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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DEPROVIT 20 000 IU/ml peroralne roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku (40 kvapiek) obsahuje 500 pg cholekalciferolu (¢o zodpoveda 20 000 IU vitaminu D3).
1 kvapka zodpoveda priblizne 500 IU cholekalciferolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne kvapky, roztok.

Ciry, priehl'adny, bezfarebny alebo slabo Zltkasty viskozny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia nutri¢nej rachitidy u dojciat, novorodencov a pred¢asne narodenych novorodencov.
Prevencia nedostatku vitaminu D u dospelych, dospievajucich a deti so zndmym rizikom.

Liecba nedostatku vitaminu D u dospelych, dospievajucich a deti.

Ako doplnok k Specifickej lie¢be osteopordzy u dospelych pacientov s nedostatkom vitaminu D alebo
s rizikom nedostatku vitaminu D.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Dévkovanie ma urcit’ osetrujuci lekar individualne v sulade s narodnymi smernicami.
Vo vSeobecnosti mozno pouzit’ nasledujuce odporii¢ania pre davkovanie:

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 denne (1 000 IU vitaminu D). U pacientov so zjavnym ochorenim
alebo malabsorpénym syndromom mdzu byt potrebné vyssie davky. Vyssie davky sa maju
upravit’ v zavislosti od poZzadovanej hladiny 25-hydroxycholekalciferolu (25[OH]D) v sére,
zavaznosti ochorenia a odpovede pacienta na liecbu.

Denna davka nema prekrocit’ 8 kvapiek DEPROVITU (4 000 IU vitaminu D).

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

Deti a dospievajuci
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Prevencia nedostatku vitaminu D (alebo nutricnej rachitidy):
- Predcasne naroden¢ deti s porodnou hmotnost'ou > 1 500 g: 1 kvapka DEPROVITU denne (
500 IU vitaminu D).
- Predcasne naroden¢ deti s porodnou hmotnost'ou < 1 500 g (700-1 500 g): 2 kvapky
DEPROVITU denne ( 1 000 IU vitaminu D).
- Novorodenci, dojc¢ata a batol’ata (do 18 mesiacov): 1 kvapka DEPROVITU denne ( 500 IU
vitaminu D).

Prevencia nedostatku vitaminu D u 0s6b so znamym rizikom:
- Deti a dospievajuci (19 mesiacov — 17 rokov): 1 alebo 2 kvapky DEPROVITU denne ( 500 U
—1 000 IU vitaminu D).

Liecba nedostatku vitaminu D a nutricnej rachitidy:
Davku je potrebné upravit’ podl'a pozadovanych sérovych hladin 25-hydroxycholekalciferolu
(25(OH)D), zavaznosti ochorenia a odpovede pacienta na lieCbu.
Nasledujuce davky by sa nemali prekrocit’:
- Dojcata a batol'atd (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).
- Dospievajuci (12 — 17 rokov): 8 kvapiek DEPROVITU denne (4 000 IU vitaminu D).

Pri liecbe nutri¢nej rachitidy mozu byt’ potrebné vyssie davky. Vhodnt davku urci oSetrujuci lekar na
zaklade zavaznosti a progresie ochorenia.

Osobitné populacie

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene mé davku upravit’ oSetrujuci lekar (pozri aj Cast’ 4.4).
U pacientov s hepatalnou insuficienciou moze byt narusena hepatdlna hydroxylacia cholekalciferolu
na 25(OH)D. Preto je potrebné takychto pacientov sledovat’.

Pri cholestatickom ochoreni pecene moze byt potrebna injekcna liekova forma.

Porucha funkcie obliciek/hyperkalciéemia

U pacientov s eGFR > 30 ml/min bez hyperparatyre6zy a hyperfosfatémie nie je potrebna Gprava
davky (pozri Cast’ 4.4).

DEPROVIT sa nesmie pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.3).

Pocas dlhodobej liecby DEPROVITOM sa maju pravidelne sledovat’ hladiny vépnika v sére a moci a
funkcia obli¢iek sa ma kontrolovat’ stanovenim kreatininu v sére. V pripade potreby sa ma davka
upravit podl'a hladin vapnika v sére (pozri aj Casti 4.4 a 4.5).

Obezita

Obezita je spojena so znizenou biologickou dostupnost’ou vitaminu D syntetizovaného v strave a
pokozke. Preto v zavislosti od zdvaznosti obezity mozu takito pacienti potrebovat’ vyssie davky
vitaminu D.

Sposob podévania
Na peroralne pouzitie.

Prevencia nutricnej rachitidy u novorodencov, dojciat a batoliat:

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 zaciatku ich druhého leta (vek
12 az 18 mesiacov).

Kvapky sa pridavaju do malého mnozstva (asi ¢ajovej lyzicky) vody, mlieka alebo kase. Ak sa kvapky
pridavaju do jedla vo fl'asi alebo kase, je potrebné dbat’ na to, aby sa skonzumovalo celé jedlo, inak sa

nedostane celé mnozstvo U¢innej latky. Kvapky sa pridavaju po uvareni, ked’ jedlo vychladne.

Deti, dospievajuci a dospeli:
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Deti, dospievajuci a dospeli uzivaju DEPROVIT s ¢ajovou lyzickou tekutiny.
Dizka uZivania zavisi od priebehu ochorenia.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hyperkalciémia

- Hyperkalcitria

- Hypervitaminéza D

- Nefrolitiaza (oblickové kamene)

- Zavazna porucha funkcie obli¢iek

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim lieCby vitaminom D by mal lekar starostlivo vyhodnotit’ stav pacienta a zvazit’ umelo
pridany obsah vitaminu D v ur¢itych druhoch potravin alebo inych liekoch obsahujtcich vitamin D.
Kombinacii DEPROVITU s metabolitmi alebo analégmi vitaminu D (napr. kalcitriol) sa treba vyhnut'.
Dalsi vitamin D alebo vapnik sa maju podavat’ iba pod lekarskym dohladom, aby sa zabranilo
hyperkalcémii. V takychto pripadoch sa musia sledovat’ hladiny vapnika v sére a moci.

Pri kombinacii s vyzivovymi doplnkami vapnika je potrebné zohl'adnit’ vSetky zdroje vapnika a denny
prijem by nemal presiahnut’ napriklad 1 000 mg.

U pacientov s miernou az stredne tazkou renalnou insuficienciou liecenych DEPROVITOM sa ma
sledovat’ vplyv na rovnovahu vapnika a fosfatov. Cholekalciferol sa u pacientov s tazkou renalnou
insuficienciou nemetabolizuje, preto su potrebné iné formy vitaminu D (pozri Cast’ 4.3).

U pacientov s hepatalnou insuficienciou moéze byt narusena hepatalna hydroxylacia cholekalciferolu
na 25(OH)D (pozri Cast’ 4.2).

DEPROVIT sa nema uzivat’ pri pseudohypoparatyreoze (potreba vitaminu D mdze byt znizena v
dosledku prerusovanej normalne;j citlivosti na vitamin D s rizikom dlhodobého predavkovania). V
tychto pripadoch su k dispozicii 'ahSie kontrolovatelné derivaty vitaminu D.

DEPROVIT by nemali uzivat’ pacienti, ktori st obzvlast’ nachylni na tvorbu oblickovych kamenov
obsahujucich vapnik.

DEPROVIT sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktoré sposobuju
vylucovanie vapnika a fosfatov, u pacientov lie¢enych derivatmi benzotiadiazinu a u imobilizovanych
pacientov (riziko hyperkalcémie a hyperkalciurie). U tychto pacientov sa maju sledovat’ hladiny
vapnika v plazme a moci. Malo by sa zvazit’ riziko kalcifikacie mékkych tkaniv.

Pri pouzivani DEPROVITU u pacientov trpiacich sakoid6zou je potrebna opatrnost’ kvdli riziku
zvysenej konverzie vitaminu D na jeho aktivne metabolity. U tychto pacientov sa maji sledovat’
hladiny vapnika v plazme a mo¢i.

U pacientov s idiopatickou infantilnou hyperkalcémiou (napr. mutacia CYP24A1) je riziko
hyperkalcémie a sekundarnych ucinkov (napr. hyperkalciuria, nefrokalcinéza, nefrolitiaza) zvysené v
dosledku akumulécie aktivneho vitaminu D. Idiopaticka infantilna hyperkalcémia méze byt na
zaciatku liecby vitaminom D asymptomatické a nediagnostikovana a moze sa odhalit’ a stat’ sa
klinicky zjavnou po suplementacii vitaminom D.

Pocas liecby ekvivalentnou dennou davkou presahujucou 1000 IU vitaminu D sa musia monitorovat’
hladiny vapnika v sére a oblickach a funkcia obli¢iek sa musi kontrolovat’ stanovenim kreatininu v
sére. Takéto monitorovanie je obzvlast’ dolezité u starSich pacientov a poc¢as sibeznej lieCby
srdcovymi glykozidmi alebo diuretikami (pozri Cast’ 4.5). V pripade hyperkalcémie sa musi lieCba
prerusit. Ak sa objavia priznaky znizenej funkcie obliciek, davka sa musi znizit’ alebo sa liecba musi



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01947-Z1B

prerusit’. Liecba sa musi prerusit’, ked” hladina vapnika v moci presiahne 7,5 mmol/24 hodin (300
mg/24 hodin) (pozri Cast’ 4.3).

4.5 Liekové a iné interakcie

Antikonvulziva a antiepileptikd

Stubezné uzivanie antikonvulziv, ako je fenobarbital, derivatov hydantoinu, ako je fenytoin a iné
barbituraty alebo primidon, a pripadne aj inych liekov, ktoré indukuju pecenové enzymy, moze znizit
ucinok vitaminu D3 metabolickou inaktivéciou, t. j. aktiviciou mikrozomalneho enzymového
systému.

Rifampicin
Rifampicin mo6ze znizit’ u¢innost’ cholekalciferolu indukciou peceniovych enzymov.

Izoniazid
Izoniazid moéze znizit’ ucinnost’ cholekalciferolu inhibiciou metabolickej aktivacie cholekalciferolu.

Iénomenicové zivice, laxativa, orlistat

Latky, ktoré spésobuji malabsorpciu tukov, ako je orlistat, laxativa (parafinovy olej, mineralny olej)
alebo idbnomenicové Zivice (cholestyramin alebo kolestipol), m6zu znizit’ absorpciu vitaminu D v
gastrointestinalnom trakte.

Aktinomycin a imidazoly

Cytotoxicka latka aktinomycin a imidazolové antimykotik4 zhorSuju aktivitu vitaminu D3 inhibiciou
premeny 25-hydroxycholekalciferolu na 1,25-dihydroxycholekalciferol renalnym enzymom 25-
hydroxyvitamin D-1-hydrolaza.

Glukokortikoidy
Vzhl'adom na zvySeny metabolizmus vitaminu D modZze byt uc¢inok vitaminu D zniZeny.

Tiazidové diuretika, hydrochlorotiazid

Stibezné uzivanie derivatov benzotiadiazinu (tiazidové diuretikd) zvysuje riziko hyperkalcémie v
dosledku znizenia vylu€ovania vapnika oblickami. Preto by sa mali sledovat’ hladiny vapnika v
plazme a moci.

Srdcové glykozidy

Peroralne podavanie vitaminu D mo6Zze zvysit i€innost’ a toxicitu pripravkov s digitalisom (riziko
srdcovych arytmii) zvySenim hladin vapnika. Pacienti by mali byt monitorovani na EKG a hladinu
vapnika v plazme a mo¢i, ako aj na hladiny digoxinu alebo digitoxinu v plazme, ak je to potrebné.

Kalcitonin, dusi¢nan gallity, bisfosfonaty, plikamycin:
Stucasné uzivanie kalcitoninu, dusicnanu galia, bisfosfonatov alebo plikamycinu s vitaminom D méze
znizit €inok tychto pripravkov pri liecbe hyperkalcémie.

Hor¢ik
Pripravky obsahujuce horcik (ako s antacidd) sa nemaju uzivat’ pocas lieCby vitaminom D kvoli
riziku hypermagneziémie.

Fosfor
Vysoké davky doplnkov fosforu mézu pri si¢asnom uzivani zvysit’ riziko hyperfosfatémie.

Hlinik
Vitamin D mo6ze zvysit’ absorpciu hlinika v gastrointestindlnom trakte a nasledne zvysit” hladiny

hlinika v sére. DIhodobému alebo nadmernému uzivaniu antacid obsahujucich hlinik sa treba vyhntt.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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* Pre 500 IU az 1 000 IU denne:

Pocas tehotenstva a dojCenia je nevyhnutny dostatocny prijem vitaminu D. Odporic¢ana denna davka
vitaminu D pocas tehotenstva a doj€enia sa riadi narodnymi/eurépskymi smernicami a je okolo 600
IU.

Tehotenstvo

Denné davky nad 600 IU sa maju uzivat len vtedy, ak je to prisne indikované a len vtedy, ak je to
absolttne nevyhnutné na tipravu nedostatku vitaminu D. Preto by denné davka nemala prekrocit’ 1
kvapku.

Pocas tehotenstva by denny prijem nemal prekrocit’ 4 000 IU vitaminu D.

Pocas tehotenstva sa treba vyhnut’ predavkovaniu vitaminom D, pretoze dlhodoba hyperkalcémia
moze viest’ k fyzickej a mentalnej retardacii, supravalvularnej aortalnej stendze a retinopatii dietat’a.
Neexistuju ziadne ndznaky, ze by vitamin D v terapeutickych davkach bol u 'udi teratogénny.
Stadie na zvieratach preukazali reprodukénii toxicitu vysokych davok vitaminu D (pozri ast’ 5.3).

Dojcenie

DEPROVIT sa méze uzivat’ pocas dojcenia v pripade nedostatku vitaminu D. Vitamin D a jeho
metabolity prechadzaji do materského mlieka. Toto je potrebné zvazit pri podavani dodatoéného
vitaminu D dietat’u.

Fertilita
Neocakava sa, Ze normalne endogénne hladiny vitaminu D bud mat’ akékol'vek neziaduce u¢inky na
plodnost’. Vplyv vysokych ddvok vitaminu D na plodnost’ nie je znamy.

* Pri>5 000 IU denne:

Pocas tehotenstva a dojCenia sa neodporuca uzivat’ vysoku davku viac ako 4 000 IU denne.

Pocas tehotenstva a dojCenia je nevyhnutny dostato¢ny prijem vitaminu D. Odporti¢ana denna davka
vitaminu D pocas tehotenstva a doj¢enia podl’a narodnych smernic je len okolo 600 IU.

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva sa treba vyhnut’ predavkovaniu vitaminom D, pretoze dlhodoba hyperkalcémia
moze viest’ k fyzickej a mentalnej retardacii, supravalvularnej aortalnej stenoze a retinopatii diet'at’a.
Pocas tehotenstva by denny prijem nemal prekroéit’ 4 000 IU vitaminu D. Studie na zvieratach
preukazali reprodukénil toxicitu vysokych davok vitaminu D (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie

Vysoké davky vitaminu D sa nemaji uzivat’ poc€as dojcenia. Vitamin D a jeho metabolity prechadzaji
do materského mlieka. Ak je lieccba DEPROVITOM klinicky indikovana pocas dojcenia, treba to
zvazit’ pri podavani d’alSieho vitaminu D dietat’u.

Fertilita

Neocakava sa, Ze normalne endogénne hladiny vitaminu D budi mat’ akékol'vek neziaduce U¢inky na
fertilitu.

Vplyv vysokych davok vitaminu D na fertilitu nie je znamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

DEPROVIT 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.

Trieda organovych Frekvencie neZiaducich ti¢inkov

systémov menej ¢asté zriedkavé nezname
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(MedDRA) (> 1/1 000, < 1/100) (= 1/10 000, < (frekvencia sa neda
1/1 000) odhadnut’ z

dostupnych tdajov)

Poruchy metabolizmu | Hyperkalciémia a

a vyzivy hyperkalcitria

Poruchy Zapcha, plynatost’,

gastrointestinalneho nauzea, bolest’ brucha

traktu a hnacka.

Poruchy koze a Pruritus, vyrazka

podkozného tkaniva a zihl'avka.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Priznaky predavkovania

Akttne a chronické predavkovanie vitaminom D3 moéze viest' k hyperkalcémii, ktord méze byt
dlhotrvajtica a zivot ohrozujtca.

Priznaky intoxikacie nie st ve'mi charakteristické a zahiiaji smid, dehydrataciu, nevol'nost,
vracanie, spociatku ¢astt hnacku, ktora sa neskor zmeni na zapchu, pankreatitidu, anorexiu, tinavu,
bolesti hlavy, myalgiu, artralgiu, svalovu slabost’, pretrvavajiicu ospalost’, zahmlené vedomie, arytmiu,
azotémiu, polydipsiu a polyuriu a (v pretermindlnom stadiu) exsikozu.

Denné davky do 500 1U:
Chronické predavkovanie vitaminom D moéze viest' k hyperkalcémii a hyperkalcitrii. Ak sa potreba
vyrazne prekro¢i pocas dlhsieho ¢asového obdobia, parenchymové organy mozu kalcifikovat’.

Denné davky nad 500 [U:

Cholekalciferol (vitamin D3) ma len relativne malé terapeutické rozmedzie. U dospelych s normalnou
funkciou prisitych teliesok je prahova hodnota pre intoxikéciu vitaminom D medzi 40 000 a 100 000
IU denne pocas 1 az 2 mesiacov. Novorodenci, dojcata a malé deti vSak mozu byt’ citlivi na ovela
niz8ie koncentracie. Preto sa uzivanie vitaminu D bez lekarskeho dohl'adu neodporuca.

Predavkovanie moze okrem zvySenia fosforu v sére a moci spdsobit’ syndrom hyperkalcémie, ¢o moze
neskor viest’ k ukladaniu vapnika v tkanivach a najmé v oblickach (nefrolitiaza, nefrokalcindza,

zlyhanie obliciek) a cievach.

Liecba predavkovania

Denné davky do 500 1U:
Priznaky chronického predavkovania vitaminom D mdzu vyzadovat’ niitent diurézu a podavanie
glukokortikoidov a kalcitoninu.

Denné davky nad 500 [U:
V pripade predavkovania su potrebné opatrenia na liecbu ¢asto chronickej a potencialne Zivot
ohrozujucej hyperkalcémie.

Prvym opatrenim je prerusenie uZivania doplnku vitaminu D; normalizicia hyperkalcémie sposobene;j
intoxikaciou vitaminom D trva niekol’ko tyzdiov.


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

Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01947-Z1B

V zavislosti od rozsahu hyperkalcémie sa moze pouzit’ diéta s nizkym obsahom véapnika alebo bez
vapnika, dostato¢ny prijem tekutin, forsirovana diuréza s furosemidom a podévanie glukokortikoidov
a kalcitoninu.

Ak je funkcia obli¢iek dostatocna, infizie izotonického roztoku NaCl (3 az 6 1 za 24 hodin) s pridanim
furosemidu a za urcitych okolnosti 15 mg edetatu sodného/kg telesnej hmotnosti/hodinu, s
kontinualnym monitorovanim vapnika a EKG, maju spolahlivy u¢inok na zniZenie hladiny vépnika.
Naopak, pri oligoanurii je indikovana hemodialyza (dialyzat bez obsahu vépnika).

Nie je zname ziadne $pecifické antidotum.

Odporuca sa, aby pacienti dlhodobo lie¢eni vyssimi davkami vitaminu D boli informovani o
priznakoch mozného predavkovania (nevolnost, vracanie, spociatku ¢asta hnacka, ktora sa neskor
zmeni na zapchu, anorexia, inava, bolesti hlavy, myalgia, artralgia, svalova slabost’, ospalost’,
azotémia, polydipsia a polytria).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vitamin D, cholekalciferol
ATC kod: A11CCO05

Cholekalciferol (vitamin D3) sa tvori v kozi zo 7-dehydrocholesterolu vplyvom UV Ziarenia a
premiena sa na svoju biologicky aktivnu formu 1,25-dihydroxycholekalciferol v dvoch
hydroxylacnych krokoch, najskor v peceni (pozicia C25) a potom v tkanive obli¢iek (pozicia C1).
1,25-dihydroxycholekalciferol spolu s parathorménom a kalcitoninom zohrava dolezitt ulohu v
regulacii rovnovahy vapnika a fosfatov. Vo svojej biologicky aktivnej forme vitamin D3 stimuluje
vstrebavanie vapnika v ¢revach, zabudovanie vapnika do osteoidu a uvolfiovanie vapnika z kostného
tkaniva. V tenkom ¢reve podporuje rychlu a oneskorenu absorpciu vapnika. Stimuluje sa aj pasivny a
aktivny transport fosfatov. V oblickach inhibuje vylu¢ovanie vapnika a fosfatov podporou tubularnej
reabsorpcie. Tvorba parathorménu (PTH) v pristitnych telieskach je priamo inhibovana biologicky
aktivnou formou cholekalciferolu. Okrem toho je sekrécia PTH d’alej inhibovana zvySenou absorpciou
vapnika v tenkom creve pod vplyvom biologicky aktivneho vitaminu D3.

Z hladiska produkcie, fyziologickej regulacie a mechanizmu u¢inku mozno takzvany vitamin D3
povazovat za prekurzor steroidného hormonu. Okrem fyziologickej produkcie v kozi méze byt
cholekalciferol dodavany prostrednictvom potravy alebo ako liek. Druha cesta mo6ze viest’ k pripadom
predavkovania a intoxikacie, pretoze sa obchadza fyziologicka inhibicia produktu syntézy vitaminu D
v kozi.

Prirodzeny vyskyt a splnenie poZiadaviek:

Potreba vitaminu D pre dospelych je 20 pg, ¢o zodpovedd 800 IU denne. Zdravi dospeli si mozu
uspokojit’ svoje potreby dostatocnym vystavenim sa slneénému ziareniu prostrednictvom vlastnej
syntézy. Prijem prostrednictvom potravy ma len druhorady vyznam, ale mdze byt ddlezity za urcitych
kritickych podmienok (Zivotné prostredie, Zivotny §tyl).

Olej z rybej pecene a ryby su obzvlast bohaté na vitamin D, zatial’ ¢o malé mnozstva sa nachadzaja v
mise, vajciach, vaje¢nych Zltkoch, mlieku, mlie¢nych vyrobkoch a avokade.

Priznaky nedostatku vitaminu D:

Priznaky nedostatku vitaminu D sa m6zu vyskytnit’ u nezrelych pred¢asne narodenych deti, u dojciat,
ktoré boli vylucne dojcené dlhsie ako Sest’ mesiacov bez doplnkovej stravy obsahujucej vapnik, a u
deti na prisnej vegetarianskej strave. Medzi pri¢iny nedostatku vitaminu D u dospelych, ktory je
zriedkavy, patri nedostato¢ny prijem v strave, nedostato¢né vystavenie UV Ziareniu, malabsorpcia a
maldigescia, cith6za pecene a renlna insuficiencia.
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Nedostatok vitaminu D vedie k zlyhaniu kalcifikacie kostry (krivica) alebo k odvapiiovaniu kosti
(osteomalacia). Nedostatok vapnika a/alebo vitaminu D vedie k reverzibilnému zvySeniu sekrécie
parathormonu. Tato sekundéarna hyperparatyredza vedie k zvySenému kostnému obratu, ¢o moze viest
ku krehkosti kosti a zZlomeninam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Pri beznych stravovacich ddvkach sa vitamin D takmer uplne vstrebava z potravy. Vstrebava sa spolu
s lipidmi a zl¢ovymi kyselinami z potravy, a preto podavanie s hlavaym jedlom dita mo6ze ul'ah¢it
vstrebavanie.

Distribucia a biotransformécia

Cholekalciferol sa metabolizuje v peceni mikrozomalnou hydroxylazou na 25-hydroxycholekalciferol
(25[OH]D3). Nasledne sa v oblickach premieiia na biologicky aktivnu formu 1,25-
dihydroxycholekalciferol.

Po jednorazovej davke cholekalciferolu sa maximalne koncentracie hlavnej zasobnej formy 25(OH)D3
v sére dosiahnu priblizne po tyzdni. 25(OH)D3 sa potom pomaly vylucuje zo séra s pol¢asom rozpadu
priblizne 50 dni. Po podani vysokych davok vitaminu D mo6zu byt sérové koncentracie 25-
hydroxycholekalciferolu zvysené niekol’ko mesiacov. Hyperkalcémia spdsobend predavkovanim méze
pretrvavat’ niekol’ko tyzdnov (pozri Cast’ 4.9).

Eliminécia
Metabolity cirkuluju v krvi viazané na $pecificky a-globulin a vylucuju sa prevazne zI¢ou a stolicou.

Viastnosti u Specialnych skupin pacientov

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek bol v porovnani so zdravymi jedincami popisany o 57 %
niz§i metabolicky klirens.

U pacientov s malabsorpciou je absorpcia vitaminu D3 znizen4 a eliminacia zvysena. Obézni pacienti
mozu mat’ tazSie udrziavat’ hladiny vitaminu D3 pocas vystavenia sa slnku a mozu potrebovat’ vyssie
peroralne davky vitaminu D3 na kompenzaciu jeho nedostatku (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Utinky v predklinickych $tadiach toxicity po jednorazovom a opakovanom podani boli pozorované
iba pri expoziciach vysokym davkam. Pri vel'mi vysokych davkach bola v studiadch na zvieratach
pozorovana teratogenita. Normalne endogénne hladiny cholekalciferolu nemaju ziadnu potencialnu
mutagénnu aktivitu (negativny v Amesovom teste). Testy karcinogenity neboli vykonané.

Neexistuju ziadne d’al$ie informacie relevantné pre hodnotenie bezpecnosti okrem tych, ktoré su
uvedené v inych Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky
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Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni je 6 mesiacov.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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