Sp. zn. sukls35084/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Edon 20 000 IU/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku (40 kapek) obsahuje 20 000 IU cholekalciferolu, coz odpovida 0,5 mg vitaminu Dj.
Jedna kapka obsahuje 500 IU cholekalciferolu, coZ odpovida 12,5 mikrogramim vitaminu Ds.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok
Prtihledna olejovita kapalina, bezbarva az slabé nazloutld, bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Edon je indikovan:

-k profylaxi kfivice a osteomalacie u déti a dospélych.

-k profylaxi kiivice u predcasné narozenych déti.

-k 1é¢be deficitu vitaminu D (véetné kiivice a osteomalacie) u déti a dospélych.

- kprevenci deficitu vitaminu D u vysoce rizikovych pacientl (véetné obéznich pacientli, pacientii
s malabsorpcnimi syndromy a pacientii uzivajicich 1éCivé ptipravky ovliviiujici metabolismus
vitaminu D).

- jako doplngk specifické 1écby osteoporozy u pacientt s deficitem vitaminu D nebo s rizikem jeho

deficitu.
4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Davkovani musi byt stanoveno individualné oSetfujicim 1ékafem v zavislosti na télesné hmotnosti a na
povaze azavaznosti stavu. Stav vitaminuD se vsoucasné dobé nejlépe hodnoti méfenim
25-hydroxycholekalciferolu [25(OH)D; kalcifediol] v séru. Hladina cirkulujiciho
25-hydroxycholekalciferolu [25(OH)D] v séru méfena spolehlivou analyzou je doporu¢enym biomarkerem
pro hodnoceni stavu vitaminu D u pacienti s rizikem jeho deficitu.

Profylaxe kiivice a osteomalacie u déti a dospélych:

Donoseni novorozenci
1 kapka denné, coz odpovida 500 IU vitaminu Ds.

Kojenci a batolata (28 dni az 23 mésicii), déti a dospéli
1 kapka denné, coz odpovida 500 IU vitaminu Dj.



Profylaxe kiivice u pfedCasné€ narozenych novorozencu:

Predcasné narozené deti
1 kapka denné€, coz odpovida 500 IU vitaminu Ds.

Lécba deficitu vitaminu D (vcetné kiivice a osteomalacie) u déti a dospélych s hladinou 25(OH)D nizsi
nez 20 ng/ml (50 nmol/l):

Pediatricka populace

Kojenci mladsi nez 1 mésic:
2 kapky denné, coz odpovida 1 000 IU vitaminu Ds.

Kojenci a batolata ve véku 1-12 mésici:
2—6 kapek denn€, coz odpovida 1 000-3 000 IU vitaminu Ds.

Batolata, déti a dospivajici ve véku 1-18 let:
6—10 kapek denné, coz odpovida 3 000-5 000 IU vitaminu Ds.

Dospéli a starsi osoby
14-20 kapek denné, coz odpovida 7 000—10 000 IU vitaminu Ds.

Délka 1éCby u déti a dospivajicich ve véku 0—18 let je 6 tydnd, aby bylo dosaZzeno hladiny 25(OH)D
v krvi nad 30 ng/ml (75 nmol/l), nasledn¢ udrzovaci 1écba 500—1 000 IU/den.

Délka 1é¢by dospelych je 6 tydntl, aby bylo dosazeno hladiny 25(OH)D v krvi nad 30 ng/ml (75 nmol/l),
nasledné udrzovaci 1écba 1 500-2 000 IU/den.

Prevence deficitu vitaminu D u vysoce rizikovych pacienti (véetné obéznich pacientl, pacientl
s malabsorpcnimi syndromy a pacientli uzivajicich lécivé ptipravky ovlivitujici metabolismus
vitaminu D):

Déti a dospeli

K prevenci deficitu vitaminu D u obéznich pacientl, pacientll s malabsorpcnimi syndromy a pacientti
uzivajicich 1é¢ivé pripravky ovlivitujici metabolismus vitaminu D (antikonvulziva, glukokortikoidy,
antimykotika a 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé AIDS) jsou nutné vyssi davky vitaminu D (2—3krat vyssi).

Jako doplnék specifické 1éCby osteoporodzy u pacientu s deficitem vitaminu D nebo s rizikem jeho
deficitu:

Dospeli
1-2 kapky, coz odpovida 500 [U — 1 000 IU vitaminu D3 denné.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater neni nutnd tiprava davky.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin je tfeba davku upravit podle hladiny vapniku v krvi (viz bod 4.4).
Vitamin D3 je kontraindikovan u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Zpisob podani
Vitamin D3 ma byt pfednostn€ uzivan spole¢né s hlavnim dennim jidlem (viz bod 5.2). Kapky se uzivaji
nejlépe 1Zickou. Je tfeba dbat na to, aby byla pozita cela davka.



U kojenych déti — pokud se kapky pridavaji do lahve s mlékem nebo jidlem, je tieba dbat na to, aby byla
potrava zcela zkonzumovana.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Tézka porucha funkce ledvin.

Hypervitamino6za vitaminu D.

Hyperkalcemie a/nebo hyperkalciurie.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud je vitamin D3 podavan spolecné s jinymi ptipravky obsahujicimi vitamin D, je tfeba zvazit
celkovou davku vitaminu D. Vitamin D je rozpustny v tucich a mize se v téle hromadit. To muze

v pripad¢ predavkovani a dlouhodobé 1é€by nadmérnymi davkami zptsobit toxické ucinky. Doporucena
1é¢ba proto nesmi byt piekracovana.

Pti dlouhodobé 1é¢be denni davkou vitaminu D nad 1 000 IU musi byt monitorovany sérové hladiny
vapniku.

U pacientt s tézkou renalni insuficienci neni vitamin D ve form¢ cholekalciferolu normalné
metabolizovan a je tieba pouzit jiné formy vitaminu D.

Pripravek ma byt pouzivan s opatrnosti u nasledujicich pacientti:
- s poruchou funkce ledvin (je tfeba vzit v tivahu riziko kalcifikace mékkych tkani).
- s nefrolitidzou v anamnéze.
- se sarkoidozou (riziko zvySeného metabolismu vitaminu D na jeho aktivni formu).
- se soubéznou lécbou benzothiadiazinovymi derivaty (viz bod 4.5).
- imobilizovani pacienti.
U téchto pacientl je zvySené riziko hyperkalcemie, proto je tfeba sledovat hladiny vapniku v séru a moci.

Zvlastni opatrnost se doporucuje pti podavani t€hotnym zenam (viz bod 4.6).

U pseudohypoparatyredzy mohou nastat faze normalni citlivosti na vitamin D, béhem nichz je potieba
vitaminu D sniZena. Proto pacienti s timto stavem maji byt peclivé sledovani, zda se u nich neobjevi
priznaky intoxikace.

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

Fenytoin a barbituraty mohou snizit G¢inek vitaminu Ds v dasledku indukce jaternich enzymd.
Rifampicin a antiretrovirotika mohou urychlit jaterni katabolismus vitaminu D a mohou vést ke snizeni
sérovych koncentraci kalcifediolu a osteomalacii.

Isoniazid muze snizit u¢innost vitaminu D3 v diisledku inhibice metabolické aktivace vitaminu D.
Pacienti 1é¢eni srde¢nimi glykosidy mohou byt nachylni k vysokym hladinam vapniku a musi u nich byt
monitorovany EKG parametry a hladina vapniku a ptipadné hladina digitalisu.

Soubézné podavani benzothiadiazinovych derivatt (thiazidovych diuretik) zvysuje riziko hyperkalcemie,
protoze tato diuretika snizuji vylucovani vapniku mo¢i.

Vitamin D3 mlze zvySovat stfevni absorpci hliniku.

Pokud je vitamin D3 kombinovan s metabolity nebo analogy vitaminu D, doporucuje se peclivé sledovani
sérovych hladin vapniku.

Lécivé pripravky ovlivigjici vstfebavani tuki, napt. orlistat a kolestyramin, mohou zhorsit vstiebavani
vitaminu D.

Soubézné podavani glukokortikoidli mtize snizit i€inek vitaminu D3, zatimco anabolické steroidy

a danazol by mohly zvysit hyperkalcemické u¢inky vitaminu D.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Béhem tehotenstvi je nutny dostatecny piijem vitaminu D. Doporucend denni davka pro t¢hotné Zeny je
400 IU, avSak u Zen, které maji deficit vitaminu D, miize byt nutna vyssi davka. Béhem téhotenstvi se
zeny maji fidit radami svého lékare, protoze jejich pozadavky se mohou liSit v zavislosti na zadvaznosti
jejich onemocnéni a odpovédi na 1écbu.

Vitamin Dj je tfeba béhem teéhotenstvi uzivat s opatrnosti, protoze predavkovani mize zahrnovat
teratogenni rizika (viz bod 5.3).

Velké mnozstvi udajii u t€hotnych Zen vsak nenaznacuje malformacni ani feto/neonatalni toxicitu
vitaminu D3, pokud je podavan v doporu¢eném davkovani.

Predavkovani v t€hotenstvi

Masivni davky béhem tehotenstvi byly spojeny s vyskytem syndromu aortalni stendzy a idiopatické
hyperkalcemie u novorozenci. Déle byly hlaSeny anomadlie obliceje, fyzicka a mentalni retardace,
strabismus, defekty skloviny, kraniosynost6za, supervalvularni aortalni stenéza, plicni stenoza, tiiselna
kyla, kryptorchismus u potomstva muzského pohlavi a pied¢asny vyvoj sekundarnich pohlavnich znaki
u potomstva zenského pohlavi.

Kojeni
Vitamin D; a jeho metabolity pfechazeji do matetského mléka. To je tfeba vzit v tivahu pii podavani
dalsiho vitaminu D kojenému ditéti.

Predavkovani u kojenych déti vyvolané kojenim nebylo pozorovano.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pfipravek Edon nema
zadné znamé nezadouci ucinky, které by mohly ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny dle tfidy systémovych organd a frekvence. Frekvence jsou definovany
jako:

velmi Casté (> 1/10), casté (= 1/100 az <1/10), mén¢& ¢asté (= 1/1 000 az <1/100), vzacné > 1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Frekvence vyskytu nezadoucich ucCinkli neni znadma, protoze nebyla provedena zadna veétsi klinicka
hodnoceni, kterda by umoznila odhadnout frekvence vyskytu. Byly zaznamenany nasledujici reakce:

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Neni znamo: hyperkalcemie, hyperkalciurie.

Gastrointestinalni poruchy:
Neni znamo: zacpa, flatulence, nauzea, bolest bticha, prijem.

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Neni znamo: hypersenzitivni reakce, jako je pruritus, vyrazka nebo urtikarie.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:




Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Akutni nebo chronické predavkovani vitaminem D muze zptsobit hyperkalcemii od asymptomatického
zvyseni sérového vapniku az po zivot ohrozujici hyperkalcemii. Pfiznaky hyperkalcemie nejsou
charakteristické a mohou zahrnovat adynamii, svalovou slabost, unavu, psychiatrické ptiznaky (napf.
euforii, obluzené védomi, poruchy védomi), nauzeu, zvraceni, zacpu, anorexii, ubytek télesné hmotnosti,
bolest hlavy, zizen, polyurii, dehydrataci, hyperkalciurii, tvorbu ledvinovych kamenti, nefrokalcinozu,
extraosealni kalcifikaci a selhani ledvin, zmény EKG, arytmie, pankreatitidu.

Lécba

V ptipadée predavkovani je tfeba 1écbu vitaminem D pierusit a zajistit adekvatni rehydrataci. V zavislosti
na stupni hyperkalcemie l1ze provést nasledujici opatfeni v uvedeném potadi:

- sniZeni pfijmu vapniku v potrave (dieta s nizkym obsahem vapniku nebo bez vapniku).

- glukokortikoidy.

- pfimérena hydratace.

- forsirovana diuréza klickovymi diuretiky.

- kalcitonin.

- bisfosfonaty.

Neexistuje zadné specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vitamin D a analoga, cholekalciferol, ATC kod: A11CCO05

Cholekalciferol (vitamin D3) se vytvari v kiizi vlivem UV zafeni a je pfeménovan na biologicky u¢innou
formu 1,25-dihydroxycholekalciferol (kalcitriol) ve dvou hydroxylacnich stupnich: prvni probiha
v jatrech (25-hydroxylace) a poté ve tkani ledvin (1-hydroxylace).

Mechanismus tG¢inku a farmakodynamické ucinky

Biologicky aktivni forma vitaminu D3 stimuluje absorpci vapniku ve stieve, zabudovani vapniku do
osteoidu a uvolovani vapniku z kostni tkané. V tenkém stfevé podporuje rychlé a opozdéné vstiebavani
vapniku. Stimuluje také pasivni a aktivni transport fosfati. V ledvinach inhibuje vylucovani vapniku

a fosfatu tim, ze podporuje jejich tubularni resorpci. Produkce parathormonu (PTH) v piistitnych téliscich
je ptimo inhibovana biologicky aktivni formou vitaminu D;. Sekrece PTH je navic inhibovana zvySenym
vychytavanim vapniku v tenkém stfevé pod vlivem biologicky aktivniho vitaminu Ds.

Krome fyziologické produkce v kizi mtize byt cholekalciferol dodavan prostiednictvim stravy nebo ve
formé 1é¢ivého pripravku. Vzhledem k probihajici syntéze vitaminu D3 v ktizi, hrozi v druhém ptipadé
nebezpeci intoxikace.


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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pii peroralnim podani se vitamin D3 témér Uplné vstiebava. Vitamin D3 se vstfebava spolecné s tukem,
a proto jeho podavani s hlavnim dennim jidlem miZe usnadnit vstiebavani. Pfi normalnim vstiebavani
tukti po peroralnim podani vitaminu D dochazi k jeho téméf uplnému vstebani (80 %)

v gastrointestinalnim traktu.

Distribuce

Vitamin D3 se uklada v tukové tkani a jeho biologicky polocas je ptiblizné 50 dni. Po jednordzové davce
vitaminu D3 jsou maximalni sérové koncentrace aktivniho metabolitu 25-hydroxycholekalciferolu
(kalcifediolu) dosazeny ptiblizn€ po tydnu. Cirkulujici koncentrace kalcifediolu je ukazatelem stavu
vitaminu D.

Biotransformace
25-hydroxycholekalciferol se metabolizuje na aktivni metabolit 1,25-dihydroxycholekalciferol
(kalcitriol).

Eliminace

25-hydroxycholekalciferol je poté pomalu eliminovan se zdanlivym polo¢asem v séru pfiblizné 50 dni,
coz je zpusobeno pomalou eliminaci matetské slouceniny. Pied eliminaci se kalcitriol dale hydroxyluje.
Hlavni cesta eliminace vitaminu D a jeho hydroxylovanych a sulfatovych derivath je Zluci a nejméné 2 %
moci.

Farmakokinetické / farmakodynamické vztahy

Po vysokych davkach vitaminu D3 mohou byt sérové koncentrace 25-hydroxycholekalciferolu zvySeny po
dobu jednoho az dvou mésicl. Hyperkalcemie vznikla v disledku piedavkovani mize pretrvavat nékolik
tydnd.

Farmakokinetika u pediatrické populace
Nejsou k dispozici zadné specifické tidaje o farmakokinetickych vlastnostech cholekalciferolu
u pediatrickych pacienttl.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ptedavkovani vitaminem D béhem téhotenstvi vyvolalo malformace u potkanti, mysi a kralikt (defekty
skeletu, mikrocefalie, malformace srdce).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 1 rok.



6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla (tfidy I1I) obsahujici 10 ml roztoku, opatfena kapatkem z LDPE a uzaviena
Sroubovacim uzavérem z HDPE.

Lahvicka je spolu s pfibalovou informaci s navodem k pouziti pripravku uloZena v krabicce.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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