Sp. zn. sukls219848/2017
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Fultium D3 3200 IU méekké tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{"

Jedna mékka tobolka obsahuje:
colecalciferolum 3200 IU (coz odpovida 80 mikrogramiim vitaminu D3)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Megkka tobolka (tobolka)

Zelené zbarvena prusvitna me¢kka zelatinova tobolka.

Rozméry tobolky jsou 10,6 x 6,2 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba nedostatku vitaminu D u dospélych a starSich osob.

Prevence nedostatku vitaminu D u dospivajicich a dospélych s rozeznatelnym rizikem.
Podptirna 1écba osteopordzy u dospélych.

Ptipravek Fultium Dj; je indikovan k 1é¢bé dospélych, starSich osob a dospivajicich (ve véku od 12
let).

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dévka musi byt stanovena individudlné osetfujicim Iékafem na zéklad€ nutnosti suplementace
vitaminu D, télesné hmotnosti pacienta a podle narodnich doporucenych lécebnych postupi.

Lécba nedostatku vitaminu D u dospélych a starSich osob

Nasycovaci davka az dve tobolky (6400 IU) denn€ po dobu az 12 tydnti v zavislosti na zavaznosti
onemocnéni a odpovédi pacienta na 1é¢bu. V piipadé€ potieby 1ze doplnit do maximalni davky 10 000
IU/den a 50000 IU/tyden. Nasycovaci davka ma pokracovat udrzovaci terapii od 800 do 2000 IU/den,
ptilezitostn€ az do 4000 IU/den (t.j. od 1 tobolky kazdy 4. den az do 1 tobolky denn¢), podle
individualnich pozadavki pacienta.

Prevence nedostatku vitaminu D u dospélych, starSich a dospivajicich (ve véku od 12 let)
s rozeznatelnym rizikem:
Obecné 1ze postupovat podle nasledujiciho davkovani



Ptipravek Fultium D3 3200 IU mé&kké tobolky je vhodny pro tydenni suplementaci vitaminu D v davce
dvou tobolek (6400 IU) tydné. V piipad¢ potteby lze doplnit do maximalni davky 4000 IU denné
(28000 IU tydng).

Podpiuirnd lécba osteoporozy
Pro adjuvantni terapii osteopordzy je doporucend tydenni ddvka 6400 IU vitaminu D (2 tobolky).

Davkovani pii porule funkce jater
Neni potfeba zadna Gprava davky.

Davkovani pii poruSe funkce ledvin

U pacientli s poruchou funkce ledvin se ma monitorovat metabolismus kalcia a fosfatli a ma se zvazit
individualni tprava davky (viz bod 4.4).

U pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4) se vysokodavkovy tydenni rezim

nedoporucuje.

Pediatricka populace
Ptipravek Fultium D3 3200 IU mékkeé tobolky neni uréen pro pediatrickou populaci ve véku do 12 let.

Zpisob podani

Peroralni podani.
Tobolky se polykaji celé s vodou, pifednostné s jidlem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypervitamin6za vitaminem D.

Nefrolitiaza.

Onemocnéni nebo stavy vedouci k hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vitamin D se ma pouzivat s opatrnosti u pacienti s poruchou funkce (nedostatecnosti) ledvin (viz bod
4.2) protoZe u téchto pacientt je vyssi riziko hyperkalcemie a hyperfosfatemie. Ma se sledovat vliv na
hladiny kalcia a fosfati. Ma se vzit do uvahy riziko kalcifikace mékkych tkani.

U pacientl se zavaznou poruchou funkce (nedostate¢nosti) ledvin mtize byt ovlivnén metabolismus
cholekalciferolu, upfednostituje se rezim denniho podavani vitaminu D v mensich davkach, s peclivym
sledovanim kalcium-fosfatového metabolismu a renalnich funkci, s individualnim zvazenim vSech
prinost a rizik pouziti vitaminu D a ma byt zvazeno pouziti aktivni formy vitaminu D.

Vitamin D se ma pouzivat s opatrnosti u pacientil s pseudohypoparathyredzou, protoze miize byt nutné
snizeni davky: maji se monitorovat hladiny kalcia v krvi, aby se pfedeslo pfedavkovani.

Pti dlouhodobé 1é¢bé s denni davkou vitaminu D ptekracujici 1000 IU se maji monitorovat hladiny
kalcia v krvi.

Je vyzadovana opatrnost u pacientt 1é¢enych pro kardiovaskularni onemocnéni (viz bod 4.5).

Je nutna opatrnost u pacientl trpicich sarkoid6zou vzhledem k riziku zvy$eného metabolismu
vitaminu D na jeho aktivni formu.

Ma se zhodnotit i pfijem vitaminu D v dopliicich stravy, jinych lé¢ivych ptipravcich obsahujicich
vitamin D nebo vitaminu D z jinych zdroja (viz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
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Soubézna 1é¢ba s fenytoinem nebo barbituraty mize snizit a¢inek vitaminu D kvtli metabolické
aktivaci. Soubézné uzivani glukokortikoidi (kortikosteroidl) maze snizit uc¢inek vitaminu D.

Peroralni podavani kalcia v kombinaci s vitaminem D mutze zesilit u¢inky digitalisu a dalSich
srdecnich glykosida. Je nutny ptisny dohled 1ékafe, a pokud je to nezbytné, monitorovani EKG a
hladin kalcia.

Rifampicin miize snizit G¢innost vitaminu D kvtli indukci jaternich ezymu.

Thiazidova diuretika mohou vyustit v hyperkalcémii protoze snizuji vyluovani kalcia ledvinami. Pti
dlouhodobé 1é¢bé se proto maji monitorovat hladiny kalcia v plazmé a moci.

Soubézné podavani s iontoménicovymi pryskyticemi (napf. cholestyraminem) nebo laxativy (jako je
parafinovy olej) a s orlistatem miiZze narusit gastrointestinalni vstfebavani vitaminu D.

Je nutna opatrnost pfi soubézném uzivani s jinymi 1é¢ivymi ptipravky nebo dopliky stravy
obsahujicimi vitamin D kvili zvySenému riziku pfedavkovani.

Cytotoxické 1é¢ivo aktinomycin a imidazolova antimykotika interferuji s aktivitou vitaminu D inhibici
konverze 25-hydroxyvitaminu D na 1,25-dihydroxyvitamin D renalnim enzymem 25-hydroxyvitamin
D-1-hydroxylazou.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Nejsou zadné naznaky, ze vitamin D v teraputickych davkach u ¢lovéka je Skodlivy pro embryo/plod.

U pacientek bez deficience vitaminu D se behem téhotenstvi nedoporucuji vysoké davky vitaminu D.
JestliZze neni pfitomna deficience vitaminu D, denni pfijem cholekalciferolu nema presahnout 600
IU/den. Jestlize je ptitomna deficience vitaminu D, davka zavisi na narodnich standardnich
terapeutickych postupech, avSak maximalni denni davka nema ptesahnout 4000 [U/den.

Kojeni

Vitamin D3 prostupuje do lidského matetského mléka. To je tfeba vzit v ivahu pii podavani vitaminu
D kojenému ditéti. U pacientek bez deficience vitaminu D se béhem kojeni nedoporucuji vysoké
davky vitaminu D. Jestlize neni pfitomna deficience vitaminu D, denni pfijem cholekalciferolu nema
piesahnout 600 IU/den. Jestlize je pfitomna deficience vitaminu D, davka zavisi na narodnich
standardnich terapeutickych postupech, av§ak maximalni denni davka nema ptesahnout 4000 IU/den.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu vitaminu D3 na fertilitu. Nicméné se neocekava, Ze normalni
endogenni hladiny vitaminu D maji né€jaké nezadouci ti€inky na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu tohoto 1é¢ivého pripravku na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Ucinek je nepravdépodobny.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny niZe, sefazeny podle tfid organovych systémi a frekvence. Frekvence
jsou definovany jako: mén¢ casté (> 1/1000 az < 1/100) nebo vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000).

Poruchy metabolismu a vyzZivy
Meéné Casté: Hyperkalcemie a hyperkalciurie
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Poruchy kiize a podkozni thkdane
Vzacné: Pruritus, vyrazka, koprivka.

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

vitaminu D. Pfiznaky mohou zahrnovat nauzeu, zvraceni, polyurii, anorexii, slabost, apatii, zizen a
zacpu. Chronické predavkovani mize vést k vaskularnim a organovym kalcifikacim jako nasledku
hyperkalcemie.

Lécba ma zahrnovat ukonceni veskerého piijmu vitaminu D a rehydrataci.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitamin D a analoga, (cholekalciferol),
ATC kod: A11CCO5

Ve své biologicky aktivni form¢ vitamin D3 stimuluje vstiebavani kalcia ve stfeve, zabudovani kalcia
do osteoidu a uvolnovani kalcia z kostni tkan¢.

V tenkém stfeve vede k rychlému a prodlouzenému vychytavani kalcia. Je stimulovan rovnéz pasivni i
aktivni transport fosfatu.

V ledvinach inhibuje vylucovani kalcia a fosfati zvysenim tubularni resorpce. Biologicky aktivni
forma vitaminu D3 pfimo inhibuje tvorbu parathyreoidalniho hormonu (PTH) v pfistitnych téliskach.
Sekrece PTH je navic inhibovana zvySenym vstiebavanim kalcia v tenkém stievé pod vlivem
biologicky aktivniho vitaminu Ds.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Cholekalciferol se dobte absorbuje z gastrointestinalniho traktu v pfitomnosti zluci, takze podani

spolecné s hlavnim jidlem dne muize takto podpofit absorpci vitaminu Ds.

Distribuce a biotransformace
Cholekalciferol je hydroxylovan v jatrech na 25-hydroxycholekalciferol, poté podstupuje dalsi
hydroxylaci v ledvinach na aktivni metabolit 1,25 dihydrocholekalciferol (kalcitriol).

Eliminace
Metabolity cirkuluji v krvi vdzané na specificky o — globin, vitamin D3 a jeho metabolity jsou
vylucovany predevsim ve zluci a ve stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Teratogenicita byla pozorovana ve studiich u zvitat v davkach vysoce pfevySujicich terapeutické
rozpéti u ¢loveéka. Nejsou k dispozici zadné dalsi relevantni idaje pro hodnoceni bezpe¢nosti nad
ramec udaji uvedenych v ostatnich ¢astech tohoto Souhrnu udaji o piipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:

Cistény kukufi¢ny olej

Butylhydroxytoluen (E 321)

Tobolka:

Glycerol (E 422)

Cisténd voda

Sodna stil méd'natého komplexu chlorofylinu (E 141)

Zelatina (E 441)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Neprihledny bily PVC/PVdC blistr s hlinikovou kryci folii.
Velikosti baleni: 4, 6, 7, 15, 30 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)
86/374/17-C
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. 2. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.2.2019
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