SASKANOTS ZVA 30-01-2014

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Rocaltrol 0,25 mikrogrami mikstas kapsulas
Rocaltrol 0,5 mikrogrami mikstas kapsulas
Calcitriolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ari uz iespéjamam
blakusparadibam, kas nav ming&tas Saja instrukcija . Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Rocaltrol un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Rocaltrol lietosanas
3. Ka lietot Rocaltrol

4 lespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Rocaltrol

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Rocaltrol un kadam nolakam to lieto

Rocaltrol satur darbigo sastavdalu kalcitriolu, kas ir D vitamina sintgtiska, biologiski aktiva forma.
Kalcitriols veicina kalcija uzsaksanos no baribas un piedalas kaulu augsanas procesa.

Rocaltrol ording arsts osteodistrofijas (kaulu slimiba) arstésanai pacientiem ar hronisku nieru mazspgju vai
hipoparatireoidismu (epitélijkermenisu hipofunkcija), postmenopauzes osteoporozes (kaulu masas
samazinasanas pec klimaksa) un dazadu rahita formu arstésanai.

Rocaltrol mazina kaulu un muskulu sapes un uzlabo kalcija uzstiksanos zarnas, piedaloties kaulaudu
veidosana un mazinot kaulu bojajumus.

2.  Kas Jums jazina pirms Rocaltrol lietosanas

Nelietojiet Rocaltrol $ados gadijumos:

- jaJums ir ar augstu kalcija limeni asinis saistita slimiba un pazimes, kas liecina par pastiprinatu
kalcija izgulsnésanos dazadas kermena vietas;

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret Rocaltrol aktivo vielu (vai tas pasas grupas zalem) vai
kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

- jaJums ir pazimes, kas liecina par saindésanos ar D vitaminu.; Arsts Jums pateiks, vai Jums ir
Mingtas novirzes.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Rocaltrol lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Rocaltrol, nepieciesama $ados gadijumos:
- ja Jums ir citas slimibas,
- jaJums ir alergijas.

Citas zales un Rocaltrol

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot. Tas ir loti
svarigi, jo vairaku medikamentu vienlaikus lietosana var pastiprinat vai pavajinat to iedarbibu. Tadgl bez
arsta piekrisanas Jus nedrikstat lietot Rocaltrol vienlaikus ar citam zalem.
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Ja Jums javeic dialize, Jus nedrikstat lietot Rocaltrol kopa ar zaleém, kas satur magniju, jo Jums var rasties,
piemeram, miegainiba, piesartums, vajums vai pazeminats asinsspiediens. Rocaltrol un t.s. tiazidu grupas
diurgtiku un uzpirkstites preparatu (zales, kas attiecigi palielina urina izdalisanos un regulé sirdsdarbibu)
kombingsana var izraisit Kalcija limena paaugstinasanos asinis un Jums var bat anoreksija, slikta dasa,
vemsana, aizcietéjums, sapes veédera vai muskulu vajums. Ja Jas lietojat fenitoinu (pretkrampju Iidzeklis)
vai fenobarbitalu (miega zales), vai kortikosteroidus (pretiekaisuma lidzekli) kopa ar Rocaltrol, ta darbiba
pavajinasies.

Ladziet arsta padomu par kalcija preparatu un ar kalciju bagatu uzturproduktu (piena produktu u. c.)
lietosanu.

Jus nedrikstat lietot citus D vitaminu saturo$us medikamentus Rocaltrol terapijas laika. Ja Jums
nepieciesama papildus informacija, apspriedieties ar arstu.

Gritnieciba un barosana ar Kriiti

Pirms jebkuru zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu. Arsts izlems, vai Jums jalieto Rocaltrol.

Jus nedrikstat lietot Rocaltrol, kamér barojiet bérnu ar kriiti, ja neesat aprunajusies pirms tam ar arstu. Arsts
Jums ieteiks Rocaltrol, ja tas bas nepieciesams. Ja Rocaltrol tiek lietots kamér barojiet bérnu ar krati, arsts
regulari kontrol&s seruma kalcija Iimeni zidainim un matei, lai parliecinatos, vai nav paradijusas
blakusparadibas.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalposana
Parasti Rocaltrol neietekmg sp&ju vadit transportlidzek]us vai apkalpot mehanismus.

Rocaltrol satur sorbitu un mannitu

Sts zales satur sorbitu un mannitu. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat
§is zales, konsultgjieties ar savu arstu.

Gan sorbitam, gan mannitam var bit viegla caureju veicinosa iedarbiba.

3. Ka lietot Rocaltrol

Vienmer lietojiet Rocaltrol tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Atkariba no Jasu slimibas veida, kalcija limena
asinis un Jasu individualas reakcijas pret Rocaltrol, arsts Jums ordings piemerotu devu. Parasti arstésanu
sak ar mazu devu un, atkariba no reakcijas pret medikamenta lietosanu devu pakapeniski palielina.

Renala osteodistrofija

Parasti sakumdeva pieaugusiem ir pa 1 sarkani baltai Rocaltrol kapsulai (0,25u9), kas jaienem no rita. Ja
pec 2 — 4 nedelu Rocaltrol terapijas kalcija limenis batiski nepaaugstinas, arsts var devu pakapeniski
palielinat par 0,25ug, 1idz asinis tiek sasniegts pietiekams kalcija limenis.

Postmenopauzes osteoporoze
Parasta sakumdeva ir Rocaltrol 0,25ug sarkani baltas kapsulas 2 reizes diena.

Abos gadzjumos
Dazos gadijumos, ja nav atbildes reakcijas, lietojot Rocaltrol 1 reizi diena, Jusu arsts ieteiks lietot

Rocaltrol 2-3 reizes diena.

LietoSana bérniem

Kalcitriola kapsulu droSums un efektivitate, lietojot berniem, 11dz §im nav pietiekami parbauditi, lai
sniegtu ieteikumus par devam. Paslaik pieejamie dati par kalcitriola kapsulu lietoSanu pediatriskiem
pacientiem ir nepietiekami.

Arstesanas kursa laika arsts regulari parbauds kalcija Iimeni Jiisu asinis. Ja kalcija limenis paaugstinas
virs normas, arsts partrauks Rocaltrol terapiju, Iidz kalcija Iimenis atgriezas normas robezas. Arsts var
Jums ordinét art kalcija preparatus atkariba no ta, cik daudz kalcija Jus uznpemat ikdiena ar uzturu.
Kapsulu(as) janorij nesakoslatas, uzdzerot tideni. Reizes deva un dienas deva nedrikst parsniegt arsta
ieteikto devu.
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Ja esat lietojis Rocaltrol vairak neka noteikts

Ja Jus vai kads cits cilveks pardozgjis Rocaltrol, nekavejoties meklgjiet arsta, farmaceita (aptiekara)
palidzibu vai griezieties tuvaka slimnica.

D vitamina pardozesanas akiitie simptomi ir &stgribas zudums, galvassapes, vemsana un aizcietgjums.
Hroniskie simptomi ir distrofija (nespeks, kermena masas samazinasanas), jusanas traucgjumi, drudzis ar
slapem, pastiprinata urinacija, organisma atidenosanas, apatija, kavéta augsana un urincelu infekcijas.

Ja esat aizmirsis lietot Rocaltrol

Reizes deva un kopgja dienas deva nedrikst parsniegt arsta ordingtas devas. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto kapsulu. Vienkarsi turpiniet iesakto zalu lietosanas rezimu. Patvaligi nemainiet
ordingto devu. Ja uzskatat, ka zalu iedarbiba ir parak vaja vai parak spéciga, runajiet ar arstu.

Ja partraucat lietot Rocaltrol

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam. Arsts vislabak zinas, kad japartrauc
Rocaltrol lietosana. Noteikti informgjiet arstu, ja velaties partraukt zalu lietosanu, jo peksna terapijas
partrauksana var izraisit strauju kalcija Iimena pazeminasanos asinis. Pilnigi pielaujams lietot Rocaltrol
ari velak, ja arsts to ording atkartoti.

4. lespgéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Rocaltrol var izraisit blakusparadibas, kaut art ne visiem tas izpauzas.

Arsts, iespgjams, velesies regulari panemt Jiisu asinu paraugus, lai noteiktu kalcija Iimeni. Parak augsts
kalcija Iimenis var izraisit blakusparadibas, pieméram, &stgribas zudumu, galvassapes, sliktu daisu,
vemsanu, sapes Vedera, juSanas trauc&jumus, nogurumu vai vajumu.

Nopietnakas blakusparadibas ir drudzis ar slapem, pastiprinata urinésana, dehidratacija (atidenosanas),
kaveta augsana, urincelu infekcijas, apatija un aizcietejumi. Reti novérotas blakusparadibas ir atseviski
kalcifikati mikstajos audos. Retos gadijumos var paaugstinaties kreatinina Iimenis asins seruma. Jutigiem
pacientiem var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas.

Paradoties siem simptomiem, nekavgjoties griezieties pie arsta. Arsts izlems, vai Jums jalieto mazaka
Rocaltrol deva, vai japartrauc lietosana. Ja Jus uztrauc $is vai cita(s) negaidita(s) iedarbiba(s),
aprunajieties ar arstu vai farmaceitu.

Nevelamo blakusparadibu iedalijums p&c organu sistémas un sastopamibas. Sastopamiba noradita,
izmantojot $adus apzimejumus:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 lidz <1/10);

retak (>1/1 000 Iidz <1/100);

nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinams
klasifikacija

Imiinas sistémas Paaugstinata jutiba,

traucgjumi natrene

Sirds funkcijas Aritmija

traucgjumi
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Vielmainas un Augsta kalcija Vajaka estgriba | Pastiprinata
uztures traucgjumi| jonu koncentracijal skidruma
asinis uznemsana,
organisma
atudenosanas,

kermena masas
samazinasanas

Psihiskie Apatija

trauc&jumi

Nervu sistémas Galvassapes Muskulu vajums,

traucgjumi jusanas traucgjumi,
reiboni

Kunga-zarnu Sapes védera, Vemsana Aizcietgjums,

trakta trauc&jumi slikta dasa sapes vedera
augsdala,
paralitisks zarnu
nosprostojums

Adas un zemadas Izsitumi Apsartums, nieze

audu bojajumi

Skeleta-muskulu Kaveta augsana

un saistaudu
sistémas bojajumi

Nieru un Urincelu Pastiprinata

urinizvades infekcijas urinacija

sisteémas

traucgjumi

Vispargji Kalcija

trauc&jumi un izgulsnésanas

reakcijas dazadas kermena

ievadisanas vieta vietas, paaugstinata
kermena
temperatiira,

pastiprinata svisana

Izmeklgjumi Paaugstinata Aknu enzimu
kreatinina koncentracijas
koncentracija paaugstinasanas
asinTs.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Talr.: +371 67078400; Fakss: +371
67078428. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Rocaltrol

Uzglabat temperatira 1idz 25° C. Uzglabat blisteri kartona kastit, lai sargatu no gaismas un
mitruma.
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma. Deriguma termins attiecas
uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz@s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Rocaltrol satur

Aktiva viela: Rocaltrol 0,25 mikrogramu kapsulas satur 0,25 mikrogramus kalcitriola.

Rocaltrol 0,5 mikrogramu kapsulas satur 0,5 mikrogramus kalcitriola.

Citas sastavdalas ir butilhidroksianizols , butilhidroksitoluéns, vidéjo k&zu trigliceridi, zelatins,
glicerins, sorbits, mannits, hidrolizéta ciete un krasvielas titana dioksids (E 171,), sarkanais dzelzs
oksids (E172) un dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Rocaltrol oranzi brinas 11dz sarkani oranzas/baltas kapsulas satur 0,25 pg kalcitriola, bet Rocaltrol briini
oranzas lidz sarkani oranzas kapsulas satur 0,5 ug kalcitriola. Kapsulas pieejamas iepakojumos pa 30
blisteros .

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebit piegjami.

Registracijas apliecibas 1pasnieks un razotajs:
Roche Latvija SIA
G. Astras iela 8b, Riga LV-1082, Latvija

Lai sanemtu papildu informaciju par sim zalém, ladzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas ipasnieku
Roche Latvija SIA, G. Astras iela 8b, Riga LV-1082, Latvija,
talr. 6 7039831

Si lietosanas instrukcija parskatita 11/2013



