პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება

1. სამკურნალო საშუალების დასახელება
რეიფეროლი 20,000 სე რბილი კაფსულები
რეიფეროლი 25,000 სე რბილი კაფსულები
რეიფეროლი 50,000 სე რბილი კაფსულები
რეიფეროლი 80,000 სე რბილი კაფსულები

2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
რეიფეროლი 20,000 სე რბილი კაფსულები
თითოეული კაფსულა შეიცავს 20,000 სე ქოლეკალციფეროლს (ვიტამინი D3) (0.50 მგ ვიტამინი D3-ის ექვივალენტური).
დამხმარე ნივთიერება ცნობილი ეფექტით:
თითოეული 20,000 სე კაფსულა შეიცავს 0.025 მგ Sunset yellow FDC-ს (E110).
რეიფეროლი 25,000 სე რბილი კაფსულები
თითოეული კაფსულა შეიცავს 25,000 სე ქოლეკალციფეროლს (ვიტამინი D3) (0.625 მგ ვიტამინი D3-ის ექვივალენტური).
დამხმარე ნივთიერება ცნობილი ეფექტით:
თითოეული 25,000 სე კაფსულა შეიცავს 0.13 მგ Sunset yellow FDC-ს (E110).
რეიფეროლი 50,000 სე რბილი კაფსულები
თითოეული კაფსულა შეიცავს 50,000 სე ქოლეკალციფეროლს (ვიტამინი D3) (1.25 მგ ვიტამინი D3-ის ექვივალენტური).
რეიფეროლი 80,000 სე რბილი კაფსულები
თითოეული კაფსულა შეიცავს 80,000 სე ქოლეკალციფეროლს (ვიტამინი D3) (2 მგ ვიტამინი D3-ის ექვივალენტური).
დამხმარე ნივთიერება ცნობილი ეფექტით:
თითოეული 80,000 სე კაფსულა შეიცავს 0.14 მგ ტარტრაზინს (E102).

3. ფარმაცევტული ფორმა
რბილი კაფსულა
რეიფეროლი 20,000 სე რბილი კაფსულები
რბილი, ოვალური, ღია ნარინჯისფერი კაფსულა. შეიცავს გამჭვირვალე სითხეს. კაფსულის ზომა: 11 მმ × 7 მმ
რეიფეროლი 25,000 სე რბილი კაფსულები
რბილი, ოვალური, მუქი ნარინჯისფერი კაფსულა. შეიცავს გამჭვირვალე სითხეს. კაფსულის ზომა: 11 მმ × 7 მმ
რეიფეროლი 50,000 სე რბილი კაფსულები
რბილი, ოვალური, ნატურალური ფერის კაფსულა. შეიცავს გამჭვირვალე სითხეს. კაფსულის ზომა: 11 მმ × 7 მმ
რეიფეროლი 80,000 სე რბილი კაფსულები
რბილი, ოვალური, ყვითელი ფერის კაფსულა. შეიცავს გამჭვირვალე სითხეს. კაფსულის ზომა: 12 მმ × 8 მმ

4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
D ვიტამინის დეფიციტის პრევენცია და მკურნალობა მოზრდილებსა და მოზარდებში (12 წლის და უფროსი ასაკის ბავშვები). D ვიტამინის დეფიციტი განისაზღვრება, როგორც შრატში 25-ჰიდროქსიქოლეკალციფეროლის (25(OH)D) კონცენტრაცია < 25 ნმოლ/ლ.
როგორც დამატებითი საშუალება ოსტეოპოროზის სპეციფიკური თერაპიის დროს D ვიტამინის დეფიციტის მქონე პაციენტებში ან D ვიტამინის დეფიციტის რისკის მქონე პაციენტებში, სასურველია კალციუმთან კომბინაციაში.

4.2 დოზირება და მიღების წესი
დოზირება
რეკომენდებული დოზა: ერთი კაფსულა 20,000 სე/თვეში ან 25,000 სე/თვეში
D ვიტამინის დეფიციტის მკურნალობა: დოზა უნდა დარეგულირდეს შრატში 25-ჰიდროქსიქოლეკალციფეროლის (25(OH)D) სასურველი დონის, დაავადების სიმძიმის და მკურნალობაზე პაციენტის რეაქციის მიხედვით.
სიმპტომური D ვიტამინის დეფიციტის მკურნალობა: 100,000 სე დატვირთვის დოზა/კვირაში (ან ექვივალენტი (2 x 50,000 სე 1 კვირაში)) ან 80,000 სე დატვირთვის დოზა/კვირაში. დატვირთვის დოზის მიღებიდან ერთი თვის შემდეგ განიხილება 20,000 სე/თვეში ან 25,000 სე/თვეში შემანარჩუნებელი დოზის მიღება.
დოზირება ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში
დოზირების კორექცია საჭირო არ არის.
დოზირება თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში
ეს სამკურნალო საშუალება არ გამოიყენება თირკმლის მწვავე უკმარისობის მქონე პაციენტებში (იხ. ნაწილი 4.3).
პედიატრიული პოპულაცია
ეს სამკურნალო საშუალება რეკომენდებული არ არის 12 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის. 
მიღების წესი
კაფსულები უნდა გადაიყლაპოს მთლიანად წყლის მიყოლებით. 
პაციენტებს უნდა ურჩიონ, რომ სასურველია სამკურნალო საშუალების მიღება საკვებთან ერთად.

4.3 უკუჩვენებები
· დაავადებები და/ან დარღვევები, რომლებიც იწვევს ჰიპერკალციემიას ან ჰიპერკალციურიას.
· ნეფროლითიაზი.
· ნეფროკალცინოზი.
· ჰიპერვიტამინოზი D.
· მომატებული მგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან 6.1 ნაწილში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ.

4.4 განსაკუთრებული გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
პაციენტებს, რომლებიც რეიფეროლის ყოველთვიურ დოზებს იღებენ, უნდა ურჩიონ, რომ ერთდროულად არ მიიღონ D ვიტამინის შემცველი სხვა პროდუქტები.
ეს სამკურნალო საშუალება სიფრთხილით უნდა დაინიშნოს სარკოიდოზით დაავადებულ პაციენტებში, D ვიტამინის აქტიურ ფორმად მეტაბოლიზმის გაზრდის რისკის გამო. ამ პაციენტებში უნდა კონტროლდებოდეს შრატისა და შარდის კალციუმის შემცველობა.
ხანგრძლივი მკურნალობის დროს უნდა კონტროლდებოდეს შრატის კალციუმის დონე და თირკმლის ფუნქცია შრატის კრეატინინის გაზომვით. მონიტორინგი განსაკუთრებით მნიშვნელოვანია ხანდაზმულ პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად მკურნალობენ კარდიოტონური გლიკოზიდებით ან შარდმდენებით (იხ. ნაწილი 4.5) და პაციენტებში, რომლებშიც აღინიშნება მაღალი მიდრეკილება ქვების წარმოქმნის მიმართ. ჰიპერკალციურიის (300 მგ-ზე მეტი [7.5 მმოლ]/24 საათში) ან თირკმლის უკმარისობის ნიშნების შემთხვევაში, დოზა უნდა შემცირდეს ან მკურნალობა უნდა შეწყდეს.
ეს სამკურნალო საშუალება სიფრთხილით გამოიყენება თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში და უნდა კონტროლდებოდეს მისი გავლენა კალციუმის და ფოსფატის დონეზე. გასათვალისწინებელია რბილი ქსოვილების კალციფიკაციის რისკი. თირკმლის მწვავე უკმარისობის მქონე პაციენტებში, ქოლეკალციფეროლის სახით D ვიტამინი ნორმალურად არ მეტაბოლიზდება და გამოყენებული უნდა იქნას D ვიტამინის სხვა ფორმები. D ვიტამინის შემცველი სხვა პრეპარატების დანიშვნისას გასათვალისწინებელია რეიფეროლში D ვიტამინის შემცველობა. 
D ვიტამინის დამატებითი დოზები უნდა დაინიშნოს ექიმის მკაცრი მეთვალყურეობის ქვეშ. ასეთ შემთხვევებში აუცილებელია შრატში კალციუმის დონის და შარდში კალციუმის გამოყოფის ხშირი მონიტორინგი.
ეს სამკურნალო პროდუქტი რეკომენდებული არ არის 12 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
თიაზიდური შარდმდენები ამცირებენ შარდში კალციუმის გამოყოფას. ჰიპერკალციემიის მომატებული რისკის გამო, თიაზიდურ შარდმდენებთან ერთდროული გამოყენებისას რეგულარულად უნდა კონტროლდებოდეს შრატის კალციუმის დონე.
ფენიტოინის ან ბარბიტურატების ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება შეამციროს D ვიტამინის ეფექტი, რადგან ისინი ზრდიან მეტაბოლიზმს.
D ვიტამინის ჭარბმა დოზებმა შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპერკალციემია, რამაც შეიძლება გაზარდოს დიგიტალისის ტოქსიკურობის და მძიმე არითმიების რისკი დადებითი ინოტროპული ეფექტის გამო. აუცილებელია ელექტროკარდიოგრამების (ეკგ) და შრატის კალციუმის დონის მჭიდრო მონიტორინგი.
გლუკოკორტიკოიდებმა შეიძლება გაზარდონ D ვიტამინის მეტაბოლიზმი და ელიმინაცია. ერთდროული გამოყენებისას შეიძლება საჭირო გახდეს რეიფეროლის დოზის გაზრდა.
იონგაცვლითი ფისებით, როგორიცაა ქოლესტირამინი ან საფაღარათო საშუალებებით, როგორიცაა პარაფინის ზეთი, ერთდროულმა მკურნალობამ შეიძლება შეამციროს კუჭ-ნაწლავიდან D ვიტამინის შეწოვა. ორლისტატით მკურნალობამ შესაძლოა პოტენციურად შეამციროს ქოლეკალციფეროლის შეწოვა, რადგან ის ცხიმში ხსნადია.
ციტოტოქსიკური აგენტი აქტინომიცინი და იმიდაზოლის სოკოს საწინააღმდეგო საშუალებები ხელს უშლიან D ვიტამინის აქტივობას თირკმლის ფერმენტის, 25-ჰიდროქსივიტამინ D-1-ჰიდროქსილაზას მიერ 25-ჰიდროქსივიტამინ D-ს 1,25-დიჰიდროქსივიტამინ D-დ გარდაქმნის ინჰიბირებით.

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ეს სამკურნალო საშუალება ორსულობის დროს შეიძლება გამოყენებულ იქნას მხოლოდ D ვიტამინის დეფიციტის შემთხვევაში. ეს სამკურნალო საშუალება არ არის რეკომენდებული ორსულობის დროს იმ პაციენტებში, რომლებსაც არ აქვთ D ვიტამინის დეფიციტი, რადგან დღიური მიღება არ უნდა აღემატებოდეს D ვიტამინის 600 სე-ს. ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა აჩვენა D ვიტამინის მაღალი დოზების რეპროდუქციული ტოქსიკურობა (იხ. ნაწილი 5.3). არ არსებობს მტკიცებულება, რომ D ვიტამინი თერაპიული დოზებით ტერატოგენულია ადამიანებში.
ძუძუთი კვება
D ვიტამინის გამოყენება შეიძლება ძუძუთი კვების დროს. D3 ვიტამინი გადადის დედის რძეში. ეს ფაქტი გასათვალისწინებელია ბავშვისთვის D ვიტამინის დამატებით მიცემისას.
ფერტილობა
არ არსებობს მონაცემები სამკურნალო პროდუქტის ფერტილობაზე ზემოქმედების შესახებ. თუმცა, D ვიტამინის ნორმალურ ენდოგენურ დონეს არ აქვს რაიმე უარყოფითი გავლენა ფერტილობაზე.

4.7 ზემოქმედება ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
ავტომობილის მართვის უნარზე ამ სამკურნალო პროდუქტის ზემოქმედების შესახებ მონაცემები  არ არსებობს. თუმცა, ნაკლებად სავარაუდოა, რომ აღინიშნოს ზემოქმედება.  

4.8 ​​არასასურველი ეფექტები
გვერდითი რეაქციების სიხშირე განისაზღვრება შემდეგნაირად: არახშირი (≥1/1,000-დან <1/100-მდე), იშვიათი (≥1/10,000-დან <1/1,000-მდე) ან უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).
იმუნური სისტემის დარღვევები
უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია): მომატებული მგრძნობელობის რეაქციები, როგორიცაა ანგიონევროზული შეშუპება ან ხორხის შეშუპება.
ნივთიერებათა ცვლისა და კვების დარღვევები
არახშირი: ჰიპერკალციემია და ჰიპერკალციურია.
კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დარღვევები
იშვიათი: ქავილი, კანზე გამონაყარი და ჭინჭრის ციება.
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შეტყობინება
სამკურნალო პროდუქტის ავტორიზაციის შემდეგ საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება მნიშვნელოვანია. ეს სამკურნალო პროდუქტის სარგებლის/რისკის ბალანსის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას იძლევა. ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ, ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ შეატყობინონ დანართ V-ში მითითებული ეროვნული შეტყობინების სისტემის მეშვეობით.

4.9 დოზის გადაჭარბება
დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპერვიტამინოზი D. ვიტამინი D-ს ჭარბი რაოდენობა იწვევს სისხლში კალციუმის ძალიან მაღალ დონეს, რამაც საბოლოოდ შეიძლება გამოიწვიოს რბილი ქსოვილებისა და თირკმელების სერიოზული დაზიანება. ვიტამინ D3-ის (ქოლეკალციფეროლი) მიღების დასაშვები ზედა დონე არის დღეში 4000 სე (100 მკგ). ვიტამინი D3 არ უნდა აგვერიოს მის აქტიურ მეტაბოლიტებთან, ქოლეკალციფეროლთან.
ჰიპერკალციემიის სიმპტომები შეიძლება მოიცავდეს ანორექსიას, წყურვილს, გულისრევას, ღებინებას, ყაბზობას, მუცლის ტკივილს, კუნთების სისუსტეს, დაღლილობას, ფსიქიკურ აშლილობებს, პოლიდიფსიას, პოლიურიას, ძვლების ტკივილს, ნეფროკალცინოზს, თირკმლის კენჭებს და, მძიმე შემთხვევებში, გულის არითმიებს. ჭარბმა ჰიპერკალციემიამ შეიძლება გამოიწვიოს კომა და სიკვდილი.
კალციუმის მუდმივად მომატებულმა დონემ შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის შეუქცევადი დაზიანება და რბილი ქსოვილების კალციფიკაცია.
ჰიპერკალციემიის მკურნალობა: D ვიტამინით მკურნალობა უნდა შეწყდეს. ასევე უნდა შეწყდეს თიაზიდური შარდმდენებით, ლითიუმით, A ვიტამინით და კარდიოტონური გლიკოზიდებით მკურნალობა. ასევე გათვალისწინებული უნდა იქნას რეჰიდრატაცია და, სიმძიმის მიხედვით, ცალკე ან კომბინირებულად მარყუჟოვანი შარდმდენებით, ბისფოსფონატებით, კალციტონინით და კორტიკოსტეროიდებით მკურნალობა. აუცილებელია პლაზმის ელექტროლიტების, თირკმლის ფუნქციის და შარდის გამოყოფის კონტროლი. მძიმე შემთხვევებში, უნდა კონტროლდებოდეს ეკგ და კარდიოვენტრიკულური წნევა.

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ვიტამინი D და მისი ანალოგები, ქოლეკალციფეროლი, ათქ კოდი: A11CC05.
ვიტამინი D ზრდის კალციუმის და ფოსფატის ნაწლავებში შეწოვას.
ვიტამინი D3-ის მიღება ხელს უშლის რაქიტის განვითარებას ბავშვებში და ოსტეომალაციის განვითარებას მოზრდილებში. ის ასევე ხელს უშლის პარათირეოიდული ჰორმონის (PTH) დონის მატებას, რაც გამოწვეულია კალციუმის დეფიციტით და იწვევს ძვლის რეზორბციის გაძლიერებას.
ძვლოვანი ქსოვილისა და ნაწლავის ლორწოვანი გარსის გარდა, ბევრ სხვა ქსოვილს აქვს D ვიტამინის რეცეპტორები, რომლებსაც უკავშირდება D ვიტამინის აქტიური ჰორმონალური ფორმა, კალციტრიოლი.

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
შეწოვა
D ვიტამინი ადვილად შეიწოვება წვრილ ნაწლავში. 
განაწილება და მეტაბოლიზმი
ქოლეკალციფეროლი და მისი მეტაბოლიტები სისხლში ცირკულირებენ სპეციფიკურ გლობულინთან შეკავშირებული ფორმით. ღვიძლში ქოლეკალციფეროლი ჰიდროქსილირებით გარდაიქმნება 25-ჰიდროქსიქოლეკალციფეროლად. შემდეგ თირკმელებში გარდაიქმნება 1,25-დიჰიდროქსიქოლეკალციფეროლად. 1,25-დიჰიდროქსიქოლეკალციფეროლი არის აქტიური მეტაბოლიტი, რომელიც პასუხისმგებელია კალციუმის შეწოვის გაზრდაზე. არამეტაბოლიზებული D ვიტამინი ინახება ცხიმოვან და კუნთოვან ქსოვილებში.
ქოლეკალციფეროლის ერთჯერადი პერორალური დოზის მიღების შემდეგ, ძირითადი შენახვის ფორმის პიკური შრატის კონცენტრაცია მიიღწევა დაახლოებით 7 დღის შემდეგ. 25(OH)D3 ნელა გამოიყოფა პლაზმიდან დაახლოებით 50-დღიანი აშკარა ნახევარგამოყოფის პერიოდით. ​​ქოლეკალციფეროლი და მისი მეტაბოლიტები ძირითადად გამოიყოფა ნაღველითა და განავლით. 
გამოყოფა
ვიტამინი D ძირითადად გამოიყოფა ნაღველითა და განავლით, მცირე პროცენტით შარდით.

5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
ადამიანებში თერაპიულ დიაპაზონზე მნიშვნელოვნად მაღალი დოზების გამოყენებისას, ცხოველებზე ჩატარებულ კვლევებში დაფიქსირდა ტერატოგენურობა. უსაფრთხოების შეფასებისთვის დამატებითი ინფორმაცია არ არსებობს, გარდა იმისა, რაც პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამების სხვა ნაწილშია მოცემული.

6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
რეიფეროლი 20,000 და 25,000 სე რბილი კაფსულები საშუალო ჯაჭვის ტრიგლიცერიდები
all-rac-α-ტოკოფეროლი
ჟელატინი 
გლიცერინი
Sunset yellow FCF (E 110)
რეიფეროლი 50,000 სე რბილი კაფსულები საშუალო ჯაჭვის 
ტრიგლიცერიდები
all-rac-α-ტოკოფეროლი
ჟელატინი
გლიცერინი
რეიფეროლი 80,000 სე რბილი კაფსულები საშუალო ჯაჭვის 
ტრიგლიცერიდები
all-rac-α-ტოკოფეროლი
ჟელატინი
გლიცერინი 
ტარტრაზინი (E 102)

6.2 შეუთავსებლობა
არ გამოიყენება.
6.3. შენახვის ვადა
2 წელი.
6.4 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისას
შეინახეთ 250C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე და სინათლისგან დაცულ ადგილას.
6.5 კონტეინერის სახეობა და შიგთავსი
2 ან 4 კაფსულა შეფუთულია PVC/PVDC//ალუმინის ბლისტერულ შეფუთვაში, მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში.
შესაძლოა, ყველა შეფუთვის ზომა არ იყოს წარმოდგენილი ბაზარზე.
6.6 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები განადგურებისა და სხვა დამუშავების დროს
სპეციალური მოთხოვნები არ არსებობს.
გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე	

7. სავაჭრო ნებართვის მფლობელი
D&FISHER CO LTD
ნირიიდონი 5, სტროვოლოსი, 2045 ნიქოზია, კვიპროსი
8. სავაჭრო ნებართვის ნომერი(ები)
<[შეივსოს ეროვნულ დონეზე]>
9. პირველი ნებართვის/ნებართვის განახლების თარიღი
<[შეივსოს ეროვნულ დონეზე]>
10. ტექსტის გადახედვის თარიღი {თვე/წელი}
2

