Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00861-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela
DEPROVIT 20 000 IU/ml peroralne roztokové kvapky
cholekalciferol (vitamin D3)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DEPROVIT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete DEPROVIT
Ako uzivat DEPROVIT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DEPROVIT

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je DEPROVIT a na o sa pouZiva

DEPROVIT obsahuje vitamin D3 (tiez znamy ako cholekalciferol) a pouziva sa na regulaciu
vstrebavania vapnika, metabolizmu vapnika a zabudovania vapnika do kostného tkaniva.

DEPROVIT sa mo6ze pouzivat’:

- na prevenciu nutri¢nej krivice (ochorenie, ktoré ovplyvnuje vyvoj kosti) u doj¢iat, novorodencov a
predcasne narodenych deti

- na prevenciu nedostatku vitaminu D u dospelych, dospievajtcich a deti so znamym rizikom

- na lie¢bu nedostatku vitaminu D u dospelych, dospievajucich a deti

- ako doplnok k $pecifickej lie¢be osteoporozy u dospelych s nedostatkom vitaminu D alebo s
rizikom nedostatku vitaminu D

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DEPROVIT

Neuzivajte DEPROVIT:

- ak ste alergicky na vitamin D alebo na ktortikkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

- ak mate hyperkalciémiu (zvySené hladiny vapnika v krvi)

- ak mate hyperkalcitriu (zvyS$ené hladiny vapnika v moci)

- ak vam bola diagnostikovana hypervitaminéza D (vysoka koncentracia vitaminu D v krvi)

- ak mate oblickové kamene alebo zdvazné poskodenie funkcie obli¢iek

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat DEPROVIT, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

Je potrebna osobitna opatrnost’

- ak mate ochorenie, pri ktorom je narusena rovnovaha parathorménu (pseudohypoparatyre6za).
- ak mate sklon k tvorbe oblickovych kametiov obsahujucich vapnik.

- ak mate zhorSené vyluCovanie vapnika a fosfatu oblickami.
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- ak ste lieCeny lickmi, ktoré podporuju diurézu (derivaty benzotiadiazinu), alebo ak je vasa
pohyblivost’ vyrazne obmedzena, pretoze v tomto pripade existuje riziko hyperkalcémie (zvysena
koncentracia vapnika v krvi) a hyperkalcitrie (zvySena koncentracia vapnika v moci).

- ak mate sarkoid6zu (Specifické ochorenie, ktoré postihuje spojivové tkanivo v placach, kozi a
kiboch), pretoze existuje riziko zvysenej premeny vitaminu D na jeho aktivnu formu. V tomto
pripade by mal vas lekar sledovat’ hladinu vapnika v krvi a moci.

- ak mate zhorsenu funkciu pecene.

- ak sau vés alebo vasho dietata kratko po zacati liecby vyskytnt priznaky podobné priznakom
predavkovania (pozri Cast’ 3), aj ked’ uziva odporucant davku. V takom pripade sa okamzite
porad’te s jeho/jej lekarom, pretoze to moze byt sposobené predtym nerozpoznanou dedi¢nou
metabolickou poruchou (idiopaticka infantilna hyperkalciémia).

U pacientov s miernou az stredne t'azkou renalnou insuficienciou, ktori s lieceni DEPROVITOM, je

potrebné sledovat’ vplyv na rovnovahu vapnika a fosfatov.

Informujte svojho lekéra, ak vy alebo vase diet’a uzivate iné lieky, vyzivové doplnky (napr.

multivitaminové pripravky) alebo urcité potraviny (napr. obohatené detské vyzivy) obsahujuce

vitamin D, pretoze je potrebné zohl'adnit’ obsah vitaminu D v DEPROVITE. Treba sa vyhnut
kombinacii DEPROVITU s metabolitmi a analégmi vitaminu D (napr. kalcitriol). Dalsie davky
vitaminu D alebo vapnika sa maju podavat’ iba pod lekarskym dohl'adom. V takychto pripadoch sa
musia sledovat’ hladiny vapnika v sére a moci.

Pri kombinacii s vyzivovymi doplnkami vapnika je potrebné zohl'adnit’ v§etky zdroje vapnika a

celkovo sa nema prekrocit’ davka 1 000 mg/den.

Pocas liecby DEPROVITOM pri dennych davkach vyssich ako 1 000 IU vitaminu D ma vas lekar

sledovat’ hladiny vapnika v krvi a mo¢i a kontrolovat’ funkciu vasich obli¢iek. Toto sledovanie je

obzvlast’ dolezité u starSich pacientov a u pacientov subezne lieCenych srdcovymi glykozidmi (liekmi,

ktoré podporuju funkciu srdcového svalu) alebo diuretikami (liekmi, ktoré podporuji diurézu). V

pripade zvySenych koncentracii vapnika v krvi (hyperkalciémia) alebo v mo¢i (hyperkalciuria) alebo

inych priznakov znizenej funkcie obli¢iek sa musi davka znizit’ alebo liecba ukoncit’.

Deti a dospievajuci
DEPROVIT sa pouziva u doj¢iat, novorodencov a pred¢asne narodenych deti na prevenciu nutri¢nej
krivice. U deti a dospievajucich sa pouZiva na prevenciu a liecbu nedostatku vitaminu D.

Iné lieky a DEPROVIT
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginok DEPROVITU sa mbZe znizit’ sibeznym uZivanim nasledujucich liekov:

- Fenytoin (liek pouzivany na liecbu epilepsie) alebo barbituraty (lieky pouzivané na liecbu epilepsie
a poruch spanku a ako anestetikum)

- Glukokortikoidy (,,steroidy®, napr. prednizolon, dexametazon) pouzivané na lieCbu niektorych
alergickych portch

- Rifampicin a izoniazid (lieky pouzivané na liecbu tuberkul6zy)

- Cholestyramin alebo kolestipol (ionomeni¢ové zivice znizujuce cholesterol) alebo laxativa (napr.
parafinovy olej), pretoze zniZuju vstrebavanie vitaminu D

- Orlistat (liek pouzivany na liecbu obezity/nadvahy)

- Aktinomycin (liek pouzivany na liecbu rakoviny)

- Imidazol (liek pouzivany na liecbu plesiovych infekcii)

Ucinok/vedlajiie uginky licka DEPROVITU sa mbzu zvysit’ subeznym uZivanim nasledujticich
liekov:
- Lieky na zvysenie vyluCovania mocu (napr. tiazidové diuretikd, hydrochlorotiazid):
Znizenie vylucovania vapnika oblickami moze viest’ k zvySenym koncentraciam vapnika v krvi
(hyperkalciémia). Hladiny vapnika v krvi a moci sa preto maji pocas dlhodobej liecby sledovat’.

Riziko vedl'ajSich ucinkov nasledujucich liekov sa moze zvysit’ subeznym uzivanim DEPROVITU:
- Srdcové glykozidy (napr. digoxin, liek pouzivany na zlepsenie funkcie srdcového svalu):
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Riziko srdcovych arytmii sa moze zvysit' v dosledku zvysSenia hladin vapnika v krvi pocas lieCby
vitaminom D. V takychto pripadoch by mal oSetrujuci lekar vykonavat’ monitorovanie EKG a
kontrolu koncentracii vapnika v krvi a moci a hladin liekov v krvi.

- Pripravky obsahujuce horcik (ako su antacidd):
Existuje riziko vysokych hladin hor¢ika v krvi (hypermagneziémia).

- Lieky obsahujuce hlinik (na palenie zahy):
Dlhodobému uzivaniu tychto liekov sa treba vyhnut’, pretoze by sa mohli zvysit’ hladiny hlinika v
krvi.

- Pripravky obsahujuce fosfaty vo vysokych davkach: Tieto pripravky zvysuju riziko vysokych
hladin fosfatov v krvi.

- Kalcitonin, dusi¢nan gallity, bisfosfonaty alebo plikamycin:
Tieto pripravky znizuju hladinu vapnika v krvi.

Upozoriiujeme, ze to plati aj pre vSetky lieky, ktoré ste neddvno uzivali.

DEPROVIT s jedlom a napojmi
DEPROVIT sa ma uzivat najlepsie s jedlom a ndpojmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Pocas tehotenstva a doj¢enia sa neodportica uzivat’ vysoku davku viac ako 4 000 IU denne. Ak ste
tehotna alebo dojcite, myslite si, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ vitamin D.

Tehotenstvo

Denné davky nad 500 IU sa maju uzivat iba vtedy, ak to vas lekar jasne nariadi. Pocas tehotenstva sa
nemaju uzivat’ denné davky nad 4 000 IU vitaminu D.

Predavkovanie vitaminom D mo6ze poskodit’ vase dieta (riziko fyzickej a mentélnej retardacie, ako aj
srdcovych a o¢nych ochorent).

Dojcenie
Vitamin D a jeho metabolity prechadzaji do materského mlieka, o je potrebné vziat’ do tvahy aj v
pripade, Ze vase diet'a uziva dodato¢ny vitamin D.

Plodnost’
Nepredpoklada sa, ze normalne endogénne hladiny vitaminu D budu mat’ nepriaznivé ucinky na
reprodukénu funkeiu. Uc¢inky vysokych davok vitaminu D na reprodukéntt funkciu nie st zname.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DEPROVIT nema4 Ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzivat’ DEPROVIT

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ lekar neurdi inak, odporicana davka je:

Dospeli
Prevencia nedostatku vitaminu D:

1 alebo 2 kvapky DEPROVITU denne (500 IU — 1 000 IU vitaminu D).

Liecba nedostatku vitaminu D:
2 kvapky DEPROVITU (1 000 IU vitaminu D) denne. U pacientov s manifestovanym ochorenim
alebo syndromom malabsorpcie mézu byt potrebné vyssie davky. Vyssie davky sa maju upravit' v
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zavislosti od pozadovanej hladiny 25-hydroxycholekalciferolu (25[OH]D) v sére, zavaznosti
ochorenia a odpovede pacienta na liecbu.
Dennéa davka nema prekrocit’ 8 kvapiek DEPROVITU (4 000 IU vitaminu D).

Ako doplnok k specifickej liecbe osteoporozy u dospelych s nedostatkom vitaminu D alebo s rizikom
nedostatku vitaminu D:
2 kvapky DEPROVITU denne (1 000 IU vitaminu D).

Deti a dospievajuci

Prevencia nedostatku vitaminu D (alebo nutricnej krivice):

Predc¢asne narodené deti s pérodnou hmotnost'ou > 1 500 g: 1 kvapka DEPROVITU denne (500 TU
vitaminu D).

Pred¢asne narodené deti s porodnou hmotnost'ou < 1 500 g (700 — 1 500 g): Odporacana davka su 2
kvapky DEPROVITU denne (1 000 IU vitaminu D).

Novorodenci, doj¢atd a batol'atd (do 18 mesiacov): 1 kvapka DEPROVITU denne (500 IU vitaminu
D)

Prevencia nedostatku vitaminu D u jedincov so znamym rizikom:
Deti a dospievajuci (19 mesiacov — 17 rokov): 1 — 2 kvapky DEPROVITU denne (500 IU — 1 000 IU
vitaminu D).

Liecba nedostatku vitaminu D a nutricnej krivice:

Davku je potrebné upravit’ v zavislosti od pozadovanej hladiny 25-hydroxycholekalciferolu
(25[OH]D) v sére, zavaznosti ochorenia a odpovede pacienta na liecbu.

Nasledujuce davky sa nemaju prekrocit”:

- Dojcata a batol'ata (1-23 mesiacov): 2 kvapky DEPROVITU denne (1 000 IU vitaminu D).
- Deti (2-11 rokov): 4 kvapky DEPROVITU denne (2 000 IU vitaminu D).

- Dospievajtci (12-17 rokov): 8 kvapiek DEPROVITU denne (4 000 IU vitaminu D).

Pri lie¢be nutri¢nej krivice mézu byt’ potrebné vyssie davky. Vhodnu davku uréi osetrujuci lekar na
zaklade zavaznosti a progresie ochorenia.

Pripadne moZzno postupovat’ podl’a narodnych odporucani pre davkovanie pri liecbe nedostatku
vitaminu D a nutri¢nej krivice.

Pocas dlhodobej liecby DEPROVITOM sa maju pravidelne sledovat’ hladiny vépnika v sére a moci a
funkcia obli¢iek sa ma kontrolovat’ meranim sérového kreatininu. V pripade potreby sa ma davka
upravit podl'a hladin vapnika v sére (pozri aj ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

Sposob podivania

Na peroralne pouzitie.

Kvapky sa uzivaju alebo podavaju denne podl'a pokynov na davkovanie.

Novorodenci, dojcata a batol'atd dostavaju kvapky spolu s trochou vody, mlieka alebo kaSe (priblizne
jedna cajova lyzicka). Ak sa kvapky pridavajua do detskej fTase alebo do kase, je d6lezité zabezpecit’,
aby sa skonzumovalo celé jedlo, inak sa nedoda celé mnozstvo lie¢iva. Kvapky sa pridavaji po
uvareni, ked’ jedlo vychladne.

Deti, dospievajuci a dospeli uzivaju lick DEPROVITU s ¢ajovou lyzickou tekutiny.

Na jeho pouzitie drzte fTasti¢ku s kvapkadlom vertikalne nadol. M6zZe chvilu trvat, kym vyteéie prva
kvapka.

Trvanie lieCby

Novorodenci a doj¢ata dostavaji DEPROVIT od druhého tyzdna Zivota do konca prvého roku zivota.
V druhom roku zivota sa odporucaju d’alsSie ddvky DEPROVITU az do ich zaciatku druhého leta (vek
12 az 18 mesiacov).

Opytajte sa svojho lekara na pozadovanu dizku liecby.

Ak mate dojem, ze u¢inok DEPROVITU je prili$ silny alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
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Ak uzijete viac DEPROVITU, ako mate
Ak ste uzili va¢sie mnozstvo liecku DEPROVITU, ako ste mali, okamzite kontaktujte lekara.

Priznaky predavkovania nie st vel'mi charakteristické a prejavuju sa nevol'nostou, vracanim,
spociatku hnackou, ktora sa neskor zmeni na zapchu, stratou chuti do jedla, slabost'ou, bolestami
hlavy, bolestami svalov a kibov, svalovou slabostou, pretrvavajiucou ospalostou, zahmlenym
vedomim, poruchami srdcového rytmu (arytmia), vysokou hladinou dusika v krvi (azotémia),
zvySenym sméadom, zvySenym nutkanim na mocenie a v kone¢nom §tadiu dehydrataciou tela.
Spytajte sa svojho lekara na priznaky predavkovania vitaminom D.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum.

Vas lekar potom prijme potrebné protiopatrenia.

Ak zabudnete uzitt DEPROVIT
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ DEPROVIT
Ak liecbu ukoncite predCasne, vaSe priznaky sa mo6zu zhorsit’ alebo vratit’. Ak mate akékol'vek d’alSie
otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivatt DEPROVIT a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete priznaky
zavaznych alergickych reakeii, ako su:

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

- taZkosti s prehitanim

- zihlavka a tazkosti s dychanim

Mozete pozorovat’ tieto vedl'ajsie ucinky:
Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
Hyperkalciémia (zvySena hladina vapnika v krvi) a hyperkalcitria (zvysena hladina vapnika v moci).

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
Svrbenie, kozna vyrazka a zihl'avka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
Gastrointestinalne t'azkosti (zapcha, plynatost’, pocit nevol'nosti, bolest’ brucha, hnacka).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat DEPROVIT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flaske po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni je 6 mesiacov.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DEPROVIT obsahuje

- Liecivo je cholekalciferol (vitamin D3).
1 ml roztoku (40 kvapiek) obsahuje 500 pg cholekalciferolu (mnozstvo zodpovedajuce 20 000 TU
vitaminu D3).

- Dalsie zlozky su:
triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom.

Ako vyzera DEPROVIT a obsah balenia

Ciry, priehPadny, bezfarebny alebo mierne Zltkasty viskozny roztok.

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

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
AXONIA, as.

Bydzovska 185/2

190 14 Praha 9 — Klanovice

Ceska republika

Vyrobca

Pharma Patent Kft.
Vaci 0t 36-38. 4. em.
1132 Budapest’
Mad’arsko

Pernix Pharma Kft.
Kamilla utca 3.
8900 Zalaegerszeg
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika DEPROVIT

Estonsko ADERVIA

Litva ADERVIA 20000 TV/ml geriamieji lasai (tirpalas)

Lotyssko ADERVIA 20000 SV/ml pilieni iekskigai lietoSanai, Skidums
Nemecko Colecalciferol 089PHARM 20.000 L.E./ml Tropfen

Pol’sko Cholekalciferol Pharma Patent

Slovenska republika ~ DEPROVIT

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



