszanym dzialaniem niepozgdanym byta hiperkalcemia.

Poniewaz kalcytriol wykazuje dziatanie witaminy D, moga wystapi¢ dziatania niepozadane podobne
do tych, ktore wystepuja po przedawkowaniu witaminy D, tj. zespotu hiperkalcemii lub zatrucia
wapniem (w zaleznosci od ciezkosci i czasu trwania hiperkalcemii) (patrz punkt 4.9).

Sporadyczne mogg wystapic ostre objawy, takie jak zmniejszenie apetytu, bol glowy, nudnosci.
Moga wystapi¢ wymioty, bol brzucha lub Zotadka i zaparcia.

Ze wzgledu na krotki biologiczny okres poltrwania kalcytriolu, badania farmakokinetyczne wykazaty
normalizacj¢ zwigckszonego stezenia wapnia w surowicy w ciagu kilku dni po odstawieniu leku lub

zmniejszeniu dawki, czyli znacznie szybciej niz w przypadku leczenia produktami zawierajacymi
witaming Ds.
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Przewlekte dziatania mogg obejmowac¢ ostabienie mig$ni, zmniejszenie masy ciata, zaburzenia czucia,
goraczke, pragnienie, polidypsje, wielomocz, odwodnienie, apati¢, opdznienie wzrostu i zakazenia
drég moczowych.

Przy jednoczesnej hiperkalcemii i hiperfosfatemii o stezeniu > 6 mg/100 ml lub > 1,9 mmol/l, moze
wystapi¢ zwapnienie tkanek migkkich, ktore mozna wykry¢ radiologicznie.

U os6b wrazliwych moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci ($wiad, wysypka, pokrzywka, i bardzo
rzadko cigzkie rumieniowe choroby skory).

Tabela 1: Podsumowanie dzialan niepozadanych u pacjentéw otrzymujacych kalcytriol

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych
Czestos¢é
Klasyfikacja _ nieznana
ukladow Czesto Niezbyt Rzadko (czgsto$¢ nie
i narzadow Bardzo czgsto = 1/100 do < czgsto (= 1/10 000 moze by¢
(MedDRA) (> 1/10) - 1/10) (> 1/1 000 do okreslona na
do <1/100) | < 1/1000) podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia uktadu cigzkie nadwrazliwos$¢,
immunologicznego reakcje pokrzywka
alergiczne
na olej
arachidowy
Zaburzenia hiperkalcemia zmniejszony polidypsja,
metabolizmu i apetyt odwodnienie,
odzywiania utrata masy
ciata
Zaburzenia apatia
psychiczne
Zaburzenia uktadu bol glowy ostabienie
nerwowego migsniowe,
zaburzenia
czucia
Zaburzenia zotagdka bol brzucha, | wymioty zaparcia, bol
i jelit nudno$ci brzucha
Zaburzenia skory i wysypka rumien, $wiad
tkanki podskérnej
Zaburzenia opOznienie
mie$niowo- wzrostu
szkieletowe i tkanki
Tacznej
Zaburzenia nerek i zakazenie wielomocz
dr6g moczowych drég
moczowych
Zaburzenia ogélne i kalcynoza,
stany w miejscu goraczka,
podania pragnienie
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Badania zwigkszone
diagnostyczne stezenie
kreatyniny
we krwi

Nieprawidtowosci laboratoryjne
U pacjentow z prawidtowa czynnos$cia nerek przewlekta hiperkalcemia moze by¢ zwigzana ze
zwigkszeniem stezenia kreatyniny we krwi.

Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu
Liczba dziatan niepozadanych zgloszonych podczas dlugotrwatego klinicznego stosowania Kalcytriolu
dla jakiegokolwiek pojedynczego dziatania niepozadanego wynosi 0,001% lub mniej.

Specjalne populacje
Nie przewiduje si¢ istotnych klinicznie r6znic w rodzaju dziatan niepozadanych w specjalnych
populacjach, np. pacjentow w podesztym wieku.

Olej arachidowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Strona
internetowa: www.bfarm.de.

4.9 Przedawkowanie
Leczenie bezobjawowej hiperkalcemii: (patrz punkt 4.2).

Poniewaz kalcytriol jest pochodng witaminy D, objawy przedawkowania sg takie Same jak

w przypadku przedawkowania witaminy D. Przyjmowanie duzych dawek wapnia i fosforandw razem
z kalcytriolem moze wywota¢ podobne objawy. lloczyn wapnia i fosforanu (Ca % P) w surowicy nie
powinien przekracza¢ 70 mg?/dI%. Wysoki poziom wapnia w dializacie moze przyczyni¢ si¢ do
rozwoju hiperkalcemii.

Ostre objawy zatrucia witaming D: anoreksja, bol glowy, wymioty, zaparcia.

Przewlekte objawy zatrucia witaming D:

dystrofia (ostabienie, utrata masy ciata), zaburzenia czucia, ewentualnie goraczka z pragnieniem,
wielomocz, odwodnienie, apatia, zahamowanie wzrostu i zakazenia drog moczowych. W wyniku
hiperkalcemii dochodzi do przerzutowych zwapnien naczyniowych kory nerkowej, mig¢$nia
sercowego, ptuc i trzustki oraz zaburzenia funkcji tych narzadow z nadci$nieniem, zaburzeniami
rytmu serca, niewydolno$cia migsnia sercowego, nudno$ciami, wymiotami, zaparciami, a czasem
biegunka.

W leczeniu przypadkowego przedawkowania nalezy rozwazy¢ nastepujace srodki:

- natychmiastowe ptukania zotadka lub wywolywanie wymiotow, aby zapobiec dalszemu
wchlanianiu

- podawanie ptynnej parafiny w celu przyspieszenia wydalania z katem,

- powtarzanie 0znaczen st¢zenia wapnia w surowicy,

- jezeli podwyzszone stezenie wapnia w surowicy utrzymuje si¢, mozna poda¢ fosforany
i kortykosteroidy oraz zastosowac §rodki w celu uzyskania odpowiedniej diurezy.
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Hiperkalcemia o wiekszym stezeniu (> 3,2 mmol/l) moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek,
zwlaszcza jesli stezenie fosforanow we krwi jest prawidlowe lub podwyzszone z powodu zaburzonej
czynnosci nerek.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i analogi
Kod ATC: A11CC04

[Strona 8]

Kalcytriol jest najaktywniejszym znanym metabolitem witaminy D3 stymulujacym transport wapnia
w jelitach.

W biologicznych dziataniach kalcytriolu posredniczy receptor witaminy D. Receptor ten jest
jadrowym receptorem hormonalnym obecnym w wigkszos$ci typoéw komorek i po zwigzaniu si¢

z okreslonym miejscem w DNA dziata jako czynnik transkrypcyjny aktywowany przez ligand, ktory
zmienia transkrypcje w genie docelowym.

Dwa znane miejsca dziatania kalcytriolu w organizmie to jelita i kosci.

Wydaje sig, ze blonie Sluzowej jelit cztowieka wystepuje biatko wigzace receptory kalcytriolu.
Ponadto istnieja dowody na to, ze kalcytriol dziata rowniez bezposrednio na nerki i gruczoly
przytarczyczne. U szczurdéw z ostrg mocznica wykazano, ze kalcytriol pobudza jelitowe wchtanianie
wapnia.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek nie sg w stanie syntetyzowac kalcytriolu z prekursoréw witaminy D
w wystarczajacych ilosciach. Wynikajaca z tego hiperkalcemia i wtérna nadczynno$¢ przytarczyc s
gldéwnymi przyczynami metabolicznej choroby kosci w niewydolnosci nerek. Jednak pewna role moga
odgrywac réwniez inne substancje toksyczne dla kosci (np. glin), ktore gromadzg si¢ w czasie
mocznicy.

Korzystny wpltyw kalcytriolu na osteodystrofi¢ nerkowa wydaje si¢ wynika¢ z wyrownania
hipokalcemii i wtérnej nadczynnosci przytarczyc. Nie ma pewnosci, czy kalcytriol niezaleznie od tego
bedzie wykazywat inne korzystne dziatanie.

Kalcytriol (1,25(0H)2D3) jest jednym z najwazniejszych aktywnych metabolitoéw witaminy Ds.
Metabolit ten jest normalnie wytwarzany w nerkach ze swojego prekursora, 25-
hydroksycholekalcyferolu (25-HCC).

Wrhasna produkcja kalcytriolu przez organizm wynosi zwykle 0,5-1,0 mikrogramow i jest nieco
wyzsza w okresach zwigkszonego wzrostu kosci (np. wzrost i ciaza).

Kalcytriol wspomaga wchtanianie wapnia W jelitach i reguluje mineralizacj¢ kosci. Dziatanie
farmakologiczne pojedynczej dawki kalcytriolu utrzymuje si¢ przez 3 do 5 dni.

Kluczowa rola kalcytriolu w regulacji homeostazy wapnia, obejmujgca rowniez stymulujgcy wptyw na
aktywnos$¢ osteoblastow w szkielecie, stanowi farmakologiczng podstawe do zastosowania
terapeutycznego w kontekscie osteoporozy.

U pacjentéw z ciezkg niewydolno$cig nerek, zwlaszcza przewlekle dializowanych, wytwarzanie
endogennego kalcytriolu coraz bardziej si¢ zmniejsza, a nawet moze ulec catkowitemu zahamowaniu.
Niedobor ten odgrywa zasadnicza rolg¢ w rozwoju osteodystrofii nerkowe;.

Doustne podawanie produktu leczniczego Decostriol normalizuje wchtanianie wapnia w jelitach

U pacjentow z osteodystrofig nerkowg i przyczynia si¢ do normalizacji lub zmniejszenia
podwyzszonego stezenia fosfatazy zasadowej w surowicy i zwigkszonego stezenia parathormonu
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W surowicy. Zmniejsza béle kostne i mie$niowe oraz koryguje zmiany histologiczne w przebiegu
wioknistego zapalenia kosci i innych zaburzen mineralizacji.

U pacjentéw z pooperacyjng niedoczynnoscia przytarczyc, idiopatyczng niedoczynnoscig przytarczyc
i rzekomg niedoczynnoscia przytarczyc, hipokalcemia i jej objawy kliniczne ulegaja poprawie pod
wptywem leczenia produktem leczniczym Decostriol.

U pacjentow z krzywicg zalezna od witaminy D, kalcytriolu w surowicy jest niewiele lub nie ma go
wcale. Poniewaz endogenne tworzenie kalcytriolu w nerkach nie jest wystarczajace, leczenie
kalcytriolem nalezy traktowac¢ jako terapig zastepcza.

U pacjentéw z krzywica oporng na witamine D i hipofosfatemia, u ktérych stgzenie kalcytriolu
W osoczu jest zmniejszone, leczenie kalcytriolem zmniejsza kanalikowg eliminacj¢ fosforanow
I W potaczeniu z jednoczesnym leczeniem fosforanami normalizuje rozwdj kosci.

Wykazano rowniez skuteczno$¢ terapii Kalcytriolem u pacjentéw z réznymi postaciami krzywicy, np.
zwigzanymi z z6ttaczka noworodkowa, atrezjg drog zétciowych, cystynoza lub niedoborem wapnia

i witaminy D w diecie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki od 0,25 do 1,0 mikrograméw kalcytriolu, maksymalne
stezenie w surowicy krwi osiggane jest w ciggu 2 do 6 godzin.

Dystrybucja
Podczas transportu we krwi kalcytriol i inne metabolity witaminy D wigzg si¢ z okreslonymi biatkami

0SocCza.

Metabolizm

Kalcytriol jest hydroksylowany i utleniany w nerkach i watrobie przez specyficzny izoenzym
cytochromu P450, CYP24A1.

Zidentyfikowano rézne metabolity kalcytriolu, o réznej aktywnosci witaminy D.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji kalcytriolu z surowicy wynosi 5 do 8 godzin.

Kinetyka eliminacji i wchianiania kalcytriolu pozostaje liniowa w szerokim zakresie dawkowania, az
do dawki doustnej wynoszacej 165 mikrogramow.

Dziatanie farmakologiczne pojedynczej dawki kalcytriolu utrzymuje si¢ co najmniej do 4 dni.
Kalcytriol jest wydalany z zétcia i przechodzi cykl jelitowo-watrobowy.

Specjalne grupy pacjentow:

U pacjentéw z zespotem nerczycowym lub u pacjentéw poddawanych hemodializie st¢zenie wapnia
W surowicy byto zmniejszone, a czas do osiggni¢cia maksymalnego st¢zenia byt wydtuzony.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma szczegblnych zagrozen toksykologicznych dla ludzi innych niz wymienione juz w punkcie 4.6

Wplyw na ptodnos¢, ciazg i laktacj¢ oraz w punkcie 4.9 Przedawkowanie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zawartos$¢ kapsufki:

Olej arachidowy

Etanol 100%

Butylowany hydroksytoluen (Ph.Eur.) (E 321)
Butylowany hydroksyanizol (Ph.Eur.) (E 320)

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Glicerol 85%

Sorbitol 70%, niekrystalizujacy (Ph.Eur.) (E 420)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 171) (tylko w Decotriol 0,25 mikrograma)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac butelkg szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed

$wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta z zakretka

Opakowanie 20 kapsutek, miekkich

Opakowanie 50 kapsutek, migkkich

Opakowanie 100 kapsutek, migkkich.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Strale 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Faks: 034954/247-100

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Decostriol, 0,25 mikrograma: 40190.00.00
Decostriol, 0,50 mikrograma: 40190.01.00
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2 lutego 1998/ 2 lutego 2003

10. STAN CHARAKTERYSTYKI

02.2020

11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt na recepte.
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