Sp. zn. sukls57202/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Edon 10 000 IU mekké tobolky

Edon 25 000 IU mekké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Edon 10 000 1U mékké tobolky
Jedna mekka tobolka obsahuje: 0,250 mg cholekalciferolu (vitaminu D3) odpovidajici 10 000 IU.

Edon 25 000 1U mékké tobolky
Jedna mekka tobolka obsahuje: 0,625 mg cholekalciferolu (vitaminu D3) odpovidajici 25 000 IU.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: Cerven Allura AC (E129).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Meékka tobolka

Edon 10 000 IU mékkeé tobolky jsou podlouhlé mekkeé tobolky velikosti 2, burgundské Cervené barvy,
obsahujici ¢iry bezbarvy nebo zelenozluty prihledny roztok.

Edon 25 000 IU mékkeé tobolky jsou podlouhlé mekké tobolky velikosti 4, burgundské Cervené barvy,
obsahujici Ciry bezbarvy nebo zelenozluty prihledny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence a 1é¢ba nedostatku vitaminu D u dospélych osob.

Prevence nedostatku vitaminu D pro davku 25 000 [U pouze u dospélych se zjisténym rizikem, pokud
neni dosazeno adherence k 1écbé (nebo compliance s 1écbou) dennim podévanim nizkych davek
cholekalciferolu.

4.2 Dévkovani a zpiisob podani

Davkovani

Doporucena davka:

10 000 IU nebo 25 000 IU kazdy tyden.

Po prvnim mésici lze zvazit nizsi davky.

Po této tvodni 1écbé miize byt nutna udrzovaci 1écba davkou, kterou individudln€ urci oSettujici 1ékaf.

Ptipadné se lze tidit narodnimi doporucenimi k davkovani pro 1é¢bu nedostatku vitaminu D.



Dospeli

Dévka mé byt stanovena individudln€ v zavislosti na rozsahu potfebné suplementace vitaminu D. Je
tteba pecliveé zhodnotit stravovaci ndvyky pacienta a zohlednit obsah uméle pfidavaného vitaminu D
v nékterych druzich potravin. Pro tydenni suplementaci vitaminu D je vhodny pfipravek Edon

10 000 IU mekkeé tobolky. Ptipravek Edon 25 000 IU mekkeé tobolky je vhodny pro tydenni
suplementaci (v ptipade 1é€by) ¢i mesicni suplementaci (v ptfipadé prevence) vitaminu D. Davkovani
ma stanovit lékaf.

Edon 10 000 IU mékké tobolky

Dospeli

Prevence nedostatku vitaminu D: 1 tobolka kazdé 2 tydny. U populace s vysokym rizikem nedostatku
vitaminu D (viz nize) lze davku zvysit na 1 tobolku tydné.

Lécba nedostatku vitaminu D: 2 tobolky tydné po dobu az 4—12 tydnt.

Po prvnim mésici je tfeba zvazit nizsi udrzovaci davku v zavislosti na pozadovanych sérovych
hladinach 25-hydroxykolekalciferolu (25(OH)D), zadvaznosti onemocnéni a odpovédi pacienta na
lécbu.

Ptipadné Ize postupovat podle narodnich doporuceni k davkovani pro 1é¢bu nedostatku vitaminu D.
Doba uzivani je v zavislosti na rozhodnuti l1ékafe obvykle omezena na prvni mésic 1écby. Je nutny
1ékatsky dohled, protoze pozadavky na davku se mohou lisit v zavislosti na odpovéedi pacienta (viz
bod 4.4).

U nékterych pacientli s nedostatkem vitaminu D mohou byt nutné vyssi davky, pficemz ddvka ma byt
upravena v zavislosti na pozadovanych sérovych hladinach 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D),
zavaznosti onemocnéni a odpovedi pacienta na 1é¢bu.

Edon 25 000 IU mékké tobolky

Dospeli

Prevence nedostatku vitaminu D u dospéelych se zjistenym rizikem, pokud neni dosazeno adherence
k léchbé (nebo compliance s lécbou) dennim podavanim nizkych ddavek cholekalciferolu: 1 tobolka
mésicne. U populace s vysokym rizikem nedostatku vitaminu D (viz nize) Ize davku zvysit na

2 tobolky mésicné.

Lécba nedostatku vitaminu D: 1 tobolka tydné€ po dobu az 4—12 tydni.

Po prvnim mésici je tfeba zvazit nizsi udrzovaci davku v zavislosti na pozadovanych sérovych
hladinach 25-hydroxykolekalciferolu (25(OH)D), zavaznosti onemocnéni a odpovédi pacienta na
1écbu.

Ptipadné Ize postupovat podle narodnich doporuceni k davkovani pro 1écbu nedostatku vitaminu D.
Doba uzivani je obvykle v zavislosti na rozhodnuti I€kafe omezena na prvni mésic 1écby. Je nutny
Iékatsky dohled, protoze pozadavky na davku se mohou liSit v zavislosti na odpovédi pacienta (viz
bod 4.4).

U nékterych pacientti s nedostatkem vitaminu D mohou byt nutné vyssi davky, pricemz davka ma byt
upravena v zavislosti na pozadovanych sérovych hladinach 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D),
zavaznosti onemocnéni a odpovédi pacienta na lécbu.

U nékterych populaci je riziko nedostatku vitaminu D vysoké, a proto mohou vyZzadovat vyssi davky
a sledovani sérové hladiny 25(OH)D:

- Osoby v tstavnich zatfizenich nebo hospitalizované osoby.

- Jedinci tmavé pleti.

- Jedinci s omezenou U¢innou expozici sluneCnimu zateni z divodu ochranného odévu nebo

disledného pouzivani krému proti opalovani.

- Obézni jedinci.

- Pacienti s osteoporozou.

- Uzivani n¢kterych soubéznych 1éCivych ptipravkl (napt. antikonvulziv, glukokortikoid).

- Pacienti s malabsorpci, véetné idiopatickych stfevnich zanétd a celiakie.



Zv1astni skupiny pacienta

Porucha funkce ledvin
Ptipravek Edon se nesmi uZivat u pacientl s t¢zkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater neni nutna zadna uprava davkovani.

Pediatricka populace
Ptipravek Edon neni urcen pro déti do 18 let.

Téhotné a kojici Zeny
Ptipravek Edon se nesmi uzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na cholekalciferol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
- Onemocnéni/stavy spojené s hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii.

- Kalciova nefrolitiaza, nefrokalcinoza.

- Hypervitaminéza D.

- T&zka porucha funkce ledvin (viz bod 4.4).

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V ptipadé dlouhodobého podavani vysokych davek se doporucuje sledovat sérové hladiny
25-hydroxylcholekalciferolu. Podavani cholekalciferolu musi byt ukonceno, pokud sérové hladiny
25-hydroxycholekalciferolu piekro¢i 100 ng/ml (coz odpovida 250 nmol/l).

U pacientt, kteti jiz uzivaji srde¢ni glykosidy nebo diuretika, je dilezité sledovat kalcemii
a kalciurii. V ptipad¢ hyperkalciurie nebo renalni insuficience je tfeba davku snizit nebo lécbu
prerusit.

Aby se ptedeslo pfedavkovani, je tieba vzit v tvahu celkovou davku vitaminu D v piipadé
kombinace s 1é¢bou obsahujici vitamin D, potravinami s ptidavkem vitaminu D nebo v ptipadg, ze
se pouziva mléko obohacené vitaminem D.

Zvyseni davky oproti uvedenym davkam muze byt nutné v nasledujicich piipadech:

osoby lé¢ené antikonvulzivy a barbituraty (viz bod 4.5);
e osoby l1éCené kortikosteroidy (viz bod 4.5);
osoby lé¢ené ptipravky snizujicimi hladinu lipidd, jako je kolestipol, kolestyramin a orlistat (viz
bod 4.5);
osoby lé¢ené antacidy obsahujicimi hlinik (viz bod 4.5);
obézni osoby (viz bod 5.2);
poruchy traveni (stfevni malabsorpce, mukoviscidoza nebo cysticka fibroza);
jaterni insuficience.

Pripravek ma byt predepisovan s opatrnosti u pacientd trpicich sarkoid6zou, a to z divodu mozného
zvySeného metabolismu aktivniho vitaminu D. U téchto pacientli musi byt sledovana hladina vapniku
v plazmé a moci.

U pacientt s poruchou funkce ledvin musi byt vitamin D uzivan s opatrnosti a je tfeba sledovat vliv na
hladiny vapniku a fosfatd. Je tfeba vzit v tvahu riziko kalcifikace mékkych tkani. U pacientt s tézkou
renalni insuficienci neni vitamin D ve formé cholekalciferolu normaln¢ metabolizovan a je tieba
pouzit jiné formy vitaminu D (viz bod 4.3).



Béhem dlouhodobé 1écby vysokymi davkami vitaminu D se musi sledovat kalciurie a funkce ledvin,
zejména u starSich pacient. Doporucuje se snizit davku nebo pferusit 1é€bu, pokud obsah vapniku
v moc¢i prekroci 7,5 mmol/24 hodin (300 mg / 24 hodin).

Ptipravek nesmi uzivat pacienti s predispozici k tvorbé ledvinovych kamenti obsahujicich vapnik.

Ptipadna potieba ptidani doplinkti vapniku ma byt zvazena individualn€. Doplitky obsahujici vapnik
maji byt podavany pod pfisnou lékaiskou kontrolou.

Cholekalciferol nesmi byt uzivan, pokud je ptitomna pseudohypoparatyredza (potieba vitaminu D
muze byt snizena nékdy normalni citlivosti na vitamin D s rizikem dlouhodobého predavkovani).
V takovych ptipadech jsou k dispozici lépe zvladnutelné derivaty vitaminu D.

Pediatricka populace
Ptipravek Edon se nesmi podavat kojenym détem a détem mladsim 18 let.

Pomocné latky
Lécivy piipravek obsahuje cerven Allura AC (E 129). Mtize zpUsobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soubézné uzivani antikonvulziv nebo barbiturati miize snizit ti€inek vitaminu D3 v dtsledku
metabolické inaktivace (fenytoin, fenobarbital, primidon atd.).

V ptipadé€ 1é¢by thiazidovymi diuretiky je tieba sledovat hladiny vapniku v séru, protoze tato diuretika
snizuji vylucovani vapniku moci.

Soubézné uzivani glukokortikoidi mize snizit i¢inek vitaminu Dj.

V ptipadé¢ 1écby Iéky obsahujicimi digitalis a jiné srdecni glykosidy mutze peroralni podavani vapniku

v kombinaci s vitaminem D zvysit riziko digitalisové toxicity (arytmie). Je proto nutna lé¢katrska
kontrola a v pfipadé potfeby monitorovani EKG a sérovych hladin vépniku.

Soubézné uzivani antacid s obsahem hliniku miize narusit i¢innost Iéku a snizit absorpci vitaminu D,
zatimco pripravky obsahujici hoi¢ik mohou vystavit riziku hypermagnesemie.

Studie na zvifatech naznacily moZznou potenciaci uc¢inku warfarinu pfi podavani s kalciferolem.
Prestoze pti pouziti cholekalciferolu takové dukazy neexistuji, je pfi soubézném uzivani obou
1é¢ivych latek na misté opatrnost.

Kolestyramin, kolestipol, orlistat a laxativa (napft. parafinovy olej) mohou snizovat vstfebavani
vitaminu D, zatimco chronicky alkoholismus snizuje ukladani vitaminu D v jatrech.

Rifampicin muze snizit G¢innost cholekalciferolu v disledku indukce jaternich enzym?i.
Isoniazid maze snizit i¢innost cholekalciferolu v dusledku inhibice metabolické aktivace vitaminu D.

Cytostatikum aktinomycin a imidazolova antimykotika narusuji aktivitu vitaminu D tim, Ze inhibuji
pfeménu 25-hydroxyvitaminu D na 1,25-dihydroxyvitamin D.

Ketokonazol miize inhibovat jak syntetické, tak katabolické enzymy vitaminu D. Po tydennim
podavani 300 mg/den az 1 200 mg/den ketokonazolu zdravym muzim bylo pozorovano snizeni
sérovych koncentraci endogenniho vitaminu D. Studie 1ékovych interakci ketokonazolu

s vitaminem D in vivo vSak nebyly zkoumany.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Ptipravek Edon 10 000 IU a 25 000 IU mekké tobolky neni indikovan béhem téhotenstvi vzhledem

k nedostatku klinickych udaji. V pokusech na zvitatech byly prokazany teratogenni ucinky vysokych
davek vitaminu D (viz bod 5.3). Predavkovani v prvnich 6 mésicich téhotenstvi mize mit toxické
ucinky na plod: existuje korelace mezi nadmérnym piijmem nebo extrémni citlivosti matky na
vitamin D b&hem téhotenstvi a fyzickou a mentalni retardaci, supravalvularni aortalni stenézou

a retinopatii ditéte.

Hyperkalcemie matky mtze také vést k potlaceni funkce ptistitnych télisek u kojenych déti

s naslednou hypokalcemii, tetanii a kieCemi.

Béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni je vSak nutny dostatecny piijem vitaminu D a v ptipad¢ potieby
se maji pouzivat ptipravky s niz§imi ddvkami.

V ptipadé€ nedostatku vitaminu D zavisi doporu¢ena davka na narodnich doporucenich.

Kojeni

Vitamin D; a jeho metabolity pfechazeji do matetského mléka. To je tieba vzit v ivahu pii podavani

dalsiho vitaminu D kojenému ditéti. Lécba vysokymi davkami vitaminu D u kojicich Zen se
nedoporucuje.

Fertilita
Neocekava se, Ze normalni endogenni hladiny vitaminu D maji nepfiznivy vliv na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Edon nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Obecné je cholekalciferol dobfe sndsen. Nezadouci ucinky jsou uvedeny dle tfidy systémovych organt
a frekvence vyskytu. Frekvence jsou definovany jako:

Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10), méné¢ casté (= 1/1 000 az <1/100), vzacné > 1/10 000

az <1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému.:
Méng casté: hypersenzitivni reakce.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Meéng casté: hyperkalciurie, hyperkalcemie, slabost, anorexie, zizen pii dlouhodobém podavani.

Psychiatrické poruchy:
Vzacné: ospalost, zmatenost.

Poruchy nervového systéemu.
Neni znamo: bolest hlavy.

Gastrointestinalni poruchy:
Vzacné: zacpa, flatulence, bolest bficha, nauzea, zvraceni, prijem, kovova chut’, sucho v tstech.

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Vzacné: vyrazka, pruritus, urtikarie.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Neni znamo: nefrokalcinoza, polyurie, polydipsie, selhani ledvin.




HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hl43eni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Intoxikace vitaminem D je disledkem nahodné nebo umysiné otravy i chronického predavkovani.
Akutni nebo chronické predavkovani se projevuje hyperkalciurii a hyperkalcemii, k jejichz piiznaktim
patii bolest hlavy, anorexie, prijem, zacpa, nauzea, zvraceni, Zizen, polyurie, ledvinové kameny,
dehydratace, letargie a nasledné selhani ledvin, ve vzacnych pripadech i s fatalnim nasledkem.
Chronické predavkovani mize také v disledku hyperkalcemie vést ke kalcifikaci cév a organd.

Ve vzéacnych ptipadech byla hyperkalcemie smrtelna.

Lécba v ptipadé predavkovani
Lécbu cholekalciferolem je tteba ukoncit a zah4jit rehydrataci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vitamin D a analoga, cholekalciferol, ATC kod: A11CCO05
Cholekalciferol se vytvari v kiizi vlivem UV zafeni, v¢etné slune¢niho svétla. Ve své biologicky
aktivni formé cholekalciferol stimuluje absorpci vapniku ve stfeveé, zabudovani vapniku do osteoidu

a uvolilovani vapniku z kostni tkané. V tenkém stfeveé podporuje rychlé a opozdéné vstiebavani
vapniku. Stimuluje také pasivni a aktivni transport fosfatt. V ledvinach inhibuje vylu¢ovani vapniku
a fosfatu tim, ze podporuje tubularni resorpci. Produkce parathormonu (PTH) v pfistitnych téliscich je
pfimo inhibovana biologicky aktivni formou cholekalciferolu. Sekrece PTH je navic inhibovana
zvysenym vychytavanim vapniku v tenkém stfeveé pod vlivem biologicky aktivniho cholekalciferolu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Stejné jako u ostatnich vitamint rozpustnych v tucich podporuje stievni absorpci cholekalciferolu
soubézny piijem potravin s vys$§im obsahem tuku.

Absorpce
Cholekalciferol se snadno vstfebava v tenkém stfeve.

Cholekalciferol je v krevnim ob¢hu pfitomen v kombinaci se specifickymi a-globuliny, které ho
transportuji do jater, kde je hydroxylovan na 25-hydroxycholekalciferol. Druha hydroxylace probiha
v ledvinach, kde se 25-hydroxycholekalciferol méni na 25-dihydroxycholekalciferol, ktery
predstavuje aktivni metabolit vitaminu D, jenz je zodpovédny za G¢inky na metabolismus fosfatt

a vapniku.

Nezménény cholekalciferol se uklada ve svalové a tukové tkani, aby byl k dispozici podle potieby
organismu. U obéznich osob je biologicka dostupnost vitaminu D snizena v dusledku prebytku tukové
tkane.


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

Vitamin D se vylucuje stolici a moci.
53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické studie provedené na riznych druzich zvitat ukazuji, Ze toxické ucinky se u zvifat
projevuji az pii davkach zietelné prevysujicich terapeutické davky u lidi.

Nejcastéji zjisténé ucinky ve studiich toxicity po opakovanych davkach jsou: zvysena kalciurie,
snizena fosfaturie a proteinurie.

Pti vysokych davkach byla pozorovana hyperkalcemie. V ptipadé dlouhodobé hyperkalcemie byly
nejcastejS$imi histologickymi zménami (kalcifikacemi) postizeny ledviny, srdce, aorta, varlata, brzlik
a stfevni sliznice.

Cholekalciferol nema teratogenni ti€inky v davkach, které odpovidaji terapeutickym davkam. Pti
davkach mnohem vyss$ich, nez je terapeutické rozmezi pro ¢lovéka, byla ve studiich na zviratech

pozorovana teratogenita.

Cholekalciferol nema mutagenni ani karcinogenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky:

Cistény olivovy olej

Butylhydroxytoluen (E 321)

Tobolka

Glycerol (E 422)

Oxid titanicity (E 171)

Sukcinylovana Zelatina

Cerven Allura AC (E 129)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Chrante pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Edon 10 000 IU mekke tobolky

Neprtihledny bily PVC/PVDC/AL tepeln€ uzavieny blistr v krabi¢ce. Baleni obsahuje 2, 4, 8,
10 tobolek.

Edon 25 000 IU mekké tobolky



Neprithledny bily PVC/PVDC/ALI tepelné uzavieny blistr v krabi¢ce. Baleni obsahuje 1, 2, 4 tobolky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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