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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
DECOSTRIOL 0,5 micrograme capsule moi

Calcitriol
Pentru utilizare la adulti

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Decostriol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Decostriol
Cum sa luati Decostriol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Decostriol

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Decostriol si pentru ce se utilizeaza

Calcitriol, substanta activa din Decostriol, este un metabolit al vitaminei Ds. Este forma biologic activa
a vitaminei D3, cunoscuta ca hormon D (reglator al metabolismului calciului).

Decostriol se utilizeaza pentrutratamentul pacientilor adulti cu
- hiperparatiroidism secundar sever sau progresiv (glanda paratiroida hiperactiva) care duce la
osteodistrofie renald (modificéri osoase) cu insuficientd renald cronicd moderaté pana la severa
- hipocalcemie (nivel de calciu scizut) din cauza unei glande paratiroide hipoactive.
Glanda paratiroida hipoactiva poatd sa apara
e dupa interventie chirurgicala (hipoparatiroidism postoperator)
e fard nicio cauza recunoscuta (hipoparatiroidism idiopatic) sau
e din cauza unei tulburdri a metabolismului fosfatului (pseudohipoparatiroidism).
- rahitism hipofosfatemic ereditar (sau familial) [HPDR], o forma de rahitism care nu raspunde la
vitamina D

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Decostriol

Nu luati Decostriol:

- daci sunteti alergic la calcitriol, la alte substante din aceeasi clasa (vitamina D sau metabolitii
acesteia), arahide, soia sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

- daci aveti orice tulburare asociata cu cresterea nivelului de calciu din sdnge sau urina
(hipercalcemie sau hipercalciurie)

- daca suferiti de rahitism hipofosfatemic familial asociat cu cresterea nivelului de calciu in urina

- daci exista suspiciuni cd aveti hipervitaminoza D

- daci aveti calcificare metastatica (calcificarea tesuturilor)




- daci suferiti de calcificare renala (nefrocalcinoza) sau calculi renali (nefrolitiaza).

Atentiondri si precautii

Inainte sa luati Decostriol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea Decostriol poate determina o crestere a nivelurilor de calciu din sangele dumneavoastra
(hipercalcemie). Efectul Decostriol este extrem de strans legat de regimul alimentar, in special de
nivelurile dumneavoastra de calciu. De exemplu, o crestere a nivelurilor de calciu din sange poate fi,
de asemenea, declansatd daca va schimbati obiceiurile alimentare (consum crescut de produse lactate)
sau daca folositi suplimente de calciu in mod necontrolat.

Prin urmare, trebuie s urmati cu meticulozitate un regim alimentar prescris de medicul
dumneavoastra si sa luati suplimente de calciu doar conform recomandarilor medicului.

Deoarece substanta activa din Decostriol este cel mai activ metabolit al vitaminei D, nu trebuie sa luati
alte suplimente de vitamina D (inclusiv analogi sau metaboliti ai vitaminei D) sau alimente care pot fi
imbogitite cu vitamina D in timpul tratamentului cu Decostriol. In caz contrar exist un risc de
supradozaj cu vitamina D si de crestere a nivelurilor de calciu din sange.

In timpul tratamentului cu Decostriol, nivelurile dumneavoastra de calciu seric vor fi masurate
periodic pentru a evita dozele incorecte si cresterea concentratiilor de calciu in sange (hipercalcemie)
sau in urind (hipercalciurie) (vezi pct. 3. ,,Cum sé luati Decostriol 7).

Testele de laborator periodice necesare includ si masurarea nivelurilor sanguine de fosfat, magneziu,
fosfataza alcalind si continutul de fosfat in urina.

- Se recomanda o atentie deosebita in timpul tratamentului cu tiazide (anumite medicamente
utilizate pentru cresterea debitului urinar), daca aveti sarcoidoza, antecedente de litiaza renala
sau daca sunteti imobilizat (de exemplu dupa o interventie chirurgicald), deoarece existad un risc
mai mare de crestere a concentratiei de calciu in sange (hipercalcemie) si urina (hipercalciurie).

- Hipercalcemia cronica poate duce la calcificarea generalizata a vaselor de sange, calcificarea
rinichilor si alte calcificari ale tesuturilor moi i, prin urmare, tratamentul trebuie oprit.

- Calcitriolul creste nivelul seric de fosfat anorganic. Desi acest lucru este de dorit la pacientii cu
concentratii scazute de fosfat in sdnge (hipofosfatemie), se recomanda precautie la pacientii cu
insuficienta renald cronica, din cauza riscului de calcificare ectopica.

In aceste cazuri, nivelul seric de fosfat trebuie mentinut in limite normale prin administrare
orala de chelatori de fosfat si un regim alimentar cu continut scazut de fosfat.

- Dacai aveti atat rahitism hipofosfatemic familial, cat si concentratii scizute de fosfat in sange,
trebuie s continuati terapia orald cu fosfat. Cu toate acestea, este posibil ca necesarul de fosfat
administrat oral sa fie redus, deoarece Decostriol stimuleaza, de asemenea, absorbtia fosfatului
din intestin in sange.

- Dacad ati trecut de la tratamentul cu ergocalciferol (vitamina D,) la tratamentul cu calcitriol,
poate dura cateva luni pana cand nivelurile sanguine de ergocalciferol revin la valoarea initiala.

- Daca functia rinichilor dumneavoastra este normald, trebuie sa va asigurati ca aportul
dumneavoastra de lichide este adecvat in timpul tratamentului cu Decostriol.

Trebuie acordata atentie diagnosticului si tratamentului precoce al dezechilibrului de magneziu, data
fiind importanta acestuia in reglarea concentratiei de calciu in sange sau urina.

Conpii si adolescenti
Utilizarea Decostriol nu este recomandata.

Decostriol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-ar
putea sa luati/utilizati orice alte medicamente.

. Exista un risc de crestere a concentratiilor de calciu din sange (hipercalcemie) la pacientii care
iau si diuretice tiazidice (anumite medicamente utilizate pentru cresterea debitului urinar).



. La pacientii care iau si preparate pe baza de digitalice (medicamente cu efect asupra inimii),
Decostriol trebuie administrat cu prudenta, deoarece acestia pot prezenta tulburari ale ritmului
cardiac din cauza concentratiilor crescute de calciu din sange.

o Utilizarea in asociere cu glucocorticoizi poate reduce eficacitatea Decostriol. Glucocorticoizii
inhiba absorbtia calciului.
o Daca faceti dializa renala, nu trebuie sa luati medicamente care contin magneziu (de exemplu,

medicamente care scad concentratia de acid din stomac, cunoscute sub numele de antiacide) in
timpul tratamentului cu Decostriol , deoarece acestea pot duce la cresterea concentratiei de
magneziu din singe.

o Daca luati si chelatori de fosfat (de exemplu, medicamente care contin hidroxid de aluminiu sau
carbonat de aluminiu), doza trebuie adaptata in functie de concentratiile serice de fosfat.
o Daca luati si medicamente numite inductori enzimatici, cum ar fi fenobarbital (substanta activa

din medicamentele care va ajuta sa dormiti) sau fenitoina (substanta utilizata pentru a trata
convulsii), eficacitatea Decostriol poate fi redusa. Inductorii enzimatici accelereaza
descompunerea calcitriolului, prin urmare pot fi necesare doze mai mari de Decostriol.

o Decostriol poate deveni mai putin eficace daca este utilizat in acelasi timp cu substante care
formeaza complexe cu acidul biliar, cum ar fi colestiramina sau sevelamer. Acest lucru poate
limita absorbtia vitaminelor liposolubile din intestin si, de asemenea, poate interfera cu
absorbtia calcitriolului din intestin.

o Dacai luati orlistat (medicament utilizat pentru tratarea adipozitatii), laxative care contin parafina
lichida sau colestiraminad (medicament utilizat pentru scaderea nivelului ridicat de colesterol),
absorbtia gastro-intestinald a vitaminei D ar putea fi redusa.

Decostriol impreuni cu alimente si bauturi

Va rugam sa respectati regimul alimentar cu calciu care v-a fost prescris. Trebuie evitatd cresterea
brusca a aportului de calciu ca urmare a modificarii obiceiurilor alimentare (de exemplu, consumul
crescut de produse lactate) sau utilizarea necontrolata a suplimentelor de calciu.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista experientd 1n utilizarea calcitriolului in timpul sarcinii si alaptarii.

Sarcina

In timpul sarcinii, calcitriolul trebuie utilizat numai daci este clar indicat de medicul dumneavoastra.
Supradozajul de calcitriol poate dauna copilului dumneavoastra (risc de intarziere in dezvoltarea fizica
si mintald, precum si boli de inimd si ochi).

In timpul tratamentului cu Decostriol la femeile gravide, nivelul lor de calciu seric trebuie monitorizat
indeaproape, inclusiv pana la perioada imediat dupa nastere (post-partum) (vezi pct. 3. ,,Cum sa luati
Decostriol”).

Alaptarea
Trebuie sa se presupuna ca calcitriolul trece in laptele matern. In timpul tratamentului cu Decostriol la

femei care alapteaza, nivelurile de calciu seric trebuie masurate periodic atat la mama, cat si la sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Decostriol nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Nu s-au efectuat investigatii.

Decostriol contine alcool si sorbitol

Acest medicament contine 0,869 mg de alcool (etanol) in fiecare capsula. Cantitatea dintr-o capsula
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 6 mg sorbitol per doza, rezultdnd 2 mg fructoza in organism.

Decostriol contine ulei de arahide



Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu utilizati acest medicament.

3. Cum sa luati Decostriol

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Observatie speciala:

Doza zilnica optiméa de Decostriol este determinata cu atentie pentru fiecare pacient, in functie
de nivelul de calciu seric. Tratamentul cu Decostriol este completat de prescrierea de suplimente
de calciu, daca este necesar. Pentru a evita o crestere a nivelurilor de calciu din singe, este
esential sa urmati intotdeauna instructiunile de dozare medicali pentru administrarea
suplimentara de calciu.

Decostriol 0,5 micrograme este recomandat numai pentru pacientii a caror doza de intretinere este de
0,5 micrograme sau mai mult pe zi. La inceputul tratamentului, trebuie sa incepeti intotdeauna cu o
capsula de Decostriol 0,25 micrograme.

In timpul tratamentului, concentratiile de calciu seric si urinar trebuie monitorizate la intervale
regulate. Daca exista o crestere peste nivelurile normale a concentratiilor de calciu in sange
(hipercalcemie) sau in urina (hipercalciurie), tratamentul cu Decostriol trebuie intrerupt imediat pana
cand nivelurile de calciu au revenit la normal. De asemenea, trebuie luata in considerare o reducere a
aportului alimentar de calciu.

Hiperparatiroidism secundar sever sau progresiv (glandd paratiroida hiperactiva) care duce la
osteodistrofie renald (modificéri osoase) cu insuficientd renald cronicd moderatd panad la severa

La inceputul tratamentului, doza zilnica este de 1 capsuld moale de Decostriol 0,25 micrograme.

La pacientii cu valori normale sau doar usor reduse ale calciului din sange, 1 capsuld moale de
Decostriol 0,25 micrograme este suficientd o data la doua zile.

Daca nu se observa niciun efect satisfacdtor asupra rezultatelor testelor clinice si biochimice in decurs
de 2 pana la 4 saptamani, doza poate fi crescuta la intervale de 2 pana la 4 saptaméani- cu 0,25
micrograme de calcitriol (1 capsuld moale Decostriol 0,25 micrograme) pe zi.

Majoritatea pacientilor raspund la o doza cuprinsa intre 0,5 micrograme si 1,0 micrograme de calcitriol
pe zi.

Nu trebuie depasitd doza maxima de 12 micrograme/saptamana.

Hipocalcemie (nivel de calciu scazut) din cauza unei glande paratiroide hipoactive

Doza initiala recomandata este de 1 capsulda moale de Decostriol 0,25 micrograme pe zi.

Daca nu se observa nicio ameliorare a simptomelor clinice si a rezultatelor la testele biochimice de
laborator, doza poate fi crescutd la intervale de 2 pana la 4 saptamani cu 0,25 micrograme de calcitriol.

Rahitism hipofosfatemic ereditar (sau familial) (HPDR)
Tratamentul incepe cu 0,25 micrograme de calcitriol pe zi si trebuie monitorizat.

Pacienti varstnici
Pentru pacientii varstnici, nu este necesara ajustarea speciald a dozei.

Insuficienta hepatica
Nu exista date disponibile.

Utilizare la copii si adolescenti

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata. Siguranta si eficacitatea
capsulelor de calcitriol nu au fost investigate suficient pentru a face posibile recomandari privind
dozele. La copiii cu varsta sub 6 ani, exista riscul de sufocare din cauza formei de capsula.

Mod de administrare
Administrare orala.



Capsulele moi trebuie luate intregi (nu mestecate) cu putin lichid dimineata la micul dejun. Pacientii
care au nevoie de o doza mai mare trebuie sa ia cantitatea zilnica totala impartita in 2 pana la 3 doze
unice, toate cu alimente.

Durata de utilizare
Durata tratamentului depinde de simptomele bolii si de valorile testelor de laborator. Prin urmare,
trebuie sa fie determinata individual de medicul curant pentru fiecare pacient.

Daca luati mai mult Decostriol decit trebuie

Péna in prezent, nu au fost raportate cazuri de intoxicatie acutd cu Decostriol. Pe baza considerentelor
teoretice, o supradoza unica probabil ca nu va cauza niciun simptom de boala.

La semnele unui supradozaj (vezi pct. 4. ,,Reactii adverse posibile”), trebuie consultat imediat un
medic.

Daca uitati sa luati Decostriol
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Continuati sd luati medicamentul asa cum este

descris 1n instructiunile privind dozele.

Daca incetati sa luati Decostriol
Nu trebuie sa Intrerupeti sau sa opriti tratamentul fara sfatul medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactia adversa raportatd cel mai frecvent a fost cresterea concentratiei de calciu din sdnge
(hipercalcemie).

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti tratati):
Concentratii crescute de calciu din sange (hipercalcemie)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti tratati):
Dureri de cap, dureri abdominale, greata, eruptii trecatoare pe piele, infectii ale tractului urinar

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti tratati):
Poftd de mancare scazuta, varsaturi, cresterea creatininei din sange

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de pacienti tratati):
Reactii alergice severe cauzate de uleiul de arahide

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Hipersensibilitate, urticarie, senzatie crescuta de sete, deshidratare, scadere 1n greutate, apatie,
tulburéri psihice, slabiciune musculara, tulburari senzoriale, somnolenta, tulburari ale ritmului inimii,
constipatie, obstructie intestinala datoratd paraliziei muschilor intestinali (ileus paralitic), roseata pielii
(eritem), mancarime, intarziere de crestere, cresterea volumului de urind, urinare pe timp de noapte,
depozite patologice de sare de calciu la nivelul pielii si organelor corpului (calcinoza), febra, sete.

Deoarece calcitriolul are un efect de vitamina D, posibilele reactii adverse sunt comparabile cu
simptomele unui supradozaj cu vitamina D, adicd semne multiple de crestere a concentratiei de calciu
din sange (sindrom de hipercalcemie) sau intoxicatie cu calciu (in functie de severitatea si durata
cresterii concentratiilor de calciu din sange).



Ca urmare a timpului de injumatatire biologic scurt al calcitriolului, studiile de farmacocinetica au
aratat normalizarea cresterii calciului seric 1n cateva zile de la intreruperea tratamentului sau de la
reducerea dozei, adicd mult mai rapid decat in tratamentul cu suplimente cu vitamina Ds.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse cronice: slabiciune musculara, scadere In greutate, tulburari
senzoriale, febra, sete sau senzatie de sete crescuta, cresterea volumului de urind, deshidratare, apatie,
intarziere de crestere si infectii ale tractului urinar.

Daca apare in acelasi timp, concentratia crescutd de calciu si fosfat din sdnge poate duce la calcificarea
tesuturilor moi vizibila pe radiografie.

Pacientii sensibili pot prezenta reactii alergice (mancarime, eruptii trecatoare pe piele, urticarie si,
foarte rar, afectiuni grave ale pielii asociate cu roseata).

La pacientii cu functie renald normala, o crestere sustinutd a concentratiilor de calciu din sdnge
(hipercalcemie cronicad) poate fi asociatd cu cresterea creatininei serice.

Se preconizeaza ca nu vor exista diferente relevante clinic in tipul de reactie adversa in grupe speciale
de pacienti, de exemplu pacienti varstnici.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Decostriol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra flaconul bine inchis in cutie, pentru a proteja continutul de lumina.

Perioada de valabilitate dupa deschidere este de 4 luni.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Decostriol

- Substanta activa este: calcitriol

- Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei:
Ulei de arahide, etanol 100%, hidroxitoluen butilat (Ph.Eur.) (E 321), hidroxianisol butilat
(Ph.Eur.) (E 320).



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Invelisul capsulei:
Gelatina, glicerol 85%, solutie de sorbitol 70% (necristalizant) (Ph.Eur.), dioxid de titan (E
171), oxid rosu de fier (E 172).

Decostriol 0,5 micrograme contine ulei de arahide, sorbitol si alcool (etanol) (vezi pct. 2).

Cum arata Decostriol si continutul ambalajului
Decostriol 0,5 micrograme capsule moi este o capsuld moale, opaca, de culoare rosie, ovala.

Decostriol este disponibil in ambalaje cu 20 capsule moi, 30 capsule moi, 50 capsule moi, 90 capsule
moi si 100 capsule moi.

Detinatorul autorizatiei pe motive de sanatate publica

Mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Stral3e 15

06796 Sandersdorf-Brehna OT Brehna
Germania

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafe 15

06796 Sandersdorf-Brehna OT Brehna
Germania

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.



