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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vitamin D3 Axonia 20 000 IU/ml peroralne kvapky, roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku (40 kvapiek) obsahuje 0,5 mg cholekalciferolu, ¢o zodpoveda 20 000 IU vitaminu Ds.
1 kvapka zodpoveda 500 IU vitaminu Ds.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne kvapky, roztok.

Ciry, slabo Zltkasty viskdzny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

e  Zaciato¢na lieCba nedostatku vitaminu D (sérova hladina 25(OH)D < 25 nmol/l) u dospelych
a dospievajucich.

e Prevencia nedostatku vitaminu D u dospelych a dospievajicich so zndmym rizikom.

e  Ako doplnok k $pecifickej lie¢be osteoporozy u dospelych pacientov s nedostatkom vitaminu D
alebo s rizikom nedostatku vitaminu D.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie musi uréit’ oSetrujuci lekar individualne v zavislosti od rozsahu nevyhnutnej
suplementécie vitaminu Ds.

Dospeli

Zaciatocna lie¢ba nedostatku vitaminu D (sérova hladina 25(OH)D < 25 nmol/l):

Odporucana davka: 1000 IU (2 kvapky) az 4000 IU (8 kvapiek) denne.
Po prvom mesiaci sa ma zvazit nizSia udrziavacia davka podl'a poZadovanych sérovych hladin 25-
hydroxycholekalciferolu (25(OH)D), zavaznosti ochorenia a odpovede pacienta na liecbu. Vhodna

udrziavacia davka moze byt 1000 IU (2 kvapky) denne.

Prevencia nedostatku vitaminu D u dospelych a dospievajucich so zndmym rizikom:

Odporacana davka: 500 IU (1 kvapka) az 1000 IU (2 kvapky) denne.

Ako doplnok k Specifickej lie¢be osteopordzy u pacientov s nedostatkom vitaminu D alebo s rizikom
nedostatku vitaminu D:
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Odporucana davka: 1000 IU (2 kvapky) denne.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna tiprava davky.

Porucha funkcie obliciek

V pripade t'azkej poruchy funkcie obli¢iek musi davku urcit’ osetrujici lekér individuéalne podl'a
pozadovanych sérovych hladin 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D), zavaznosti ochorenia

a odpovede pacienta na liecbu (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Deti vo veku < 12 rokov
Vitamin D3 Axonia sa neodporuca u deti mladSich ako 12 rokov.

Dospievajuci

Zaciatocna lie¢ba nedostatku vitaminu D (sérova hladina 25(OH)D < 25 nmol/l):

Odporacana davka: 1000 IU (2 kvapky) denne.

Prevencia nedostatku vitaminu D u dospievajucich so zndmym rizikom:

Odporucana davka: 500 IU (1 kvapka) az 1000 IU (2 kvapky) denne.

Sp6sob podavania

Vitamin D3 Axonia 20 000 [U/ml peroralne kvapky, roztok sa ma uzivat' v lyzicke tekutiny.

FTaska obsahujuca liek sa musi drzat’ hore dnom, vo zvislej polohe. M6Ze trvat’ nejaky ¢as, kym sa
objavi prva kvapka.

Vitamin D3 Axonia 20 000 IU/ml peroralne kvapky, roztok sa moze uzivat’ nezavisle od jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Ochorenia a/alebo stavy sprevadzané hyperkalciémiou a/alebo hyperkalciariou.
Oblickové kamene obsahujuce vapnik, nefrokalcinoza.

Hypervitaminéza D.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovanie

Pocas zaciatocnej a dlhodobej liecby sa maju kontrolovat’ sérové hladiny vapnika a ma sa sledovat’
funkcia obliciek prostrednictvom merania sérového kreatininu. Sledovanie je zvlast dolezité u starSich
pacientov, ktori siubezne uzivaju srdcové glykozidy alebo diuretika (pozri Cast’ 4.5), a u pacientov so
zvySenou tendenciou k tvorbe kametiov. V pripade hyperkalciémie alebo ak sa vyskytnu priznaky
poruchy funkcie obli¢iek, musi sa znizit' davka alebo sa musi liecba ukoncit’.

Porucha funkcie oblic¢iek

Cholekalciferol sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a ma sa
sledovat’ Gi¢inok na hladiny vapnika a fosfatov. Ma sa vziat’ do ivahy riziko kalcifikacie miakkého
tkaniva. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek nie je vitamin D vo forme cholekalciferolu
metabolizovany normalne (pozri Cast’ 4.2).
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Sarkoidéza

Vitamin D3 sa méze podavat’ iba s opatrnostou pacientom so sarkoidozou pre riziko zvysenej
konverzie vitaminu D na jeho aktivnu formu. U tychto pacientov sa musia pravidelne sledovat’ aj
hladiny vapnika v krvi a moci.

Iné lieky obsahujuce vitamin D3
Davka vitaminu D v tomto lieku sa ma zvazit, ak sa uzivaju iné lieky obsahujtice vitamin D. DalSie
davky vitaminu D sa maji uzivat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Pseudohypoparatyreoidizmus

Vitamin D sa nema uzivat, ak je pritomny pseudohypoparatyreoidizmus (potreba vitaminu D moze
byt znizena za niekedy normalne;j citlivosti na vitamin D, s rizikom dlhodobého predavkovania).

V takychto pripadoch st dostupné lepsie zvladané derivaty vitaminu D.

4.5 Liekové a iné interakcie

Tiazidové diuretika
Tiazidové diuretikd znizuju vylu€ovanie vapnika v moci. Pocas subezného uzivania tiazidovych
diuretik sa ma pravidelne sledovat’ vapnik v sére pre zvysené riziko hyperkalciémie.

Kortikosteroidy
Systémovo podavané kortikosteroidy brania vstrebavaniu vapnika. Dlhodobé podavanie

kortikosteroidov moze nepriaznivo ovplyviiovat ucinok vitaminu D.

Iénomenicové zivice a laxativa
Iénomenicové Zivice (ako kolestyramin, kolestipol) alebo laxativa (ako parafinovy olej) mozu znizit
vstrebavanie vitaminu D.

Orlistat
Liecba orlistatom mdze znizit’ vstrebavanie v tukoch rozpustnych vitaminov, vratane vitaminu D.

Hor¢ik
V pripade stibezného podavania liekov obsahujucich hor¢ik (ako antacida) a vitaminu D méze byt
potrebné sledovat’ sérové hladiny horcika.

Digitalisové a iné srdcové glykozidy

Hyperkalciémia vznikajuca pocas liecby vitaminom D mdze zvysit’ toxicitu srdcovych glykozidov.
Stbezné podavanie vapnika v kombindcii s vitaminom Dj si vyzaduje sledovanie EKG a pravidelnt
kontrolu sérovych hladin vapnika.

Fenytoin alebo barbituraty
Stubezné uzivanie fenytoinu alebo barbituratov méze znizit’ i€inok vitaminu D, pretoZe metabolizmus
sa zintenziviuje.

Lieky obsahujtce fosfor
Stubezné podavanie vysokych davok liekov obsahujucich fosfor moze zvysit’ riziko hyperfosfatémie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti cholekalciferolu u gravidnych Zien. Nedostatok vitaminu
D je skodlivy pre matku aj dieta. V pokusoch na zvieratach bolo preukazané, ze vysoké davky
vitaminu D maji teratogénne Uc¢inky (pozri Cast’ 5.3).

Pocas gravidity je potrebné predchadzat’ predavkovaniu vitaminom D, pretoze dlhodoba
hyperkalciémia moze viest’ k fyzickej a mentalnej retardacii, supravalvularnej aortalnej stenoze
a retinopatii u diet’at’a.
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V pripade nedostatku vitaminu D je odporuc¢ana davka podl'a narodnych usmerneni, maximalna
odportcana davka pocas gravidity je vSak 4000 [U/den vitaminu Ds. Pri lie¢be Vitaminom D3 Axonia
pocas gravidity sa tato maximalna davka 4000 [U/den vitaminu D3 (celkovo 8 kvapiek) nema
presiahnut’.

Dojcenie

Vitamin D3 a jeho metabolity sa vylucuju do 'udského mlieka. Neboli pozorované Zziadne neziaduce
udalosti u dojciat. V pripade nedostatku vitaminu D sa Vitamin D3 Axonia mdze pocas dojcenia
uzivat' v odporacanych davkach. Pri podavani d’alSieho vitaminu D diet’at'u sa to ma vziat’ do uvahy.

Fertilita
Nie su k dispozicii udaje o ucinku cholekalciferolu na fertilitu. NeoCakava sa vSak, Ze normalne
endogénne hladiny vitaminu D maju neziaduce u€inky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vitamin D3 Axonia nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie (vedl'ajsie ucinky) st uvedené nizsie podla triedy organovych systémov

a frekvencie. Frekvencie si definované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (=1/100 — <1/10);
menej Casté (=1/1000 — <1/100); zriedkavé (=1/10 000 — <1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000);
nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Nezname (z dostupnych tdajov): hypersenzitivne reakcie ako angioedém alebo edém hrtana.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Nezname: zapcha, plynatost, nauzea, bolest’ brucha, hnacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: pruritus, vyrazka a zihlavka.

Hyperkalciémia

Menej &asté: V zavislosti od davky a dizky liegby sa moze vyskytnit tazka a dlhodoba
hyperkalciémia s jej akiitnymi (srdcové arytmie, nauzea, vracanie, psychické priznaky, poruchy
vedomia) a chronickymi (zvySené nutkanie na mocenie, zvySeny smad, strata chuti do jedla, strata
hmotnosti, oblickové kamene, kalcifikacia obliciek, kalcifikacia v tkanivach mimo kostry) nasledkami.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola hlasena smrt’ (pozri tiez Casti 4.4 a 4.9).

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie lieckom moze spdsobit’ hypervitamindzu a hyperkalciémiu. Priznaky hyperkalciémie:
anorexia, nauzea, vracanie, zapcha, bolest’ brucha, svalova slabost’, inava, zméitenost’, nadmerny

smid, zvySeny objem mocu, dehydratacia, bolest’ kosti, kalcifikacia v obli¢kach, tvorba obli¢kovych
kameniov a v zavaznych pripadoch arytmia. V extrémnych pripadoch méze hyperkalciémia viest’ ku


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/03217-Z1B

kéme alebo k smrti. Trvalo vysoké hladiny vapnika mo6zu spdsobit’ ireverzibilni poruchu funkcie
obliciek a kalcifikaciu mikkého tkaniva.

Liecba hyperkalciémie: lie¢ba vitaminom D (a vapnikom) musi byt ukoncend. Zaroven v takych
pripadoch musi byt pozastavené aj podavanie tiazidovych diuretik, litia, vitaminu A a srdcovych
glykozidov. U pacientov so znizenou uroviiou vedomia sa musi aj vyprazdnit’ zaladok. Méze sa
zabezpecit' rehydratacia a v zavislosti od stupiia zavaznosti predavkovania sa mézu podavat sluCkové
diuretikd, bisfosfonaty, kalcitonin a kortikosteroidy v monoterapii alebo ako kombinovana liecba.
Musia sa sledovat’ elektrolyty v sére, funkcia obli¢iek a vydaj mocu. V zavaznych pripadoch sa
vyzaduje aj sledovanie EKG a centralneho venozneho tlaku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitamin D a analdgy, cholekalciferol
ATC kod: A11CCO5

Mechanizmus ucinku

Cholekalciferol (vitamin D3) sa tvori v kozi pri expozicii UVB ziareniu a premiena sa na jeho
biologicky aktivnu formu 1,25-dihydroxycholekalciferol v dvoch hydroxylacnych krokoch, najskor
v peceni (poloha 25) a potom v tkanive obliciek (poloha 1).

Vitamin D3 vo svojej biologicky aktivnej forme stimuluje vstrebavanie vapnika, zabudovanie vapnika
do osteoidu a uvolfiovanie vapnika z kostného tkaniva. Podporuje rychle a oneskorené vstrebavanie
vapnika v tenkom creve. Taktiez dochadza k stimulacii pasivneho a aktivneho transportu fosfatov.

V oblickach inhibuje vylucovanie vapnika a fosfatov podporovanim resorpcie v tubuloch. Biologicky
aktivna forma vitaminu D3 priamo inhibuje tvorbu paratyroidného hormoénu (PTH) v pristitnych
telieskach. Sekrécia PTH je tiez inhibovana zvySenym vstrebavanim vapnika v tenkom ¢reve vplyvom
biologicky aktivneho vitaminu Dj.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Vitamin D3, ktory je rozpustny v tukoch, sa vstrebava z tenkého ¢reva za pritomnosti zl¢ovych kyselin

prostrednictvom miciel a potom sa vd’aka lymfatickej cirkulacii dostava do krvného obehu. Cahsie sa
vstrebava v polarnych formach rozpustnych vo vode (25(OH)-D), ale tie su pritomné len v urcitych
zlozkach potravy (ako méso, mlieko).

Distribucia a biotransformécia

Cholekalciferol a jeho metabolity cirkulujii v krvi naviazané na Specificky globulin. Cholekalciferol je
hydroxylovany v peceni na 25-hydroxycholekalciferol (25(OH)-D), ktory sa premieiia na aktivny
1,25-dihydroxycholekalciferol (1,25(OH)»-D) v oblickach. Metabolit 1,25-dihydroxycholekalciferol je
zodpovedny za zvySenie vstrebavania vapnika. Nemetabolizovany vitamin D sa ukladd v tukovom

a svalovom tkanive. Elimindcia je pomala: plazmaticky polcas vitaminu D je v rozpéti 15 az 25 hodin.
V tukoch rozpustny vitamin D mdze byt vSak detegovatel'ny v zasobnej forme v tkanivach az
niekol’ko mesiacov: zhodne je biologicky pol¢as eliminacie takmer 2 mesiace.

Eliminécia
Vitamin D je vylu¢ovany do ZI¢e a eliminovany stolicou. Niektoré jeho vo vode rozpustné metabolity
su tiez Ciastocne vyluCované do mocu.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V studiach na zvieratach bola pozorovana teratogenita pri davkach ovel’a vyssich, ako je terapeuticky
rozsah u l'udi. Okrem udajov uvedenych v inych castiach SPC (pozri ¢asti 4.6 a 4.9) nie su k dispozicii
ziadne d’alSie udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni je 12 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml roztoku naplneného vo flaske z hnedého skla typu III s uzdverom so zavitom z HDPE
vybavenym kvapkadlom z LDPE, ulozenej v kartonovej skatul’ke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AXONIA, as.

Bydzovska 185/2

190 14 Praha 9 — Klanovice

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

86/0111/24-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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