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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vitamin D3 Axonia 2 000 IU filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalend tableta obsahuje cholekalciferol (vitamin D3) 2 000 IU (o zodpoveda 50
mikrogramom vitaminu Dj).

Pomocné latky so znamym u¢inkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 141 mg laktézy (vo forme monohydratu laktézy) a 4 mg
sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Vitamin D3 Axonia 2 000 IU filmom obalené tablety: Zlto sfarbené, okruhle, bikonvexné filmom obalené
tablety s priemerom 9 mm s vyrazenym ,,S“ na jednej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba nedostatku vitaminu D (sérové hodnoty 25(OH)D < 25 nmol/l) u dospelych.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie ma byt stanovené individualne oSetrujucim lekarom v zavislosti od rozsahu, v akej miere je
potrebné doplnat’ vitamin Ds.

Déavkovanie
Jedna alebo dve tablety denne (¢o zodpoveda 2 000 - 4000 IU/den).

Po prvom mesiaci by sa mala zvazit’ nizsia udrziavacia davka v zavislosti od pozadovanych sérovych
hladin 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D), zavaznosti ochorenia a odpovede pacienta na liecbu.

Pediatricka populacia
Vitamin D3 Axonia sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Davkovanie pri poruche funkcie pecene
Uprava davky nie je potrebna.
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Davkovanie pri poruche funkcie obliciek

Pri zavaznej poruche funkcie oblic¢iek musi byt davkovanie stanovené individualne osetrujucim lekarom,
v zavislosti od pozadovanych sérovych hladin 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D), zavaznosti
ochorenia a odpovede pacienta na lieCbu (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania
Tablety sa m6zu prehltnut’ celé alebo rozdrvit’. Tablety sa mézu uzivat' s jedlom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Ochorenia a/alebo stavy, ktoré vedu k hyperkalcémii alebo hyperkalciurii.

Nefrolitiaza

Nefrokalcinoza

Hypervitaminoza D

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Monitorovanie

Pocas liecby by mali byt sledované hladiny vapnika v sére a v mo¢i a mala by byt sledovana funkcia
obli¢iek pomocou stanovenia sérového kreatininu. Sledovanie je obzvlast’ dolezité u starSich pacientov,
ktori subezne uzivaju kardioglykozidy alebo diuretika (pozri Cast’ 4.5), a u pacientov so zvySenym
rizikom litiazy. V pripade hyperkalciurie (presahujticej 300 mg (7,5 mmol)/24 hodin) alebo prejavov
poruchy funkcie obli¢iek sa ma davka znizit’ alebo sa ma liecba vysadit’.

Sarkoidoza

Vitamin D3 by mal byt’ predpisovany s opatrnost'ou pacientom trpiacim sarkoidézou, kvoli riziku
zvySené¢ho metabolizmu vitaminu D na jeho aktivnu formu. U tychto pacientov sa maju pravidelne
sledovat’ hladiny vapnika v sére a v moci.

Porucha funkcie obliciek

Vitamin D3 by mal byt’ pouzivany s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek a mali by byt
sledované hladiny vapnika a fosfatov. Malo by sa vziat’ do tvahy riziko kalcifikacie makkych tkaniv. U
pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek nie je vitamin D vo forme cholekalciferolu
metabolizovany normalne (pozri Cast’ 4.2).

Pseudohypoparatyreoidizmus

Cholekalciferol sa neodporica, ak je pritomny pseudohypoparatyreoidizmus (potreba vitaminu D moze
byt zniZzena z dovodu niekedy normalnej citlivosti na vitamin D3, ¢o vedie k riziku predavkovania pri
dlhodobom podavani). V takychto pripadoch su dostupné vhodnejsie derivaty vitaminu D.

Iné produkty obsahujtce vitamin D3

Obsah vitaminu D (2 000 IU) v tomto lieku by mal byt’ zohl'adneny pri predpisovani inych liekov
obsahujucich vitamin D. Dalie davky vitaminu D by mali byt uZivané pod prisnym lekarskym
dohladom.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje laktozu a sachardézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
galaktozy, iplnym nedostatkom laktazy alebo glukézo-galakt6zovou malabsorpciou a pacienti so
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zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou alebo
nedostatkom sacharazy-izomaltazy by nemali tento liek uzivat.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na tabletu, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Tiazidové diuretika

Tiazidové diuretika znizuju vylucovanie vapnika mo¢om. Z dévodu zvyseného rizika hyperkalcémie by
mali byt’ pravidelne sledované hladiny vépnika v sére pocas subezného uzivania tiazidovych diuretik.

Fenytoin a barbituraty
Stcasné uzivanie fenytoinu alebo barbituratov moze znizit' i€inok vitaminu D, ked’Ze sa zvySuje jeho
metabolizmus.

Digitalis

Nadmerné davkovanie vitaminu D m&ze sposobit” hyperkalcémiu, ktord moze zvysit riziko toxicity
digitalisu a vaznych arytmii v désledku aditivnych inotropnych u¢inkov. U pacientov by mali byt
dokladne sledované hladiny vapnika v sére a EKG.

Glukokortikoidy
Glukokortikoidné steroidy mozu zvySovat’ metabolizmus a eliminaciu vitaminu D. Pocas su¢asného
uzivania moze byt potrebné zvysit’ davku tabliet Vitamin D3 Axonia.

Iénomenicové zivice a laxativa
Subezna liecba zivicami na vymenu i6nov, ako je cholestyramin alebo laxativami, ako je parafinovy olej,
moze znizit’ gastrointestinalnu absorpciu vitaminu D.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuje len obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti cholekalciferolu u gravidnych Zien. Nedostatok
vitaminu D je Skodlivy pre matku aj diet'a. Vysoké davky vitaminu D boli pri pokusoch na zvieratach
preukazané ako teratogénne (pozri Cast’ 5.3).

U gravidnych Zien sa ma predist’ predavkovaniu vitaminom D3, pretoze dlhodoba hyperkalcémia moze
viest’ k fyzickej a mentalnej retardécii, supravalvularnej aortalnej stendze a retinopatii diet’ata.

Na lie¢bu nedostatku vitaminu D je odporicana davka zavisla od narodnych usmerneni, av§ak maximalna
odporticana davka pocas gravidity 4000 [U/den vitaminu D3 nema byt prekrocena. Vitamin D3 Axonia by
nemal byt pouzivany gravidnymi Zenami bez diagnostikovaného nedostatku vitaminu D.

Dojcenie

Vitamin D3 a jeho metabolity sa vylucuju do materského mlieka. U dojciat neboli pozorované ziadne
neziaduce U¢inky. Vitamin D3 Axonia sa mdze pouzivat' v odporuc¢anych davkach pocas dojcenia v
pripade nedostatku vitaminu D. Toto je potrebné vziat’ do Givahy pri podavani d’alSicho vitaminu D
dojcenému diet’at'u.

Fertilita
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Nie su dostupné udaje o vplyve cholekalciferolu na fertilitu. Neocakava sa vSak, ze by normdalne
endogénne hladiny vitaminu D mali nepriaznivy vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie neziaducich u¢inkov st definované ako: menej casté (=1/1000 az <1/100), zriedkavé
(=>1/10000 az <1/1000), alebo nezndme (nedaju sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: zapcha, nadivanie, nevol'nost’, bolest’ brucha, hnacka.

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivne reakcie, ako je angioedém alebo edém hrtanu.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menej Casté: hyperkalcémia a hyperkalciuria.

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

Hyperkalcémia

V zavislosti od davky a trvania lieCby moze dojst’ k zavaznej a dlhotrvajicej hyperkalcémii s jej akatnymi
(arytmie, nevolnost’, zvracanie, psychické poruchy, poruchy vedomia) a chronickymi (zvySené mocenie,
smid, strata chuti do jedla, strata hmotnosti, oblickové kamene, kalcifikacia obliciek, kalcifikacia tkaniv
mimo kostry) dosledkami. V ojedinelych pripadoch bol hlaseny fatalne nasledky (pozri tiez Casti 4.4 a
4.9).

Hlasenie podozreni na neziaduce i€inky

Hlasenie podozreni na neziaduce U€inky po registrécii lieku je ddlezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Zdravotnicki pracovnici su vyzyvani, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce U¢inky prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze viest’ k hypervitaminoze D. Nadbytok vitaminu D sposobuje abnormalne vysoké
hladiny vapnika v krvi.

Priznaky hyperkalcémie mozu zahtnat’ nechutenstvo, smid, nevolnost’, vracanie, zapchu, bolest’ brucha,
svalovu slabost’, inavu, psychické poruchy, polydipsiu, polyuriu, bolest’ kosti, nefrokalcinozu, obli¢kové
kamene a v zavaznych pripadoch arytmie. Extrémna hyperkalcémia mdze viest’ ku kome a smrti.
Pretrvavajuce vysoké hladiny vapnika mo6zu viest’ k nezvratnému poskodeniu obli¢iek a kalcifikacii
maikkych tkaniv.

Liec¢ba hyperkalcémie: LieCba vitaminom D musi byt’ prerusena. Liecba tiazidovymi diuretikami, litiom,
vitaminom A a kardioglykozidmi musi byt tiez ukoncena. Rehydratacia a v zavislosti od zavaznosti
samostatna alebo kombinovana liecba kl'uckovymi diuretikami, bisfosfonatmi, kalcitoninom a
kortikosteroidmi by mala byt’ zvazena. Maju sa sledovat’ sérové hladiny elektrolytov, funkcia obliciek a
diuréza. V zavaznych pripadoch by malo byt’ sledované EKG a centralny zilovy tlak.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vitamin D a analogy, cholekalciferol
ATC kod: A11CCO05

Vitamin D zvySuje intestindlnu absorpciu vapnika a fosfatov.

Podavanie vitaminu Ds zabranuje rozvoju rachitidy u deti a osteomalacie u dospelych. Zaroven znizuje
hladiny paratyroidného horménu (PTH), ktory je zvySeny pri nedostatku vapnika a spésobuje zvySent
resorpciu kosti.

Okrem kosti a ¢revnej sliznice majii mnohé d’alSie tkaniva receptory pre vitamin D, na ktoré sa viaze
aktivna hormonalna forma vitaminu D - kalcitriol.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin D

Absorpcia
Vitamin D sa I'ahko vstrebava v tenkom Creve.

Distribucia
Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluji v krvi naviazané na Specificky globulin. Vitamin D, ktory nie
je metabolizovany, sa uklada v tukovom a svalovom tkanive.

Metabolizmus

Cholekalciferol je metabolizovany v peceni hydroxylaciou na 25-hydroxycholekalciferol a nasledne v
obli¢kach na 1,25-dihydroxycholekalciferol, ¢o je aktivny metabolit zodpovedny za zvySenu absorpciu
vapnika.

Eliminacia
Vitamin D sa vylucuje stolicou a mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Pri davkach, ktoré st ovela vyssie ako terapeuticky rozsah pre I'udi, bola v studiach na zvieratach
pozorovana teratogenita. Neexistuji ziadne d’alSie relevantné informéacie tykajiace sa hodnotenia
bezpecnosti okrem tych, ktoré st uvedené v inych ¢astiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
monohydrat laktozy

praskovana celuloza (E460(ii))
modifikovany potravinarsky Skrob
kukuri¢ny skrob
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sodna sol’ kroskarmelozy (E468)
sachar6za

bezvody koloidny oxid kremicity (E551)
stearat horecnaty (E470b)

askorban sodny (E301)

triglyceridy so stredne dlhym retazcom
DL-alfa-tokoferol (E307)

Obal tablety:
polyvinylalkohol (E1203)

oxid titanicity (E171)

makrogol 3350

mastenec (E553b)

hlinity lak chinolinove;j Zltej (E104)

zIty oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte blister v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vitamin D3 Axonia 2 000 IU filmom obalené tablety: 90 a 100 filmom obalenych tabliet v nepriehl'adnych
PVC/PVdC-hlinikovych blistroch a skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AXONIA, a.s.

Bydzovska 185/2

1v90 14 Praha 9 - Klanovice
Ceska republika
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