Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/01609-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vitamin Dz Axonia 1 000 IU filmom obalené tablei

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Vitamin D3 Axonia 1 000 IU filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg koncentratu cholekalciferolu (praskova forma)
(¢o zodpoveda 25 ug cholekalciferolu = 1 000 IU vitaminu Ds).

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 74,4 mg monohydratu laktozy a 1,75 mg sacharozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Filmom obalen4 tableta.

Vitamin D3 Axonia 1 000 1U: Zlto sfarbené, okrtihle filmom obalené tablety s priemerom 7,2 mm
s hladkym vypuklym povrchom na obidvoch strandch a vyrazenym ,,D* na jednej strane.
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4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Liecba nedostatku vitaminu D (25(OH)D v sére < 25 nmol/l).

- Prevencia nedostatku vitaminu D u vysokorizikovych pacientov.

- Ako doplnok k specifickej liecbe osteopordzy u pacientov s nedostatkom vitaminu D alebo
s vysokym rizikom nedostato¢nosti vitaminu D.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davka sa ma stanovit individudlne v zavislosti od miery, v akej je nevyhnutné doplat’ vitamin D.
Vitamin D3 Axonia 1 000 IU filmom obalené tablety su vhodné na denné dopianie vitaminu D, zatial
¢o davka 7 000 IU obsahuje mnozstvo zodpovedajuce tyZdennym davkam vitaminu D a davka

30 000 IU obsahuje mnozstvo zodpovedajiuce mesaénym davkam vitaminu D, €o je potrebné vziat’ do
uvahy a ddvkovanie ma stanovit’ lekar.

Je potrebné zohl'adnit’ prislusné narodné odporucania.

Davkovanie

Dospeli a starsi pacienti
e Prevencia nedostatku vitaminu D (udrZiavacia lie¢ba):
o dospeli a starsi pacienti: 800—1 600 IU denne alebo zodpovedajuca tyzdenna alebo mesac¢na
davka.
o dospeli a star$i pacienti s osteoporézou: maximalne 2 000 1U denne alebo zodpovedajica
tyzdenna alebo mesacna davka.

e Liecba nedostatku vitaminu D (zaciato¢na davka):
o 800-4 000 IU denne alebo zodpovedajuica tyzdenna alebo mesacna davka.

Pacientom sa ma podavat’ doplnkovy vapnik, ak je jeho prijem v strave nedostatocny.
Porucha funkcie pecene: u pacientov s poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje Ziadna tuprava davky.
Pocas liecby vitaminom D ma pre uspesnost’ lieCby zasadny vyznam prijem vapnika a fosforu.

Pred zaciatkom liecby vitaminom D ma lekar starostlivo zhodnotit’ stravovacie navyky pacienta a ma
sa vziat’ do uvahy obsah umelo pridavaného vitaminu D v urcitych typoch jedla.

Pediatricka populdcia
Vitamin D3 Axonia sa nema podavat’ detom mladsim ako 12 rokov.

Davkovanie Vv pediatrickej populacii (12—18 rokov):
e 800 IU denne v zavislosti od zavaznosti ochorenia a odpovede pacienta na liecbu.
Ma sa podavat len pod dohl'adom lekara.

Spdsob podavania

Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety sa moézu uzivat’ nezavisle od jedla.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hyperkalciémia a/alebo hyperkalciuria suvisiace s ochorenim/stavom.
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- Kalciova nefrolitiaza, nefrokalcindza, hypervitaminoza D.
- Zavazna porucha funkcie obliciek.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade terapeutickej liecby sa méa davka u pacientov stanovit’ individualne pravidelnou kontrolou
(na zaciatku tyZzdenne, potom jedenkrat kazdé 2 — 4 tyZdne) plazmatickych hladin vapnika. Pocas
dlhodobej liecby sa ma pomocou stanovenia sérovej hladiny kreatininu sledovat’ sérova hladina
vapnika, vylu€ovanie vapnika mocom a funkcia oblic¢iek. Sledovanie je zvlast’ délezité u starSich
pacientov, ktori subezne uzivaju kardioglykozidy alebo diuretika (pozri Cast’ 4.5) a v pripade
hyperfosfatémie, ako aj u pacientov so zvysenym rizikom litiazy.

V pripade hyperkalciurie (presahujiicej 300 mg (7,5 mmol)/24 hodin) alebo prejavov poruchy funkcie
obliCiek sa ma davka znizit’ alebo sa ma liecba vysadit’.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa vitamin D moze podavat’ len s opatrnost'ou. V tomto
pripade je nevyhnutné sledovanie hladin vapnika a fosfatu a do tivahy sa ma vziat’ riziko zvépenatenia
mikkého tkaniva.

U pacientov so zavaznou nedostatocnost’ou obliciek sa vitamin D vo forme cholekalciferolu normalne
nemetabolizuje a maju sa pouzit’ iné formy vitaminu D.

Podobné sledovanie je nevyhnutné u deti, ktorych matky uzivaja liecbu vitaminom D

vo farmakologickych mnozstvach. Niektoré deti m6zu reagovat’ zvySenou citlivost'ou na uc¢inok
vitaminu D.

Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety sa nemaju uzivat, ak je pritomna pseudohypoparatyredza
(potreba vitaminu D sa m6Ze znizit’ niekedy normalnou citlivostou na vitamin D s rizikom
dlhodobého predavkovania). V takychto pripadoch st k dispozicii kontrolovatel'nejSie derivaty
vitaminu D.

Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety sa mozu pacientom so sarkoidézou podavat’ len
s opatrnostou z dovodu rizika zvysSenej premeny vitaminu D na jeho G¢innt formu. U tychto pacientov
sa maju pravidelne sledovat’ hladiny vapnika v krvi a v moci.

V pripade stibezného uzivania s inymi liekmi obsahujicimi vitamin D sa ma do uvahy vziat’ obsah
vitaminu D v nich. M4 sa predist’ sibeznému uZzivaniu s multivitaminovymi pripravkami a vyzivovymi
doplnkami obsahujucimi vitamin D.

Lieky ucinkujice prostrednictvom inhibicie kostnej resorpcie znizuju mnozstva vapnika vytvorené
z kosti. Aby sa predislo tomuto, ako aj subeznej liecbe lickmi zvySujicimi tvorbu kosti, je nevyhnutné
uzivat’ vitamin D a zabezpecit’ spravne hladiny vapnika.

Laktoza: pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym
deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Sacharoza: pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukézo-
galakt6zovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat tento liek.

Pediatricka populdcia
Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety sa nemaju pouzivat’ U deti mladsich ako 12 rokov.

45 Liekové a iné interakcie

Stubezné uzivanie s pripravkami obsahujucimi vapnik podavanymi vo velkych davkach moze zvysit
riziko hypekalciémie. Tiazidové diuretika znizuju vylucovanie vapnika mocom. V pripade subezného
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uzivania tiazidovych diuretik alebo pripravkov obsahujucich vapnik uzivanych vo velkych davkach je
nevyhnutné¢ pravidelne sledovat’ sérova hladinu vapnika z dovodu zvyseného rizika hyperkalciémie.

Utinky digitalisovych alebo inych kardioglykozidov sa mozu zosilnit’ pri peroralnom podavani
vapnika v kombinacii s vitaminom D. Potrebny je prisny lekarsky dohl'ad, a ak je to nevyhnutné,
sledovanie EKG a vapnika.

Systémové kortikosteroidy inhibuji vstrebavanie vapnika. Dlhodobé uzivanie kortikosteroidov méze
znizovat’ u€inok vitaminu D.

Stibezna liecba zivicami na vymenu i6nov (napr. cholestyramin) alebo laxativami (ako parafinovy
olej) moze narusit’ vstrebavanie vitaminu D.

Lieky obsahujuce hor¢ik (ako antacidd) sa nesmu uzivat’ pocas liecby vitaminom D z dévodu rizika
hypermagneziémie.

Antikonvulziva, hydantoin, barbituraty alebo primidén mézu znizit’ G¢inok vitaminu D z dovodu
aktivacie systému mikrozomalnych enzymov.

Stubezné uzivanie kalcitoninu, etidronatu, galiumnitratu, pamidronatu alebo plicamycinu
s vitaminom D moze antagonizovat’ u¢inok tychto lieciv pri liecbe hyperkalciémie.

Stubezne podavané lieky obsahujuce fosfor pouzivané vo vysokych davkach mozu zvysit riziko
hyperfosfatémie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Odporuacany denny prijem u gravidnych zien je 400 1U, u Zien povazovanych za zeny s nedostatkom
vitaminu D sa vS§ak moze vyzadovat’ vyssia davka. Pocas gravidity maju zeny dodrziavat’ pokyny
svojho osetrujiceho lekara, pretoze sa ich poziadavky mézu lisit’ v zavislosti od zavaznosti ich
ochorenia a ich odpovede na liecbu.

Denny prijem vitaminu D pocas gravidity nesmie prekrocit’ 600 IU. Pri pokusoch na zvieratach sa
preukazalo, ze preddvkovania vitaminom D maju teratogénne tc¢inky.

U gravidnych Zien sa mé predist’ predavkovaniu vitaminom D3, pretoze dlhodoba hyperkalciémia sa
niekedy spaja so spomalenim fyzického a dusevného vyvinu, supravalvularnou stendzou aorty

a retinopatiou u deti.

Dojcenie

Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety sa m6zu uZivat’ pocas doj¢enia. Vitamin D a jeho
metabolity prechadzaji do materského mlieka. Toto sa ma vziat’ do tivahy pri podavani dodato¢ného
vitaminu D diet’at’u.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie st dostupné Ziadne udaje tykajuce sa negativneho uc¢inku lieku na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie s zoradené podla frekvencie vyskytu a tried organovych systémov. Kategorie
frekvencie vyskytu su definované podl'a nasledujicej konvencie:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/01609-Z1B

Menej casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname: neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov

Poruchy imunitného systému:
Nezname: reakcie z precitlivenosti, ako je napr. angioedém alebo opuch hrtanu.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Menej Casté: hyperkalciémia a hyperkalcitria.

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

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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 liekom mo6Zze sposobit” hypervitaminozu, hyperkalciémiu a hyperfosfatémiu. Priznaky
hyperkalciémie su anorexia, smid, nevol'nost’, vracanie, zapcha, abdominalna bolest’, svalova slabost’,
unava, zméitenost’, polydipsia, polytria, bolest’ kosti, zvapenatenie v obli¢kach, oblickové kamene,
vertigo a v zavaznych pripadoch srdcové arytmie. Hyperkalciémia moze v extrémnych pripadoch viest
ku kome alebo dokonca k smrti. Pretrvavajice vysoké hladiny vapnika mozu spdsobit’ ireverzibilnu
poruchu funkcie obliciek a zvapenatenie mékkého tkaniva.

Liecba hyperkalciémie: liecba vitaminom D (a vapnikom) sa ma ukoncit. V rovnakom ¢ase sa ma tiez
ukoncit’ uzivanie tiazidovych diuretik, litia, vitaminu D a A, ako aj kardioglykozidov. V pripade
pacientov s poruchou vedomia je tieZ potrebny vyplach zaludka. V zavislosti od zdvaznosti
predavkovania sa moze pouZit’ rehydratacia a monoterapia alebo lie¢ba kombinaciou kl'uc¢kovych
diuretik, bisfosfonatov, kalcitoninu a kortikosteroidov. Maju sa sledovat’ sérové hladiny elektrolytov,
funkcia obliciek a diuréza. V zavaznych pripadoch moze byt nevyhnutné sledovat’ EKG a centralny
zilovy tlak.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, vitamin D a analogy, ATC kod: A11CC05

Mechanizmus ucinku

Vitamin D zvysuje vstrebavanie vapnika v Creve, zvySuje spétné vstrebavanie vapnika v oblickach

a tvorbu kostného tkaniva a znizuje hladinu paratyreoidalneho hormoénu (PTH). Okrem skeletalneho
systému sa receptory pre vitamin D nachadzaju aj v niektorych inych tkanivach, preto mé vitamin D
v niektorych fyziologickych procesoch rozny ucinok. Pokial’ ide o jeho bunkové biologické G¢inky,
udaje zo $tadie st dostupné pre autokrinni/parakrinnu realizaciu rastu a kontrolu diferenciacie
hematopoetickych a imunitnych buniek, koznych, skeletdlnych buniek, buniek hladkej svaloviny, ako
aj buniek mozgu, pecene a niektorych endokrinnych organov.

Davky nizsie, ako je davka 800 U z predchadzajticich odporucani, su dostatocné na udrziavanie
idealneho doplnania vitaminu D, ale nie st dostato¢né na lie¢bu nedostatku vitaminu D. Doplianie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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vitaminu D pozadované pri liecbe osteoporozy ma byt odlisené od lie¢by nedostatku vitaminu D a od
terapeutickych davok monoterapie vitaminu D.

Podévanie celkovej tyzdennej/mesacnej davky jedenkrat tyzdenne/jedenkrat mesacne vedie

k rovnakému t¢inku ako pri dennom podavani z dovodu farmakokinetickych parametrov vitaminu D
(pozri Cast’ 5.2). Najviac skusenosti vSak pochadza z randomizovanych kontrolovanych skisani pri
dennom podavani davky.

Vitamin D zvysil mineralny obsah stehennej kosti o 14,3 % pri dennej davke 200 1U a 0 17,2 % pri
dennej davke 400 U v 1-ro¢nej randomizovanej, dvojito zaslepenej §tadii vykonanej

u 228 dospievajucich dievcat. Denna davka 400 IU tieZ vyznamne zvysila mineralny obsah kosti
chrbtice. V rovnakom ¢ase sa zvysila sérova hladina 25(OH)D o 5,7 + 15,7 nmol/l v skupine
uzivajucej 200 TU davku a 0 12,4 + 13,7 nmol/l v skupine uzivajucej 400 TU davku, zatial’ ¢o

v skupine s placebom sa znizila o 6,7 + 11,3 nmol/l.

Vitamin D prostrednictvom svojho t¢inku zvySovania vstrebavania vapnika vel'mi ucinne zvysuje
zniZujuci u¢inok vapnika na kostnu resorpciu. V stadii so 148 star§imi zenami po menopauze viedlo
stibezné podavanie 800 IU vitaminu D (cholekalciferolu) a 1 200 mg vapnika k 72 % zvyseniu hladiny
25(0OH)D a 17 % poklesu hladiny PTH v porovnani s dopiiianim vapnika osamote.

V klinickej $tudii vykonanej u pacientov s nedostatkom vitaminu D lieGenych v nemocnici sa
preukazalo, e denné dopliianie 100 mg vapnika a 800 IU vitaminu D po&as 6 mesiacov
znormalizovalo plazmatické hladiny 25-hydroxylovaného metabolitu vitaminu D, zmiernilo
sekundarnu hyperparatyreozu a znizilo hladiny alkalickej fosfatazy.

V pripade svalovej slabosti alebo tibytku svalovej hmoty (napriklad u starSich os6b alebo pacientov

s cievnou mozgovou prihodou) sa pri dodavani vitaminu D davkou 800 IU (alebo vysSou) jasne
preukazal ti¢inok na svalovu silu: podavanie znizilo pocet padov a malo prospesny uc¢inok na svalovu
hmotu.

V inom klinickom skusani vysledky preukazali, Ze subezné podavanie vitaminu D a kalciumcitratu
znizuje riziko padu z dovodu svalovej slabosti u starSich osdb. V 3-ro¢nej placebom kontrolovane;j,
dvojito zaslepenej stidii vykonanej pri ucasti 445 pacientov starSich ako 65 rokov, dostavali u€astnici
kalciumcitrat-malat zodpovedajuci 700 IU vitaminu D denne a 500 mg ¢istého vapnika denne, ¢o
viedlo k vyraznému poklesu (46 %) rizika padu (OR 0,54; 95 % 1S, 0,30-0,97) medzi lieCenymi
Zenami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Vitamin D3 rozpustny v tuku sa vstrebava v tenkom ¢reve za pritomnosti Zl¢ovych kyselin s pomocou
miciel a prechadza do krvi cez lymfaticky obeh.

Distribucia

Po vstrebani prechadza vitamin D3 do krvi ako stcast’ chylomikronov. Vitamin D3 sa rychlo
distribuuje najméa do pecene, kde podliecha metabolizmu na 25-hydroxyvitamin Ds, ktory je hlavnou
depotnou formou. MenSie mnozstva st distribuované do adipézneho a svalového tkaniva a v tychto
miestach sa ukladaju vo forme vitaminu D3 na neskorSie uvol'nenie do krvného obehu. Vitamin D3
v krvnom obehu sa viaZe na protein viazuci vitamin Ds.

Biotransformacia
Vitamin D3 sa rychlo metabolizuje prostrednictvom hydroxylacie v peceni na 25-hydroxyvitamin D3
a nasledne sa v oblickach metabolizuje na 1,25-dihydroxyvitamin D3, ktory predstavuje biologicky
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ucinnl formu. Pred eliminaciou dochadza k d’alsej hydroxylacii. Malé percento vitaminu D3 podlieha
pred eliminaciou glukuronidacii.

Eliminécia
Vitamin D a jeho metabolity sa vylucuju stolicou a mo¢om.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Okrem informécii uvedenych v inych Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku nie sa
k dispozicii ziadne d’alSie informacie tykajtice sa bezpecnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
celaktoza 80 (monohydrat laktozy a praskova celuloza (E460 (ii))

modifikovany potravinarsky skrob
kukuri¢ny skrob

sodna sol’ kroskarmel6zy (E468)

sachar6za

bezvody koloidny oxid kremicity (ES51)
koloidny oxid kremicity (ES51)

stearat horec¢naty (E572)

askorban sodny (E301)

triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom
DL-alfa-tokoferol (E307)

Obal:

filmotvorna stistava Opadry II ZIta 85F 32659 zloZena z:
polyvinylalkoholu (E1203)

oxidu titani¢itého (E171)

makrogolu

mastenca (E553b)

hlinitého laku chinolinovej Zltej (E104)

zItého oxidu zelezitého (E172)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

1000 IU, 7 000 IU: 2 roky
30 000 1U: 3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vitamin Dz Axonia 1 000 IU filmom obalené tablety: 30, 60 alebo 90 filmom obalenych tabliet
Vv nepriehl'adnych PVC/PVdC-hlinikovych blistroch a skatuli.

Vitamin Dz Axonia 7 000 IU filmom obalené tablety: 4, 8, 12 alebo 32 filmom obalenych tabliet
v nepriehl'adnych PVC/PVdC-hlinikovych blistroch a skatuli.

Vitamin Dz Axonia 30 000 IU filmom obalené tablety: 1, 2, 3, 4, 6, 8 alebo 12 filmom obalenych
tabliet v nepriehladnych PVC/PVdC-hlinikovych blistroch a skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AXONIA, as.

Bydzovska 185/2

190 14 Praha 9 — Klanovice

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

Vitamin D3 Axonia 1 000 IU filmom obalené tablety: ~ 86/0061/15-S
Vitamin D3 Axonia 7 000 IU filmom obalené tablety:  86/0062/15-S
Vitamin D3 Axonia 30 000 TU filmom obalené tablety: 86/0063/15-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registrécie:’ 23. marca 2015

Datum posledného predlzenia registracie: 02. jula 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2024



