Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/00906-PRE

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Olvit D3
14 400 1U/ml peroralne roztokové kvapky

cholekalciferol (vitamin D3)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 len 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Olvit D3 a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olvit Ds
3 Ako uzivat’ Olvit D3

4, Mozné vedrlajsie ucinky

5 Ako uchovavat Olvit D3

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Olvit D3 a na &o sa pouZiva
Olvit D3 obsahuje u¢innu latku cholekalciferol (vitamin Ds).

Olvit Ds sa pouziva:

- na prevenciu a lie¢bu nedostatku vitaminu D

- na lie¢bu krivice (rachitidy - ochorenie, ktoré postihuje vyvoj kosti u deti)

- ako doplnok pri liecbe osteopordzy u pacientov, u ktorych je riziko nedostatku vitaminu D

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olvit D3

Neuzivajte Olvit D3

- ak ste alergicky na cholekalciferol alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

- ak mate zdravotné tazkosti, ktoré maju za nasledok vysokt hladinu vapnika v krvi alebo zvysené
vyluCovanie vapnika mo¢om (ako vysledok lie¢by niektorymi liekmi (benzotiazinové derivaty)
alebo ak ste priputany na 16zko)

- ak mate alebo ste nachylni na zvysenu tvorbu oblickovych kamenov obsahujucich vapnik

- ak mate nadbytok vitaminu D

- ak mate zavaznu artériosklerozu (vapenatenie Ciev)

- ak trpite zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Olvit D3 obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Mimoriadnu pozornost’ je potrebné venovat’, ak uzivate Olvit D3 v pripade:
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ak ste lieCeny niektorymi liekmi na srdce (srdcové glykozidy) alebo tiazidovymi diuretikami

(liekmi zvysujucimi tvorbu a vylu¢ovanie mocu).

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek. vas lekar bude v tomto pripade monitorovat’ hladinu vapnika
a fosforu v krvi. Ma sa zvazit riziko kalcifikacie (zvapenatenia) mékkych tkaniv.

- ak mate zavaznt poruchu funkcie obliéiek, cholekalciferol nie je zuzitkovany. Lekar vam pravde-
podobne odporuci iny doplnok vitaminu D.

- ak mate sarkoidozu (Boeckova choroba), existuje nebezpecenstvo zvysenej tvorby aktivnej formy
vitaminu D.

- v pripade zniZenej tvorby kostnej hmoty z dovodu ne¢innosti (napr. dlhodobé lezanie na 16zku) je

zvysené riziko vyskytu zvysenej hladiny vapnika v Krvi.

V pripade dlhodobého uZivania licku vam bude lekar pravidelne kontrolovat’ hladinu vapnika v krvi
a v modi a sledovat’ funkciu obli¢iek. Ak to bude potrebné, lekar vam moéZe znizit’ davku alebo ukon-
¢it’ liecbu.

Zvysena hladina paratyroidného horménu moze zvysit’ metabolizmus vitaminu D a tak zvysit’ potrebu
vitaminu D.

Dalsie davky vitaminu D sa mozu uZivat' len pod prisnym lekarskym dohladom.

Deti a dospievajuci

Vyhnite sa uzivaniu d’al$ich liekov a vyzivovych doplnkov obsahujucich vitamin D, hlavne u doj¢iat.
Ak si nie ste isty, vas lekar rozhodne o dodatoénom uZivani potravy bohatej na vitaminy alebo detskej
vyzivy a liekov obsahujucich vitamin D.

Iné lieky a Olvit D
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto je mimoriadne dblezité, najma ak uZzivate:

e rifampicin alebo izoniazid (na liecbu tuberkul6zy).

o urcité lieky na liecbu srdcovych chorob (srdcové glykozidy); mozu zhorsit’ svoje neziaduce G¢in-
ky zvysenim hladiny vapnika v krvi (nebezpecenstvo arytmie — porucha srdcového rytmu). Je po-
trebny prisny lekarsky dohl'ad, ktory zahffia vySetrenie elektrokardiogramu (EKG) a sledovanie
hladiny vapnika v Krvi.

o tiazidové diuretika: zvySuju riziko vyskytu zvySenej hladiny vapnika v krvi, pretoze tieto lieky
znizuj vyluovanie vapnika mo¢om. V tomto pripade vam bude lekar pravidelne kontrolovat
hladiny vapnika v krvi.

e lieky na liecbu epilepsie (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidéon) alebo ur¢ité hormony
produkované korou nadobli¢iek (glukokortikoidy, “kortizon”); mozu zvySovat’ potrebu vitaminu
Ds.

o lieky znizujuce hladinu tukov v krvi (napr. orlistat and cholestyramin); mézu znizovat’ vstrebava-
nie vitaminu D v ¢revach.

e lieky obsahujuce hor¢ik (napr. antacida); nesmi sa uzivat’ pocas liecby Olvitom Ds, pretoze mozu
zvysovat hladinu horc¢ika v krvi (hypermagneziémia).

e tablety obsahujuce hlinik (proti paleniu zahy).

Olvit D a jedlo a napoje
Odporuca sa opatrnost’ pri potrave obohatenej o vitaminy alebo dojéenskej strave.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lek4arom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Tehotenstvo

Ak vam lekar predpise Olvit D3 pocas tehotenstva, davajte pozor, aby ste prisne dodrziavali davku,
ktort vam predpisal. Preddvkovanie vitaminom Dz m6ze mat’ za nasledok fyzické a mentdlne spoma-
lenie vyvoja vasho dietat’a a rovnako aj ochorenia srdca a oci.

Dojcenie

Vitamin D a jeho metabolity prenikd do materského mlieka. U dojciat nebolo pozorované predavko-
vanie vyvolané dojcenim. Tato skutocnost’ sa vSak ma vziat’ do uvahy, aj ked’ dieta prijima dodatocny
vitamin D.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Olvit Ds nema ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Olvit D3

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

Davkovanie urcuje lekar. Davka zavisi od stavu, kvoli ktorému vam bol Olvit Ds predpisany. Preto
vzdy uzivajte takt davku, ktora vam bola predpisana, aj ked’ poznate niekoho, komu bola predpisana
ovel'a vyssia davka.

Ak nie je davkovanie predpisané lekarom, odporacané davkovanie je:

Prevencia nedostatku vitaminu D

Zvycajna denna davka je:

Novorodenci, doj¢ata a deti od 2 tyzdiiov do 3 rokov veku: 1 — 2 kvapky
Deti od 4 rokov a dospievajuci: 1 — 3 kvapky

Dospeli vo veku od 19 do 70 rokov: 1 — 4 kvapky

Pre starSich I'udi nad 70 rokov: 2 — 4 kvapky

Liec¢ba krivice (rachitidy)

Celkova potreba vitaminu D zavisi od zavaznosti choroby.

Pri liecbe existujicej krivice sa na zaciatku lieCby podava vyssia koncentracia vitaminu D.
Nasledna bezna davka je 2 az 12 kvapiek Olvitu D3 denne.

Liec¢ba nedostatku vitaminu D

Zvycajna denna davka je:

Deti a dospievajuci: 5 kvapiek denne pocas 6 tyzdiov, potom 1 az 3 kvapky denne.

Dospeli vo veku 19 az 70 rokov a star$i pacienti vo veku nad 70 rokov: 15 kvapiek denne pocas 8
tyzdnov, potom 3 az 5 kvapiek denne.

Doplnkova lie¢ba 0steoporozy U pacientov s rizikom nedostatku vitaminu D
Zvyc¢ajna denna davka je:
Pre dospelych vo veku 19 rokov a viac: 2 — 4 kvapky denne alebo 14 — 26 kvapiek tyzdenne.

Sposob podavania
Olvit D3 sa uziva ustami. Najlepsi sposob podavania lieku je nakvapkanie priamo do tst alebo, ak je to
potrebné, podavajte nakvapkanim na lyzi¢ku spolu s malym mnozZstvom tekutiny.

Ak mate dojem, Ze ucinok Olvitu Ds je vel'mi silny alebo vel'mi slaby, informujte svojho lekara alebo
lekarnika.



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/00906-PRE

Navod na aplikéciu licku
Liek aplikujte tak, Ze drzite flasticku zvisle (otvorom smerom nadol) a jemne poklepte prstom dno
flrasticky, pokial’ sa neobjavi prva kvapka.

AK uzijete viac Olvitu D3, ako mate

V pripade predavkovania kvapkami Olvit Ds musite kontaktovat’ lekara.

Priznaky predavkovania mézu zahfnat’: bolest’ hlavy, strata chuti do jedla, slabost’, zniZenie telesnej
hmotnosti, poruchy gastrointestinalneho traktu (nevolnost’, vracanie, zapcha), poruchy rastu, zvysenie
objemu mocu, zvySeny prijem tekutin, prejavy paralyzy, nevladnost, zvyseny krvny tlak a vo vaznych
pripadoch nepravidelna ¢innost’ srdca.

Lekéar rozhodne o zavaznosti preddvkovania a stanovi prislusni liecbu.

Ak zabudnete uzit’ Olvit D3
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Olvit D3
Nie s zname Ziadne abstinenc¢né priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vitamin D mo6Ze sposobovat’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky, najméi pri predavkovani:

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Vel'mi vysoka hladina vapnika v krvi a moci (hyperkalciémia, hyperkalcitria).

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Zapcha, nadtivanie, pocit na vracanie, bolest’ zaltidka, hnacka.

Castost’ vyskytu vyssie uvedenych vedlajsich u¢inkov nie je znama (astost’ sa neda odhadnit’ z do-
stupnych tdajov).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlaj-
Sich ti¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Olvit D3

- Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

- Uchovavajte f'aSu vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

- Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku fl'ase a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

- Po prvom otvoreni flasticky spotrebujte Olvit Ds peroralne kvapky do 10 mesiacov. Vsetok
nepouzity liek sa musi po tomto ¢ase zlikvidovat’. Po prvom otvoreni fl'asticky uchovavajte
pri teplote neprevysujucej 25 °C.

- Nepouzivajte tento liek v pripade, ak zistite nasledovné: roztok je zakaleny alebo nastala zmena
zafarbenia roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Olvit D; obsahuje
- Liecivo je: cholekalciferol (vitamin D).
1 ml (= 36 kvapiek) obsahuje:
14 400 IU (360 mikrogramov) cholekalciferolu (vitamin Ds)
1 kvapka = 400 IU (10 mikrogramov) cholekalciferolu (vitamin D3)

- Dalsia zloZka je: stredne nasytené triacylglyceroly.

Ako vyzera Olvit D3 a obsah balenia

Olvit Ds st cire, bezfarebné az mierne Zltkasté peroralne kvapky (olejovy roztok) a stt dodavané

v hnedej sklenengj fl'asi obsahujucej 12,5 ml (¢o zodpoveda 450 kvapkam) alebo 25 ml (¢o zodpoveda
900 kvapkam) s kvapkadlom a skrutkovacim vie¢kom s bezpe¢nostnym krizkom z polyetylénu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
Fresenius Kabi Austria GmbH, Estermannstrasse 17, 4020 Linz, Raktsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasle-
dovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu Nazov lieku

Rakusko Cholecalciferol Fresenius 14.400 I.E./ml Tropfen zum Einnehmen, Losung

Belgicko Kabivit-D3 14400 IE/ml, druppels voor oraal gebruik, oplossing
Kabivit-D3 14400 Ul/ml, solution buvable en gouttes
Kabivit-D3 14400 IE/ml, Tropfen zum Einnehmen, Losung

Bulharsko Oneosut D3 14 400 IU/ml nepopaiHu Kanku, pa3TBop
Cyprus KabiVit 14.400 IU/ml, ndéoiuo didAvua

Ceska republika Olvit D3

Estonsko Colecalciferol Fresenius

Finsko Oleo D3 14 400 1U/ml tipat, liuos

Grécko KabiVit 14.400 1U/ml




Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/00906-PRE

Mad’arsko Vitamin D3 Fresenius Kabi 14000 NE/ml belsoleges oldatos cseppek
frsko Sapvit-D3 14,400 1U/ml Oral Drops, Solution

Lotyssko Colecalciferol Fresenius 14400 SV/ml pilieni iekSkigai lietoSanai, Skidums
Litva Colecalciferol Fresenius 14400 TV/ml geriamieji lasai (tirpalas)
Malta KabiVit 14.400 1U/ml oral drops, solution

Norsko KabiVit

Pol’'sko OlVit D3

Portugalsko Colecalciferol Kabi

Rumunsko Vitamina D3 Fresenius Kabi 14 400 Ul/ml picaturi orale, solutie
Slovensko Olvit D3

Slovinsko Oleovit D3 14400 i.e./ml peroralne kapljice, raztopina

Spanielsko Vitamina D3 Fresenius Kabi 14.400 IU/ml solucién oral

Svédsko Oleo D3 14 400 IE/ml orala droppar, 18sning

Velka Britania (Severné
Irsko)

Sapvit-D3 14,400 1U/ml Oral Drops, Solution

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.




