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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Trederol 5 000 IU filmom obalené tablety
Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety
Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety

cholekalciferol (vitamin Ds)
Na pouzitie u dospelych

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Trederol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trederol
Ako uzivat’ Trederol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Trederol

Obsah balenia a d’al$ie informacie

A e

1. Co je Trederol a na ¢o sa pouZiva
Trederol obsahuje liec¢ivo cholekalciferol.

Vitamin D sa nachadza v strave a vytvara sa aj v kozi po vystaveni sa slnku. Trederol vam moze
predpisat’ lekar na liecbu nedostatku vitaminu D. Nedostatok vitaminu D moZze nastat’, ked’ vam strava
alebo zivotny styl neposkytuju dostatok vitaminu D alebo ked’ vase telo potrebuje viac vitaminu D.
Trederol je indikovany u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trederol

Neuzivajte Trederol

- ak ste alergicky na cholekalciferol (vitamin D3) alebo na ktorikol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate vysoku hladinu vitaminu D v krvi (hypervitamin6za D)

- ak mate vysoké hladiny véapnika v krvi (hyperkalciémia) alebo v moci (hyperkalciuria)
alebo ak mate ochorenie alebo stav, ktory vedie k hyperkalciémii alebo hyperkalcitrii

- ak mate vapenatenie obli¢iek, oblickové kamene alebo zavazné problémy s oblickami

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Trederol, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate poSkodenie alebo ochorenie obli¢iek. Lekar vam zmeria hladinu vapnika a fosfore¢nanov v krvi
a v moci.

- ak mate sklon k tvorbe oblickovych kamenov obsahujucich vapnik.

- trpite multisystémovym chronickym zapalovym ochorenim znamym ako sarkoiddza, ktoré moze
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postihovat plica, srdce a obli¢ky; v takom pripade existuje riziko zvySenej premeny vitaminu D na
jeho aktivnu formu.

- uzivate doplnky vyzivy obsahujtce vitamin D alebo konzumujete potraviny ¢i pijete mlieko
obohatené o vitamin D.

- ste rezistentny na hormon pristitnej zl'azy (pseudohypoparatyredza)

Ma byt zaisteny primerany prijem vapnika vyzivou. Vas lekar méze pozadovat’, aby ste pravidelne
absolvovali laboratorne testy na kontrolu mnozstva vapnika v krvi a v mo¢i.

Ak dostavate viac ako 1 000 IU vitaminu D denne zo zdrojov stravy, z akychkol'vek inych liekov
alebo doplnkov vyzivy, vas lekar si vyziada urcCité krvné testy. Takéto testy si dolezité najma u
starSich pacientov alebo u 0so6b so znizenou pohyblivostou a u 0s6b, ktoré subezne uzivaju srdcové
glykozidy alebo diuretika (pozri Cast’ "Iné lieky a Trederol").

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov nemaju uzivat’ tento liek.

Iné lieky a Trederol
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, €i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

S liekom Trederol m6zu vzajomne reagovat’ najma tieto lieky:

- lieky na lie¢bu epilepsie (napr. fenytoin) alebo lieky na spanie (barbituraty, napr. fenobarbital),
pretoze tieto lieky mozu znizit’ G¢inok vitaminu D.

- glukokortikoidy (steroidové hormény ako hydrokortizéon alebo prednizolén). Tieto moézu znizit
ucinok vitaminu D.

- lieky na srdce (srdcové glykozidy, ako je digoxin). Vas lekar moze monitorovat’ vase srdce pomocou
elektrokardiogramu (EKG) a merat’ hladiny vapnika v krvi a v moci.

- laxativa (napr. parafinovy olej), lick na zniZenie cholesterolu nazyvany kolestyramin alebo liek
pouzivany na zniZenie vstrebavania tukov zo stravy nazyvany orlisat, ktoré mozu znizit’ vstrebavanie
vitaminu D.

- aktinomycin (liek pouzivany na liecbu niektorych foriem rakoviny) a imidazolové antimykotika
(lieky ako klotrimazol a ketokonazol pouzivané na liecbu plesnovych ochoreni), pretoze mézu
naru$at’ metabolizmus vitaminu D.

- rifampicin a izoniazid (pouZzivané na lie¢bu tuberkul6zy) mézu znizit’ u¢inok vitaminu D.

- diuretika - "mocopudné tabletky", lieky na podporu vylu¢ovania mocu - (napr. derivaty
benzotiadiazinu) mozu v tychto pripadoch zvysit’ riziko zvysenej koncentracie vapnika v krvi
(hyperkalciémia) alebo v moci (hyperkalciuria).

- fosforecnany pri podavani vel’kych davok mézu zvysit’ riziko zvySenych koncentracii fosforecnanov
vo vasej krvi (hyperfosfatémia).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva sa Trederol neodporuca a ma sa pouzivat’ liek s niz§ou davkou. Pocas tehotenstva sa
treba vyhnut' predavkovaniu vitaminom D, pretoze dlhodoba hyperkalciémia (zvySend hladina vapnika
v krvi) moze viest k telesnému a duSevnému postihnutiu, ako aj k vrodenym srdcovym a ocnym
ochoreniam dietata.

Dojcenie

Vitamin D a jeho metabolity sa vylu¢uji do materského mlieka. Ak je liecba vitaminom D pocas
dojcenia klinicky indikovana, ma sa zohl'adnit’ ak sa podava d’al$i vitamin D dietatu. Trederol sa
neodporuca a pocas dojcenia sa ma pouzivat’ liek s nizSou davkou.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Trederol neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Trederol obsahuje sacharézu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze nezndSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto

lieku.

Trederol obsahuje sodik. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v filmom obalenej
tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Trederol

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

Potrebna davka zavisi od toho, ako nizka je vasa hladina vitaminu D. Vas lekar vam poradi, aku silu a
pocet tabliet mate uzivat’ a ako Casto ich mate uzivat’.

Odporucana davka je:

- Pociato¢na liecba nedostatku vitaminu D u dospelych:
Ekvivalent 20 000 IU/tyzden pocas 4 — 5 tyzdnov.

Trederol 5 000 IU filmom obalené tablety: 4 tablety tyzdenne.

Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety: 2 tablety tyzdenne

Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety: 1 tableta tyZdenne

Po 4 - 5 tyzdioch liecby sa ma zvazit’ nizsia udrziavacia davka.

Tableta sa mé prehltnit’ cela a zapit’ vodou, najlepsie pocas hlavného denného jedla.

Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety:
Ak mate problém prehltnit tabletu veelku, deliaca ryha vam pomoze tabletu rozlomit'.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti a dospievajlici mladsi ako 18 rokov nemaja uzivat tento liek.

Ak uZijete viac Trederolu, ako mate
Je dolezité neprekrocit’ predpisanu davku.

Ak nahodou uzijete viac tabliet, ako vam bolo predpisané, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak je to mozné, vezmite so sebou tablety, Skatulku a tito pisomnu informéciu, aby ste ich mohli ukazat’
lekarovi.

Ak uzijete prili§ vela tabliet, mdzete pocitovat’ nevolnost’ alebo nutkanie na vracanie, mat’ zapchu
alebo bolesti zaludka, pocitovat’ svalovu slabost’, inavu, nechutenstvo, problémy s oblickami a v
zavaznych pripadoch mézete zaznamenat’ nepravidelny srdcovy rytmus.

Ak zabudnete uzit’ Trederol

Ak zabudnete uzit’ tablety, uZzite ich ¢o najskor. Potom uzite d’al$iu davku v spravnom Case podla
pokynov, ktoré vam dal vas lekar. Ak je vSak uz takmer Cas na uzitie d’alSej davky, neuzivajte davku,
ktort ste vynechali; jednoducho uzite d’al$iu davku ako zvycajne.

Neuzivajte dvojita davku, aby ste nahradili zabudnut davku.
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Ak prestanete uzivat’ Trederol

Pokracujte v uzivani tohto lieku, kym vam lekar nepovie, aby ste prestali. Neprestaite uzivat’ tento liek
len preto, Ze sa citite lepSie. Ak prestanete uzivat’ tablety prili§ skoro, vase t'azkosti sa mozu zhorsit
alebo znovu objavit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrlajsie ucinky Trederolu mézu zahinat’:

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- prili§ vel'a vapnika v krvi (hyperkalciémia). MoZete sa citit’ alebo byt chory, stratit’ chut’ do jedla,
mat’ zapchu, bolesti zaludka, pocitovat’ vel’ky smid, mat’ svalovu slabost’, ospalost’ alebo zmétenost’

- prili§ vel'a vapnika v moci (hyperkalcitiria).

Zriedkavé: mozZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob
- kozna vyrazka

- svrbenie

- zvySena svrbiva vyrazka (zihl'avka).

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov

- zapcha

- plynatost’

- nevolnost’

- bolest’ brucha

- hnacka

- reakcie z precitlivenosti, ako je angioneuroticky edém alebo laryngeédlny edém (opuch okolo ust,
nosa, hrdla a traviaceho traktu alebo opuch hrtana).

Ak sa niektory z vedlPajSich ucinkov stane zavainym alebo ak spozorujete akékol’'vek vedlajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informadcii, povedzte to svojmu lekdrovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. Vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Trederol

Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. NeuZivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Trederol obsahuje
- Liecivo je cholekalciferol (vitamin Ds).

Kazda tableta Trederolu 5 000 IU filmom obalené tablety obsahuje
125 mikrogramov cholekalciferolu (vitamin D3, co zodpoveda 5 000 IU vo forme
praskového cholekalciferolu).

Kazda tableta Trederolu 10 000 IU filmom obalené tablety obsahuje
250 mikrogramov cholekalciferolu (vitamin D3, ¢o zodpoveda 10 000 IU vo forme
praskového cholekalciferolu).

Kazda tableta Trederolu 20 000 IU filmom obalené tablety obsahuje
500 mikrogramov cholekalciferolu (vitamin D3, ¢o zodpoveda 10 000 IU vo forme
praskového cholekalciferolu).

- Dalsie zlozky su:
askorbat sodny (E301), all-rac-alfa-tokoferol, skrob-oktenylsukcinat sodny (E1450),
sacharoza, triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom, koloidny oxid kremicity bezvody
(E551), sodna sol’ kroskarmeldzy (E468), mikrokrystalicka celuloza (PH 102) (E460),
stearat hore¢naty (E470b), opadry PVA biela (obsahuje: polyvinylalkohol (E1203), oxid
titanicity (E171), makrogol 3350, mastenec (E533B)).

Ako vyzera Trederol a obsah balenia

- Trederol 5 000 IU filmom obalené tablety st biele az mierne zIté, okruhle tablety s vyrazenym logom
"5", s priemerom priblizne 7 mm.

- Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety su biele az mierne ZIté, podlhovasté tablety s vyrazenym
logom "10". Rozmery tabliet zodpovedaju priblizne 13 mm na dizku a 6,7 mm na $irku.

- Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety su bicle az mierne ZIté ovalne tablety s dvojitou ryhou.
Rozmery tabliet zodpovedaju priblizne 17 mm na dizku a 9,5 mm na §irku.

- Trederol 5 000 IU filmom obalené tablety st dostupné v baleniach po 30, 40 a 60 filmom obalenych
tabliet v PVC/PVDC/ALI blistroch.

- Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety su dostupné v baleniach po 10 a 20 filmom obalenych
tabliet v PVC/PVDC/ALI blistroch.

- Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety su dostupné v baleniach po 4, 10 a 20 filmom obalenych
tabliet v PVC/PVDC/AL blistroch.

Trederol 5 000 IU filmom obalené tablety:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drizitel rozhodnutia o registracii
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZitel’ rozhodnutia o registracii



Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01620-Z1A

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

alebo

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

alebo

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

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

Rakusko Trederol 5 000 /10 000/20 000 LE. Filmtabletten
Bulharsko Soligamma 5 000 /10 000/20 000 IU film-coated tablets
Ceska republika Trederol

Estonsko Trederol

Spanielsko Trederol 5 000 /10 000/20 000 UI comprimidos recubiertos con pelicula
Mad’arsko Soligamma 5 000 /10 000/20 000 NE filmtabletta

Litva Trederol 5 000 /10 000/20 000 TV plévele dengtos tabletés
Loty$sko Trederol 5 000 /10 000/20 000 SV apvalkotas tabletes
Pol’sko Soligamma

Rumunsko Bonfal 5 000 /10 000/20 000 UI comprimate filmate
Slovenské republika | Trederol 5 000/10 000/20 000 IU filmom obalené tablety

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



