Sp. zn. sukls52718/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Olvit D3 14 400 IU/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jeden ml (36 kapek) obsahuje:

colecalciferolum (vitamin Ds) 14 400 IU (360 mikrogramut)

Jedna kapka obsahuje colecalciferolum (vitamin D3) 400 IU (10 mikrogrami).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok

Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Prevence a 1é¢ba deficitu vitaminu D

- Lécba rachitidy

- Jako doplnék ke specifické 1é¢bé osteoporédzy u pacientt, u nichZ hrozi deficit vitaminu D.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Individualni davku stanovuje oSetfujici 1ékat. Obecné plati nasledujici pokyny pro davkovani:

Prevence deficitu vitaminu D

Prevence deficitu vitaminu D Tolerovana horni

hranice piijmu**
IU/den Kapky/den IU/den
0-6 mésica* 400-800 1-2 1 000
6-12 mésici* 400-800 1-2 1 500
1-3 roky* 400-800 1-2 2 500
4-8 let 600-1 000 1-3 3000
9-18 let 600-1 000 1-3 4000
19-70 let 600-1 500 1-4 4000
70+ 800-1 500 2-4 4000

*Nasledujici schéma je pokynem pro prevenci deficitu vitaminu D:
Prevence se obecn€ zahajuje od druhého tydne zivota, béhem prvniho roku zivota a béhem obdobi s
nedostatkem slunecniho svétla a trva po dobu nasledujicich dvou let.
o Novorozenci a kojenci béhem prvniho roku Zivota: od druhého tydne zivota 1 kapka denné (tj. 400 1U)
o Nedonoseni kojenci béhem prvniho roku Zivota: od druhého tydne Zivota 2 kapky denné (tj. 800 1U)




o Déti (1-3 roky) ohrozené béhem zimnich mésicti (obdobi s nedostatkem slune¢niho svétla): 2 kapky
denng (tj. 800 IU).

** Pti prekroCeni davkovani hrozi zvySené riziko nezadoucich Gi¢ink, proto ptipravek neuzivejte bez dohledu
1ékate.

Lécba rachitidy
Celkové pozadované mnozstvi vitaminu D zavisi na zavaznosti onemocnéni.

Je-li pfitomna rachitida, zahajuje se 1é¢ba podanim 200 000 IU. A nasledné podanim 1 000 az 5 000 1U
denné (ptiblizné 2 az 12 kapek pripravku Olvit D3). Pti pocatecni 1é¢bé se doporucuje pouzit jiné formy
podani umoziujici vyssi davky vitaminu D.

LécEba rachitidy
1U/den Kapky/den
0-6 mésicu Individualni 1écba! Pfi pulzni 1é¢bé se doporucuje
6-12 mésicu Pocateéni podéni 200 000 TU (“pulzni lééba”), pouiit jiné formy podém'
1-3 roky anasledn¢ 1 000-5 000 IU denné. Pfi pulzni umoziiujici vyssi davky
4-8 let 1€¢bé se doporucuje pouzit jiné formy podani vitaminu D.
9-18 let umoznujici vyssi davky vitaminu D. Nasledné: 2-12
Lécba deficitu vitaminu D
Lécba deficitu vitaminu D Tolerovana horni
hranice prijmu*
1U/den Kapky/den 1U/den
0-6 mésicu Po dobu 6 tydnt: Po dobu 6 tydnt: 1000
6-12 mésici 2 000 5
Nasledné: Nasledné: 1500
400-1 000 1-3
1-3 roky Po dobu 6 tydnt: Po dobu 6 tydnt: 2 500
4-8 let 2 000 5 3000
9-18 let Nasledné: Nasledné:
600-1 000 1-3 4000
19-70 let Po dobu 8 tydnt: Po dobu 8 tydnt: 4000
70+ 6 000 15
Nasledné: Nasledné: 4000
1 500-2 000 3-5
* Pti prekroceni davkovani hrozi zvysené riziko nezadoucich ucinkd, proto pripravek neuzivejte bez dohledu
1ékate.

Jako doplnék ke specifické 1é¢bé osteoporozy u pacientii, u nichZ hrozi deficit vitaminu D

Jako doplnék ke specifické 1éché osteopordzy u pacientii, u nichZ hrozi Tolerovana
deficit vitaminu D horni hranice
prijmu*
1U/den Kapky/den Kapky/tyden 1U/den
Dospéli 800-1 500 2-4 14-26 4000
* Pii prekroCeni davkovani hrozi zvySené riziko nezddoucich u¢inkd, proto pfipravek neuzivejte bez dohledu
1¢kare.

Zpusob podani
Olvit D3 peroralni kapky se uzivaji ptimo. Nejvhodné;si je aplikovat je kapku po kapce do tst nebo je
ptipadné podat na IZicce s trochou tekutiny.
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4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

- Zdravotni stavy vedouci k hyperkalcemii nebo hyperkalciurii (pacienti s poruchou eliminace vapniku a
fosfat ledvinami, 1é¢ba benzothiadiazinovymi derivaty a imobilizovani pacienti)

- Nefrolitiaza s konkrementy obsahujicimi vapnik

- Hypervitaminoza D

- Té&zka arterioskleroza

- Tézka porucha funkce ledvin

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Rozsah deficitu vitaminu D lze stanovit mé&fenim 25-OH-vitaminu D (tj. 25-hydroxyvitaminu D).
U dospélych nesmi sérova hladina 25-OH-vitaminu D piekro¢it hodnotu 80 ng/ml. Pii hladinach vyssich nez
150 ng/ml dochazi k predavkovani, které je zdravi ohrozujici.

Béhem dlouhodobé 1é¢by pripravkem Olvit D3 je nutné pravidelné sledovat hladinu vapniku v séru a mo¢i.
Je-li to nutné, musi byt davka upravena dle sérovych hladin vapniku.

V ptipadé hyperkalcemie nebo znamek poruchy funkce ledvin ma byt davka snizena nebo pierusena lécbu.

Béhem dlouhodobé 1é¢by ptipravkem Olvit D3 ma byt sledovana funkce ledvin métenim sérového
kreatininu. Piipravek Olvit D3 ma byt pouZit s opatrnosti u pacientti s poruchou funkce ledvin a je tteba
sledovat jeho vliv na hladiny vapniku a fosfatt. Je tieba vzit v potaz riziko kalcifikace mékkych tkani.

V ptipadé tézké poruchy funkce ledvin neni cholekalciferol v téle vyuzit. Pokud je indikovan, je tieba pouZit
jina 1é¢iva obsahujici vitamin D.

Cholekalciferol je tieba piedepisovat s opatrnosti u pacientt trpicich sarkoidézou (riziko zvysené premény
vitaminu D na jeho aktivni formu) a u pacient s osteopordézou kvuli imobilizaci (zvysené riziko
hyperkalcemie).

Olvit D3 musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientti soucasné lécenych srde¢nimi glykosidy nebo
thiazidovymi diuretiky (viz bod 4.5).

Dodate¢né davky vitaminu D je nutné uzivat pod ptisnym lékatskym dohledem. V takovych piipadech je
nutné Casto sledovat sérové hladiny vapniku a mocovou exkreci vapniku.

Pediatricka populace

Zejména u kojenct je nutné se vyvarovat soubéznému pouziti jinych piipravki obsahujicich vitamin D. V
ptipadé pochybnosti 1ékat rozhodne o vhodnosti dodate¢ného pouziti potravin obohacenych o vitaminy nebo
potravin uréenych pro déti a 1é¢ivych piipravkl obsahujicich vitamin D.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Utinek jinych 16¢ivych piipravki na cholekalciferol:

Induktory metabolickych enzymi cytochromu P450 jako je rifampicin, karbamazepin, fenytoin, barbituraty
(napt. fenobarbital, primidon) a glukokortikoidy mohou snizit u¢inek vitaminu D v dusledku zvySeni jeho
inaktivace. Soubézné uzivani téchto lécivych pripravkt mize zvysit potiebu vitaminu D.

Isoniazid muze snizit G¢innost vitaminu D3 v dtsledku inhibice metabolické aktivace vitaminu D.

Lécivé piipravky zpusobujici malabsorpci tukd, napt. orlistat a kolestyramin, mohou snizit absorpci vitaminu
D.
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Zvys$ené hladiny parathyroidniho hormonu mohou urychlit metabolizmus vitaminu D a zvysit tak potiebu
vitaminu D.

Pfi soubézné 16¢bé srde¢nimi glykosidy mize dojit ke zvyseni jejich toxicity v dusledku hyperkalcemie
(riziko arytmii). Je nutny piisny lékaisky dohled a piipadné sledovani EKG a sérovych hladin vapniku.

Soubézné podavani diuretik thiazidového typu zvysuje riziko hyperkalcemie, jelikoz tato diuretika snizuji
eliminaci vapniku mo¢i. V takovém piipadé€ je nutné pravidelné sledovat sérové hladiny vapniku.

Lécivé pripravky obsahujici hot¢ik (napft. antacida) nemaji byt béhem 1é¢by uzivany z diivodu rizika
hypermagnesemie.

Utinek cholekalciferolu na jiné 1é¢ivé piipravky:
Vitamin Dz miZe zvysit intestinalni absorpci hliniku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Denni davka az 400 [U/den

Doposud nejsou znama zadna rizika v souvislosti s touto davkou. Béhem téhotenstvi je nutné se vyvarovat
dlouhodobému piedavkovani vitaminem D, jelikoz hyperkalcemie vznikajici jakozto dusledek pfedavkovani,
muze vést k fyzické a mentalni retardaci, supravalvularni aortalni sten6ze a retinopatii u ditéte.

Denni davka vys$si nez 400 1U/den

Olvit D3 je nutné pouzivat s opatrnosti béhem téhotenstvi a pouze za ptedpokladu, Ze ocekavany piinos
1é¢by bude prevazovat jeji ptipadna rizika. Béhem téhotenstvi je nutné se vyvarovat pfedavkovani vitaminem
D, jelikoz dlouhotrvajici hyperkalcemie muiZe vést k fyzické a mentalni retardaci, supravalvularni aortalni
stendze a retinopatii u ditéte.

Kojeni

Vitamin D a jeho metabolity se vylu¢uji do lidského matetského mléka. Predavkovani kojenct vzniklé pii
kojeni nebylo pozorovano. Tuto skutecnost je nicméné nutné vzit v potaz, jestlize je ditéti dodatecne
podavan vitamin D.

Fertilita
Nejsou k dispozici z&dné udaje v souvislosti s podavanim ptipravku Olvit D3.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Olvit D3 nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Cholekalciferol mize zpusobit nasledujici nezadouci ucinky, zejména piti predavkovani:
Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkii neni zndma (z dostupnych tidajii nelze urcit).

Poruchy metabolismu a vyZivy:
Hyperkalcemie, hyperkalciurie.

Gastrointestinalni poruchy:
Zacpa, flatulence, nauzea, bolest biicha, prijem.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky
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Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Predavkovani mize zpisobit hypervitamindzu a hyperkalcemii. Hypervitamindza se projevuje
nespecifickymi ptiznaky jako jsou bolest hlavy, ztrata chti k jidlu, slabost, ubytek télesné hmotnosti,
gastrointestinalni poruchy (nauzea, zvraceni, zacpa) a poruchy ristu.

Pretrvavajici hyperkalcemie muize vést k polyurii, polydipsii, nauzee, zvraceni, zacp¢, svalové slabosti,
paréze, adynamii, nokturii, proteinurii, anorexii, hypercholesterolemii, zvysenym hladinam aminotransferaz,
srdeénim arytmiim, hypertenzi a k radiograficky prokazatelné kalcifikaci mékkych tkani.

P1i tézkém predavkovani je ucinek vitaminu D opacny. Dochazi k dekalcifikaci kosti a ke zvySeni hladiny
vapniku v krvi a v mo¢i. Mze dojit ke kalcifikaci mékkych tkani, cév a ledvin. Mimoto mohou nastat zmény
dusevniho stavu az psychozy.

Lécha
V ptipadé¢ intoxikace musi byt 1é¢ba vitaminem D ihned pferusena a pacient rehydratovan. Dalsi opatieni:
dieta s nizkym obsahem vapniku, kalcitonin, glukokortikoidy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy; vitamin D a analoga
ATC kod: A11CC05

Mechanismus ucinku

Vitamin D reguluje rovnovahu vapniku a fosfatt.

Cholekalciferol a zejména jeho hydroxyla¢ni produkty indukuji tvorbu proteinu transportujiciho vapnik ve
slizni¢ni membrané tenkého stteva. To vede ke zvySené absorpci vapniku a fosfatd ze stieva. V ledvinach
vitamin D stimuluje zpétné vstiebavani vapniku a fosfatu.

Deficit vitaminu D v obdobi rtistu zptisobuje rachitidy a u dospélych osteomalacii.

Takzvany vitamin D3 je povazovan za prekurzor steroidniho hormonu vzhledem k jeho produkci, fyziologické
regulaci a mechanismu ucinku. Kromé toho, zZe je fyziologicky tvoien v kuzi, I1ze cholekalciferol do téla dodat
potravou nebo podanim 1é¢ivého piipravku. Jelikoz pii vySe uvedenych zpusobech doplnéni cholekalciferolu
nedochazi k fyziologické inhibici jeho syntézy v kuzi, nelze vyloucit mozné riziko pfedavkovani nebo
intoxikace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Vitamin D se snadno absorbuje z gastrointestinalniho traktu za pfitomnosti zluce. V ptipad¢ snizené
absorpce tukll je absorpce vitaminu D rovnéz sniZena.

Distribuce

Vitamin D se maze ukladat v tukové a svalové tkani po dlouhou dobu. Uginek cholekalciferolu nastava
pozvolna a je dlouhotrvajici.
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Biotransformace
Aktivni formou vitaminu D3 je 1,25-dihydroxycholekalciferol, ktery vznika hydroxylaci cholekalciferolu v
jatrech a ledvinach.

Eliminace
Vitamin D a jeho metabolity se vylucuji pfevazné zluéi a stolici. Malé mnozstvi se objevuje v moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Vitamin D vykazoval teratogenni ti€inky ve vysSich davkach u zvifat. Podavani vysokych davek vitaminu D
btezim samicim kralikd vedlo u mlad’at k vyskytu 1ézi anatomicky podobnych tém, které se vyskytuji u
supravalvularni aortalni stenozy. Kromé toho u mlad’at, které neméla zzeni aorty, byla pozorovana
vaskulérni toxicita podobna té u dospélych po akutni intoxikaci vitaminem D.

Cholekalciferol nema potencialni mutagenni ani kancerogenni ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 10 mésict. Zbylé mnozstvi ptipravku musi byt
zlikvidovano. Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

15ml lahvicka z hnédého skla (ttidy I111) obsahujici 12,5 ml roztoku nebo 25ml lahvicka z hnédého skla (tiéidy
IIT) obsahujici 25 ml roztoku, uzavér s kapatkem, Sroubovacim vickem a polyethylenovym krouzkem
garantujicim neporusenost obalu.

Velikost baleni: 1 x 12,5 ml (to odpovida 450 kapkam), 1 x 25 ml (to odpovida 900 kapkam).

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pro ziskani kapky drzte lahvicku svisle a jemné prstem poklepavejte na jeji dno, dokud se neobjevi prvni
kapka.
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Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

86/631/15-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. 3. 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6. 7. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 10. 2021
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