sp.zn. sukls112352/2024
Souhrn udaji o pfipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Deprovit 20 000 IU/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku (40 kapek) obsahuje 500 mikrogrami cholekalciferolu (coz odpovidad 20 000 IU
vitaminu D3).

Jedna kapka odpovida ptiblizné 500 IU cholekalciferolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok.

Ciry, prihledny, bezbarvy nebo slabé nazloutly viskozni roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence nutri¢ni kiivice u kojencti, novorozencii a pred¢asné narozenych déti.

Prevence nedostatku vitaminu D u dospélych, dospivajicich a déti s identifikovanym rizikem.

Lécba nedostatku vitaminu D u dospélych, dospivajicich a déti.

Jako dopln€k ke specifické 16¢bé osteopordzy u dospélych pacientti s nedostatkem vitaminu D nebo
s rizikem nedostatku vitaminu D.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani
Davkovani stanovi osettujici 1€kar individualné v souladu s narodnimi doporuc¢enimi.
Obecné mohou byt pouzita tato doporuceni:

Dospéli
Prevence nedostatku vitaminu D:
- 1 nebo 2 kapky ptipravku Deprovit denné (500 IU - 1 000 IU vitaminu D).

Lécba nedostatku vitaminu D:

- 2 kapky pfipravku Deprovit denné (1 000 IU vitaminu D). U pacientd se zjevnym onemocnénim
nebo malabsorpénim syndromem mohou byt nutné vyssi davky. Vyssi davky maji byt upraveny
v zavislosti na pozadované hladiné 25-hydroxycholekalciferolu (25[OH]D) v séru, zavaznosti
onemocnéni a reakci pacienta na 1é¢bu.
Denni davka nema piekrocit 8 kapek ptipravku Deprovit (4 000 IU vitaminu D).

Jako doplnék ke specifické lecbé osteoporozy u dospelych s nedostatkem vitaminu D nebo s rizikem jeho
nedostatku:

- 2 kapky ptipravku Deprovit denné (1 000 IU vitaminu D).

Déti a dospivajici




Prevence nedostatku vitaminu D (nebo nutricni kiivice):
- PredCasné narozené déti s porodni vdhou >1 500 g: 1 kapka ptipravku Deprovit denné (500 IU
vitaminu D).
- PredCasné narozené déti s porodni vahou <1 500 g (700 — 1 500 g): doporucena davka jsou 2 kapky
pripravku Deprovit denn¢ (1 000 IU vitaminu D).
- Novorozenci, kojenci a batolata (az do 18 mésict): 1 kapka piipravku Deprovit denné (500 TU
vitaminu D).

Prevence nedostatku vitaminu D u osob se znamym rizikem.
- D¢ti a dospivajici (19 mésicti — 17 let): 1 kapka ptipravku Deprovit denné (500 IU vitaminu D).

Lécba nedostatku vitaminu D a nutricni kfivice:
Davka ma byt stanovena v zavislosti na pozadované hladiné 25-hydroxycholekalciferolu (25[OH]D),
zavaznosti onemocnéni a reakci pacienta na lécbu.
Nize uvedené davky nemaji byt prekroceny:
- Kojenci a batolata (1-23 mésict): 2 kapky piipravku Deprovit denné (1 000 IU vitaminu D).
- Deéti (2-11 let): 4 kapky ptipravku Deprovit denné¢ (2 000 U vitaminu D).
- Dospivajici (12-17 let): 8 kapek ptipravku Deprovit denné¢ (4 000 IU vitaminu D).

U lécby nutri¢ni kiivice mohou byt potieba vyssi davky. Vhodnou davku stanovi oSetiujici 1€kai na
zaklad¢ zavaznosti a vyvoje onemocnéni.

Alternativné 1ze dodrzovat narodni doporuc¢eni pro davkovani pii 1é¢bé nedostatku vitaminu D a nutri¢ni
ktivice.

Zvlastni skupiny pacientii

Pacienti s poruchou funkce jater:

U pacientt s t€zkou poruchou funkce jater ma byt davka upravena oSetiujicim Iékafem (viz také bod
4.4).

U pacientt s poruchou funkce jater miize byt narusena hydroxylace cholekalciferolu na 25(OH)D. Proto
je potieba takové pacienty sledovat.

U cholestatické formy onemocnéni jater miize byt potieba podat injekéni formu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/hyperkalcemii:

U pacientli s eGFR >30 ml/min bez hyperparatyredzy a hyperfosfatémie neni nutna Gprava davky (viz
bod 4.4).

Pripravek Deprovit se nesmi pouzivat u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Béhem dlouhodobé 1é¢by piipravkem Deprovit je tieba pravidelné sledovat hladiny vapniku v krvi a
moci a kontrolovat funkci ledvin méfenim kreatininu v krvi. V ptipadé potieby je tieba davku upravit
podle hladin vapniku v krvi (viz také bod 4.4 a 4.5).

Obezita
Obezita je spojena se snizenou biologickou dostupnosti vitaminu D z potravy a syntetizovaného kuzi.
Proto v zévislosti na zavaznosti obezity mohou tito pacienti potfebovat vyssi davky vitaminu D.

Zpusob podani
K peroralnimu podani.

Prevence nutricni krivice u novorozencu, kojencii a batolat:

Novorozenci a kojenci dostavaji piipravek Deprovit od druhého tydne zivota do konce prvniho roku
zivota. Pro druhy rok Zivota se doporucuji dalsi davky ptipravku Deprovit jeste¢ dalSich Sest mésict (vek
12 az 18 mésict).

Kapky se podavaji spolu s trochou vody, mléka nebo kase (asi jedna Cajova 1zicka). Pokud se kapky
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pridavaji do lahvicky s potravou nebo kase, je dilezité zajistit, aby bylo spotiebovano celé jidlo, jinak
nedojde k podani celého mnozstvi 1éCivé latky. Kapky se pfidavaji po uvareni, kdyz jidlo vychladne.

Déti, dospivajici a dospéli:
Déti, dospivajici a dospéli uzivaji ptipravek Deprovit s ¢ajovou 1zickou tekutiny.

Délka 1écby zavisi na pribéhu onemocnéni.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku uvedenou v bodé
6.1.

- Hyperkalcemie.

- Hyperkalciurie.

- Hypervitamino6za D.

- Nefrolitiaza (ledvinové kameny).

- Tézka porucha funkce ledvin.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pred zahajenim 1éCby vitaminem D ma lékat peclivé vyhodnotit stav pacienta a zvazit umeéle piidany
obsah vitaminu D v urcitych druzich potravin nebo jinych lé¢ivych piipravcich obsahujicich vitamin D.
Je tfeba se vyhnout kombinaci piipravku Deprovit s metabolity nebo analogy vitaminu D (napi.
kalcitriol). Dal$i vitamin D nebo vapnik maji byt podavany pouze pod lékaiskym dohledem, aby se
zabranilo hyperkalcemii. V takovych ptipadech je nutné sledovat hladiny vapniku v séru a moci.
Kombinace s doplitky vapniku ma zohlediiovat vSechny zdroje vapniku a nema prekrocit napf.
1 000 mg/den.

U pacientli s lehkou az stiedné t€zkou poruchou funkce ledvin lé€enych piipravkem Deprovit je tieba
sledovat vliv na rovnovahu vapniku a fosfati. Cholekalciferol neni metabolizovan u pacientt s tézkou
poruchou funkce ledvin, coZ je divodem, pro¢ je potfeba takovym pacientim podavat jiné formy
vitaminu D (viz bod 4.3).

U pacientl s poruchou funkce jater mtize byt porusena hydroxylace cholekalciferolu na 25(OH)D (viz
bod 4.2).

Pripravek Deprovit nemaji uzivat pacienti s pseudohypoparatyred6zou (potieba vitaminu D muize byt
snizena v dusledku pieruSované normalni citlivosti na vitamin D s rizikem dlouhodobého
predavkovani). V téchto ptipadech jsou k dispozici snadnéji kontrolovatelné derivaty vitaminu D.

Pripravek Deprovit nemaji uzivat pacienti, ktefi jsou obzvlasté nachylni k tvorbé ledvinovych kament
obsahujicich vapnik.

Pripravek Deprovit ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl s poruchou vylu¢ovani vapniku a fosfati
ledvinami, u pacientll lécenych derivaty benzothiadiazini a uimobilizovanych pacientti (riziko
hyperkalcemie a hyperkalciurie). U téchto pacienti je tieba sledovat hladiny vapniku v krvi a moci. Je
tieba zvazit riziko kalcifikace mékkych tkani.

Vitamin D3 se mize pacientim se sarkoid6zou podavat pouze s opatrnosti kvili zvySenému riziku
pfemeény vitaminu D na jeho aktivni formu. U téchto pacientti se musi pravidelné sledovat také hladina
vapniku v krvi a v mo¢i.

U pacientt s idiopatickou infantilni hyperkalcemii (napt. mutaci CYP24A1) je riziko hyperkalcemie a
sekundarnich G¢inki (napt. hyperkalciurie, nefrokalcinoza, nefrolitiaza) zvysené v disledku akumulace

aktivniho vitaminu D. Idiopatickd infantilni hyperkalcemie mlize byt na zacatku 1é€by vitaminem D
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asymptomaticka a nediagnostikovana a po suplementaci vitaminem D vSak muZe byt odhalena a
klinicky se projevit.

Béhem lécby ekvivalentni denni davkou piesahujici 1000 IU vitaminu D je nutné sledovat hladiny
vapniku v séru a ledvinéch a kontrolovat funkci ledvin stanovenim kreatininu v séru. Toto sledovani je
zvlasteé dulezité u starSich pacientd a béhem soucasné lécby srdecnimi glykosidy nebo diuretiky (viz
bod 4.5). V ptipad¢ hyperkalcemie se musi 1é¢ba ukoncit. Pokud se objevi znamky snizené funkce
ledvin, davka se musi snizit nebo 1é€ba ukoncit. Pokud hladiny vapniku v moci ptekroci 7,5 mmol/24
hodin (300 mg/24 hodin), je nutné 1écbu ukoncit (viz bod 4.3).

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

Antikonvulziva a antiepileptika

Soucasné uzivani antikonvulziv, jako je fenobarbital, derivatli hydantoinu, jako je fenytoin a dalSich
barbituratii nebo primidonu, a ptipadné i dalSich 1€k, které indukuji jaterni enzymy, miize snizit u¢inek
vitaminu D3 metabolickou inaktivaci, tj. aktivaci mikrozomalniho enzymového systému.

Rifampicin
Rifampicin miize snizovat uc¢innost cholekalciferolu indukci jaternich enzymd.

Isoniazid
Isoniazid miZe snizovat u¢innost cholekalciferolu inhibici metabolické aktivace cholekalciferolu.

Iontoménicové pryskyfice, laxativa, orlistat

Latky, které zptisobuji malabsorpci tuki, jako je orlistat, laxativa (parafinovy olej, mineralni olej) nebo
iontoménicové pryskyfice (kolestyramin nebo kolestipol), mohou snizit vstfebavani vitaminu D
v gastrointestinalnim traktu.

Aktinomycin a imidazoly

Cytotoxicka latka aktinomycin a imidazolova antimykotika zhorSuji aktivitu vitaminu D3 inhibici
pfemény 25-hydroxycholekalciferolu na 1,25-dihydroxycholekalciferol renalnim enzymem 25-
hydroxyvitamin D-1-hydrolazou.

Glukokortikoidy
Vzhledem ke zvySenému metabolismu vitaminu D miiZze byt u€inek vitaminu D narusen.

Thiazidova diuretika, hydrochlorothiazid

Béhem soucasného uzivani benzothiadiazinovych derivat (thiazidovych diuretik) existuje zvySené
riziko hyperkalcemie kvli snizené exkreci vapniku moci. Proto se ma pravidelné kontrolovat hladina
vapniku v krvi a moci.

Srdecni glykosidy

Peroralni podavani Vitaminu D mtize zvysit ucinnost a toxicitu srdecnich glykosidu (riziko srde¢nich
arytmii) zvySenim hladiny vapniku. Pacienti maji byt sledovani na EKG a pravideln€¢ jim ma byt
kontrolovéna hladina vapniku v séru a v moci a v piipadé€ potreby i hladina digoxinu nebo digitoxinu.

Kalcitonin, dusi¢nan gallity, bisfosfonaty, plikamycin
Soucasné uzivani kalcitoninu, dusi¢nanu gallitého, bisfosfonatii nebo plikamycinu s vitaminem D mtize
snizit i€inek téchto pripravkl pti 1écbe hyperkalcemie.

Hoft¢ik
Ptipravky obsahujici hoif¢ik (jako jsou antacida) nemaji byt uzivany béhem [écby vitaminem D
z dtivodu rizika hypermagnezemie.

Fosfor



Soubézné podavani vysokych davek 1éCivych pripravki obsahujicich fosfor muze zvysit riziko
hyperfosfatemie.

Hlinik
Vitamin D mtze zvysit vstitebavani hliniku v gastrointestindlnim traktu a nasledné zvysit jeho hladinu
v séru. Je tfeba se vyhnout dlouhodobému nebo nadmérnému uzivani antacid obsahujicich hlinik.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
e Prodavky 500 IU az 1 000 IU denné:

Béhem tc¢hotenstvi a kojeni je nezbytny dostatecny piijem vitaminu D. Doporucend denni davka
vitaminu D béhem téhotenstvi a kojeni se fidi narodnimi/evropskymi smérnicemi a je ptiblizné 600 IU.

T¢&hotenstvi

Denni davky nad 600 IU se maji uzivat pouze v ptisné indikovanych piipadech a pouze v absolutné
nezbytnych pitipadech k ipraveé nedostatku vitaminu D. Denni davka nema piekrocit 1 kapku.

Béhem téhotenstvi denni pfijem nema piekrocit 4 000 IU vitaminu D.

Existuje pouze omezené mnozstvi Udaji o pouziti cholekalciferolu u téhotnych Zen. Nedostatek
vitaminu D je Skodlivy pro matku i dité. Pokusy na zvitatech prokazaly, ze vysoké davky vitaminu D
maji teratogenni G¢inky (viz bod 5.3).

Béhem téhotenstvi je potfeba predchazet piredavkovani vitaminem D, protoZze dlouhodoba
hyperkalcemie muze vést k fyzické a mentalni retardaci, supravalvularni aortalni stendze a retinopatii
u ditcte.

Neexistuji zadné naznaky, ze by vitamin D v terapeutickych davkach byl u ¢lovéka teratogenni.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu vysokych davek vitaminu D (viz bod 5.3).

Kojeni
V ptipadé deficitu vitaminu D mutze byt pouzit Deprovit. Vitamin D a jeho metabolity pronikaji do
matetského mléka. Pii poddvani dalsiho vitaminu D ditéti je to vSak potieba vzit v uvahu.

Fertilita
Neocekava se viak, ze normélni endogenni hladiny vitaminu D maji na fertilitu nezadouci G¢inky. Udaje
o ucinku vysokych davek vitaminu D na fertilitu nejsou znamy.

e Pro davky 25 000 IU denné:

Béhem téhotenstvi a kojeni nejsou doporuceny davky presahujici 4 000 IU denné. Béhem tehotenstvi a
kojeni je nezbytny dostatecny piijem vitaminu D. Doporucend denni davka vitaminu D béhem
téhotenstvi a kojeni se fidi narodnimi smérnicemi a je ptiblizné 600 IU.

Tehotenstvi

Béhem téhotenstvi je potfeba predchazet piredavkovani vitaminem D, protoZze dlouhodoba
hyperkalcemie mize vést k fyzické a mentalni retardaci, supravalvularni aortalni stendze a retinopatii
u ditéte.

Béhem t€hotenstvi nemé denni piijem prekrocit 4 000 IU vitaminu D. Studie na zvitatech ukazaly
reproduk¢éni toxicitu vysokych davek vitaminu D (viz bod 5.3).

Kojeni

Béhem kojeni nemaji byt uzivany vysoké davky vitaminu D. Vitamin D a jeho metabolity pronikaji do
matetského mléka. V ptipadé klinicky indikované 1é¢by pripravkem Deprovit béhem kojeni je tuto
skutecnost potieba zohlednit pfi podavani dalsiho vitaminu D ditéti.

Fertilita
Neocekava se viak, ze norméalni endogenni hladiny vitaminu D maji na fertilitu nezadouci G¢inky. Udaje
o ucinku vysokych davek vitaminu D na fertilitu nejsou znamy.
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4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Deprovit nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou sefazeny podle tfidy organovych systémii a frekvence.

Trida organovych Frekvence neZadoucich ucinki
systémi (MedDRA) Méné Casté Vzacné Neni znamo

(= 1/1 000 az < 1/100) (= 1/10 000 az (z dostupnych udajti

< 1/1 000) nelze urcit)
Poruchy metabolismu | Hyperkalcemie a
a vyzivy hyperkalciurie
Gastrointestinalni Zacpa, nadymani,
poruchy nauzea, bolest bficha
nebo prijem

Poruchy kuze a Svédéni, kozni
podkozni tkané vyrazka a koptivka

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci UCinky  prostfednictvim  webového  formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Piiznaky pfeddvkovani

Akutni a chronické pfedavkovani vitaminem D3 mtze vést k hyperkalcemii, ktera maze byt dlouhodoba
a zivot ohrozujici.

Ptiznaky predavkovani nejsou vysoce specifické a zahrnuji zizen, dehydrataci, nauzeu, zvraceni,
zpocatku Casty prijem, ktery ¢asem zméni na zacpu, pankreatitidu, anorexii, unavu, bolest hlavy,
myalgii, artralgii, svalovou slabost, pretrvavajici ospalost, zastifené védomi, arytmii, azotemii,
polydipsii a polyurii a (v preterminalnim stadiu) exsikozu.

Denni davky do 500 1U:
Chronické pfedavkovani vitaminem D miize vést k hyperkalcemii a hyperkalciurii. Pokud je potfeba
vyznamn¢ prekroc¢ena po delsi dobu, muze dojit ke kalcifikaci parenchymalnich organd.

Denni davky nad 500 1U:

Cholekalciferol (vitamin D3) ma pouze relativné malé terapeutické rozmezi. U dospé€lych s normalni
funkeci pristitnych télisek je prahova hodnota pro intoxikaci vitaminem D mezi 40 000 a 100 000 IU
denné po dobu 1 az 2 mésict. Novorozenci, kojenci a malé déti vSak mohou byt citlivi na mnohem nizsi
koncentrace. Proto se suplementace vitaminem D bez 1ékatského dohledu nedoporucuje.

Predavkovani mize kromé zvyseni fosforu v séru a moc¢i zplsobit syndrom hyperkalcemie, coz muze
pozdegji vést k ukladani vapniku v tkanich, a zejména v ledvinach (nefrolitidza, nefrokalcindza, selhani
ledvin) a krevnich cévach.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Lécba predavkovani

Denni davky do 500 1U:
Ptiznaky chronického pfedavkovani vitaminem D mohou vyzadovat forsirovanou diurézu a podavani
glukokortikoidi a kalcitoninu.

Denni davky nad 500 1U:
V ptipadé predavkovani jsou nutnd opatfeni k 1é¢be Casto chronické a potencidln€ Zivot ohrozujici
hyperkalcémie.

Njeprve je pofeba ukoncit podavani vitaminu D; normalizace hyperkalcemie zpisobené intoxikaci
vitaminem D trva nékolik tydnt.

V zavislosti na rozsahu hyperkalcemie lze pouzit dietu s nizkym obsahem vépniku nebo bez néj,
dostateCny piijem tekutin, forsirovanou diurézu s furosemidem a podavani glukokortikoidi a
kalcitoninu.

Pokud je funkce ledvin dostatecnd, maji spolehlivy u¢inek na snizeni hladiny vapniku infuze
izotonického roztoku NaCl (3 az 6 1 za 24 hodin) s piidavkem furosemidu a za urcitych okolnosti 15 mg
edetatu disodného (sodium edetate)/kg télesné hmotnosti/hodinu, s kontinualnim monitorovanim
vapniku a EKG. Naproti tomu je u oligoanurii indikovana hemodialyza (dialyzat bez vapniku).

Neni znamo zadné specifické antidotum.

Doporucuje se, aby pacienti dlouhodobé léceni vys§imi dadvkami vitaminu D byli informovani
o pfiznacich mozného ptedavkovani (nevolnost, zvraceni, zpocatku casty prijem, ktery pozdéji
prechazi v zacpu, anorexie, Unava, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, svalova slabost, ospalost, azotemie,
polydipsie a polyurie).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitamin D a analoga, cholekalciferol
ATC kod: A11CCO05

Cholekalciferol (vitamin Ds) se tvofi v ktizi ze 7-dehydrocholesterolu pii expozici UV zafeni a je
preménovan na biologicky ucinnou formu 1,25-dihydroxycholekalciferol ve dvou hydroxylacnich
stupnich, nejprve vjatrech (pozice C25) a poté vtkani ledvin (pozice Cl1). 1,25-
dihydroxycholekalciferol spolu s parathormonem a kalcitoninem hraji zasadni roli v regulaci rovnovahy
vapniku a fosfatd. Ve své biologicky aktivni formé stimuluje vitamin D3 vstfebavani vapniku ve
sttevech, jeho zabudovani do osteoidu a uvoliiovani vapniku z kostni tkané. V tenkém stievé podporuje
rychlé i opozdéné vstiebavani vapniku. Stimuluje se také pasivni i aktivni transport fosfatt. V ledvinach
inhibuje vylucovéani vapniku a fosfatli podporou tubularni reabsorpce. Tvorba parathormonu (PTH)
v pristitnych téliscich je pfimo inhibovana biologicky aktivni formou cholekalciferolu. Sekrece PTH je
navic dale inhibovana zvySenou absorpci vapniku v tenkém stfevé pod vlivem biologicky aktivniho
vitaminu D;.

Z hlediska produkce, fyziologické regulace a mechanismu ucinku lze tzv. vitamin D3 povazovat za
prekurzor steroidniho hormonu. Krome fyziologické produkce v klizi miize byt cholekalciferol dodavan
potravou nebo jako 1ék. Druha moznost mtize vést k ptipadim predavkovani a intoxikace, protoze se
obchazi fyziologicka inhibice kozni syntézy vitaminu D.



Prirozeny vyskyt a splnéni pozadavkii:

Potieba vitaminu D pro dospé€lé je 20 mikrogrami, coz odpovida 800 IU denné. Zdravi dosp€li toho
mohou dosahnout vlastni syntézou pii dostatecném pobytu na slune¢nim zafeni. Piijem potravou ma
pouze druhotady vyznam, ale za urcitych kritickych podminek (klima, Zivotni styl) mize byt dilezity.

Olej z rybich jater a ryby jsou obzvlasté bohaté na vitamin D, zatimco malé mnozstvi se nachazi v mase,
vejcich, Zloutcich, mléce, mléénych vyrobceich a avokadu.

Priznaky nedostatku vitaminu D:

Ptiznaky nedostatku vitaminu D se mohou objevit u nezralych, pred¢asné narozenych déti, u kojenct,
kteti byli vyhradn€ kojeni déle nez Sest mesicti bez doplitkové stravy obsahujici vapnik, a u déti na
pfisné vegetaridnské diete. Piiciny nedostatku vitaminu D u dospélych, coz je vzdcné, mohou zahrnovat
nedostatecny piijem potravy, nedostatecné vystaveni UV zafeni, malabsorpci a $patné traveni, jaterni
cirhozu a renalni insuficienci.

Nedostatek vitaminu D ma za nasledek selhani kalcifikace skeletu (kifivice) nebo dekalcifikaci kosti
(osteomalacie). Nedostatek vapniku a/nebo vitaminu D vede k reverzibilnimu zvysSeni sekrece
parathormonu. Tato sekunddrni hyperparatyre6za mé za nasledek zvyseny kostni obrat, coz mize vést
ke krehkosti kosti a zlomeninam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
V davkach prijimanych potravou je vitamin D kompletné vstieban. Vstiebava se spole¢né s lipidy a
zluCovymi kyselinami z potravy, a proto podavani s hlavnim jidlem dne mtze vstfebavani usnadnit.

Distribuce a biotransformace

Cholekalciferol je metabolizovan v jatrech mikrozomalni hydroxylaci na 25-hydroxycholekalciferol
(25(OH)-D). Nasledné se v ledvinach pfeménuje na aktivni 1,25-dihydroxycholekalciferol.

Po jednorazové davce cholekalciferolu je vrcholovych koncentraci hlavni zasobni formy 25(OH)D3
v séru dosazeno priblizn€ po tydnu. 25(OH)D3 se poté ze séra pomalu vylucuje s polocasem piiblizné
50 dni. Po podani vysokych davek vitaminu D mohou byt sérové koncentrace 25-
hydroxycholekalciferolu zvySené po dobu nékolika mésicti. Hyperkalcemie zptisobena predavkovanim
muze pretrvavat nékolik tydnd (viz bod 4.9).

Eliminace
Metabolity cirkuluji v krvi vazané na specificky a-globulin a vylucéuji se prevazné do Zluci a stolici.

Viastnosti u zvlastnich skupin pacientii

U pacientl s poruchou funkce ledvin byla popsana o 57 % niz$i metabolicka clearance ve srovnani se
zdravymi jedinci.

U pacientl s malabsorpci je absorpce vitaminu D3 sniZena a eliminace zvySena. Obézni pacienti mohou
mit potiZze s udrzenim hladiny vitaminu D; v disledku vystaveni slunci a mohou vyzadovat vyssi
peroralni davky vitaminu Ds ke kompenzaci jeho nedostatku (viz bod 4.2).

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Uginky v neklinickych studiich toxicity po jednorazovém a opakovaném podani byly pozorovany pouze
pti expozici vysokym davkam. Pfi velmi vysokych davkach byla ve studiich na zvitatech pozorovana
teratogenita. Normalni endogenni hladiny cholekalciferolu nemaji zadnou potencidlni mutagenni
aktivitu (negativni v Amesove testu). Testy karcinogenity nebyly provedeny.

Krom¢ informaci uvedenych v jinych ¢astech souhrnu udajii o pripravku nejsou k dispozici zadné dalsi
informace relevantni pro posouzeni bezpe¢nosti.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

6.2 Inkompatibility

Nevztahuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésict.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésict.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 ml roztoku v lahvicce z hnédého skla t¥idy 11l s HDPE Sroubovacim uzavérem a LDPE kapatkem
v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a zachdzeni s nim

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