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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Olvit D3

14 400 1U/ml peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml (= 36 kvapiek) obsahuje:

14 400 1U (360 pg) cholekalciferolu (vitamin D3)

Jedna kvapka = 400 IU (10 pg) cholekalciferolu (vitamin Ds)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky
Ciry, bezfarebny az mierne zltkasty olejovy roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
- prevencia a liecba nedostatku vitaminu D
- lieCba krivice (rachitidy)
- ako doplnok pri $pecifickej liecbe osteopordzy u pacientov s rizikom nedostatku vitaminu D
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Individualna davka je stanovena osetrujucim lekarom. Pri stanoveni davky sa vSeobecne vychadza
z nasledovného odporaéania:

Prevencia nedostatku vitaminu D

TolerovatePna horna
Prevencia nedostatku vitaminu D hranica prijmu
1U/den Kvapky/dei 1U/den
0 — 6 mesiacov* 400 — 800 1-2 1000
6 — 12 mesiacov * 400 — 800 1-2 1500
1 -3 roky* 400 — 800 1-2 2500
4 — 8 rokov 600 — 1 000 1-3 3000
9 — 18 rokov 600 — 1 000 1-3 4000
19 — 70 rokov 600 — 1 500 1-4 4000
70 + 800 -1 500 2—-4 4000
* Nasledovna schéma je navod na prevenciu nedostatku vitaminu D:
Profylaxia je vSeobecne vykonavana od druhého tyzdiia Zivota, v prvom roku Zivota a po¢as nasledujucich
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dvoch rokov v pripade nizkej intenzity slne¢ného Ziarenia.
o Novorodenci a doj¢ata pocas prvého roku Zivota: od druhého tyzdia Zivota 1 kvapka denne (= 400 1U)
o Pred¢asne narodené doj¢ata pocas prvého roku zivota: od druhého tyzdia Zivota 2 kvapky denne (= 800 IU)
Deti (1 — 3 roky) s rizikom pocas zimnych mesiacov (kratky ¢as slne¢ného Ziarenia): 2 kvapky denne (= 800

** Pri prekro¢eni davky hrozi zvysené riziko vedl'ajSich u¢inkov, preto neuzivajte bez lekarskeho dohl'adu.

Liecba krivice (rachitidy)
Celkové pozadované mnozstvo vitaminu D zavisi od zavaznosti choroby.

Pri existujucej krivici sa liecba iniciuje s 200 000 IU. Nasledne 1 000 az 5 000 IU denne (priblizne
2 az 12 kvapiek Olvitu Ds). Pre inicializaciu lieCby sa odporuca podavanie vyssej davky.

Liecba krivice (rachitidy)

IU/deii

Kvapky/den

0 — 6 mesiacov

6 — 12 mesiacov

1 -3 roky
4 — 8 rokov
9 — 18 rokov

Individualna liecba !

Pociato¢na davka 200 000 IU (“pulzna
lie¢ba”), nasledne 1 000 — 5 000 U denne.
Podavanie vyssich davok je doporucené
pri pulznej liecbe.

Podavanie vyssich davok je
doporucené pri pulznej liecbe.

Nasledne:
2-12

Liec¢ba nedostatku vitaminu D

Lie¢ba nedostatku vitaminu D

TolerovatePna horna
hranica prijmu (UL)*

1U/den Kvapky/deii 1U/den
0 — 6 mesiacov Prvych 6 tyzdnov Prvych 6 tyzdiiov: 1000
6 — 12 mesiacov 2 000 5
nasledne: Nasledne: 1500
400 -1 000 1-3
1 -3 roky Prvych 6 tyzdnov: Prvych 6 tyzdnov: 2 500
4 — 8 rokov 2 000 5 3000
9 — 18 rokov nasledne: néasledne:
600 - 1 000 1-3 4000
19 — 70 rokov Prvych 8 tyzdnov Prvych 8 tyzdnov: 4 000
70+ 6 000 15
nasledne: néasledne: 4 000
1500-2000 3-5

* Pri prekroceni davky hrozi zvySené riziko vedl'ajsich G¢inkov, preto neuzivajte bez lekarskeho dohl'adu.

Ako doplnok k Specifickej lie¢be osteoporézy u pacientov s rizikom nedostatku vitaminu D

—
Ako doplnok k $pecifickej lie¢be osteoporozy u pacientov s rizikom Toler’o Vatel.na
. , ) horna hranica
nedostatku vitaminu D: v
prijmu (UL)*
1U/den Kvapky/den Kvapky/tyZden 1U/den
Dospeli 800 — 1 500 2-4 14 - 26 4 000

* Pri prekroéeni davky hrozi Zvysené riziko vedlajsich uginkov, preto neuzivajte bez lekarskeho dohladu.

Spdsob podavania

Olvit D3 kvapky sa uzivaju peroralne. Najlepsi spdsob podavania lieku je nakvapkanie priamo do ust
alebo, ak je to potrebné, nakvapkajte na lyZi¢ku s tro§kou tekutiny.

4.3

Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych l1atok uvedenych v ¢asti 6.1
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- zdravotné tazkosti veduce k hyperkalciémii alebo hyperkalcitirii (pacienti s poruchou vylu¢ovania
vapnika a fosfatov obli¢kami, lie¢ba benzotiazinovymi derivatmi, imobilni pacienti)

- oblickové kamene obsahujuce vapnik

- hypervitamindza D

- zavazna artérioskleroza

- zavazna porucha funkcie obli¢iek

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rozsah nedostatku vitaminu D méze byt stanoveny meranim 250HD (= 25-hydroxyvitamin D).
U dospelych nema sérova koncentracia 250HD prekroc¢it80 ng/ml. Hodnoty nad 150 ng/ml
predstavuju nadmernti davku ohrozujicu zdravie.

Pocas dlhodobej liecby Olvitom D3 sa musi pravidelne kontrolovat’ hladina kalcia v sére a moci.
V pripade potreby sa ma davka upravit’ vzhl'adom na hladiny kalcia v sére.

V pripade hyperkalciémie alebo v pripade priznakov nedostatocnej funkcie obliciek sa musi davka
znizit alebo liec¢ba prerusit.

Funkcia obli¢iek sa musi v pripade dlhodobej lie¢by Olvitom D3 monitorovat’ meranim kreatinu
v sére. Olvit D3 sa ma pouZzivat’ s opatrnostou u pacientov s nedostato¢nom funkciou obli¢iek a maja
sa sledovat’ hladiny kalcia a fosfatov. Je potrebné vziat’ do Gvahy riziko kalcifikacie miakkého tkaniva.

V pripade zavaznej nedostato¢nosti obli¢iek nie je cholekalciferol vyuzity. V takomto pripade sa musi
pouzit’ iny pripravok s obsahom vitaminu D.

Cholekalciferol ma byt predpisany pacientom, ktory maji sarkoidozu (riziko zvysenej
biotransformacie vitaminu D do jeho aktivnej formy) a pacientom s osteoporézou vzhl'adom
na imobilizaciu (zvysené riziko hyperkalciémie) so zvySenou opatrnostou.

Olvit Ds sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou U pacientov so stibeznou lie¢bou srdcovymi glykozidmi
alebo tiazidovymi diuretikami (pozri ¢ast’ 4.5).

Dodatoc¢né davky vitaminu D sa musia uzivat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom. V takychto
pripadoch sa musi pravidelne kontrolovat’ hladina vapnika v sére a vylu¢ovanie vapnika mo¢om.

Pediatrické populacia

Najma u dojciat sa ma predist’ sibeznému uzivaniu s inymi produktmi obsahujucimi vitamin D.
Ak mate pochybnosti, lekar rozhodne o doplnkovom podavani stravy bohatej na vitaminy alebo
detskej vyzivy a liekoch obsahujucich vitamin D.

4.5 Liekové a iné interakcie

Utinky inych liekov na cholekalciferol

Induktory metabolického enzymu CYP450 ako su rifampicin, karbamazepin, fenytoin, barbituraty
(napr. fenobarbital, primidon) a glukokortikoidy mézu znizit' Gc¢innost’ vitaminu D z dévodu zvysenej
inaktivacie. Sucasné uzivanie tychto lieckov moze zvysit’ potrebu vitaminu D.

Izoniazid moéZe znizovat’ efektivnost’ vitaminu D3 z dovodu inhibicie metabolickej aktivacie
vitaminu D.

Lieky veduce k malabsorpcii tukov, napr. orlistat a cholestyramin, mozu narusit’ absorpciu
vitaminu D.
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Zvysené hladiny paratyroidného horménu mézu zvysit’ metabolizmus vitaminu D a tak zvysit’ potrebu
vitaminu D.

Subezna liecba srdcovymi glykozidmi moéze zvysit ich toxicitu z dovodu hyperkalciémie (riziko
arytmii). Dosledné lekarske sledovanie je nevyhnutné, a ked je to potrebné, tak aj kontrola EKG
a hladiny vapnika v sére.

Subezné uzivanie tiazidovych diuretik zvysuje riziko hyperkalciémie, pretoZe znizuju vylucovanie
vapnika mocom. V tomto pripade, sa musi pravidelne sledovat’ hladina vapnika v sére.

Lieky, ktoré obsahuju hor¢ik (napr. antacida) sa nesmu uzivat’ pocas liecby, pretoze to moze viest’
hypermagnézii.

Utinky cholekalciferolu na iné lieky
Vitamin D3 méze zvysit’ intestindlnu absorpciu hlinika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dennd davka do 400 1U/denne

Doteraz nie st zname ziadne rizika pri Specifikovanej davke. Pocas gravidity sa musi zabranit’
dlhodobému predavkovaniu vitaminom D, pretoze vysledna hyperkalciémia moze viest’ u dietat’a
k fyzickej a k mentalnej retardacii, supravalvularnej aortalnej stendze a retinopatii.

Denna davka vyssia ako 400 1U/denne
Olvit D3 sa ma uzivat’ s opatrnostou pocas gravidity a len v pripade, ak oakavany prinos prevysi
potencialne riziko. Po¢as gravidity sa musi zabranit’ predavkovaniu vitaminom D, pretoze dlhodoba

hyperkalciémia moze viest’ u diet’at’a k fyzickej a k mentalnej retardacii, supravalvularnej aortalne;j
stenoze a retinopatii.

Dojcenie

Vitamin D a jeho metabolity st vylu¢ované do materského mlieka. Predavkovanie u dojciat sposobené
doj¢enim nebolo pozorované. Tento fakt je potrebné brat’ do tivahy v pripade, ak dieta uziva

vitamin D.

Fertilita
Nie st dostupné Ziadne udaje pre Olvit Ds.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Olvit Ds nema ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Cholekalciferol méze spdsobovat’ nasledovné neziaduce uc¢inky, najma pri predavkovani:
Frekvencia vyskytu vedlajsich ucinkov nie je znama (z dostupnych udajov).

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Hyperkalciémia, hyperkalcitria.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Zapcha, nafukovanie, nauzea, bolest’ Zaludka, hnacka.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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 méze viest’ hypervitaminéze a hyperkalciémii. Hypervitaminoza je Sprevadzana
neSpecifickymi priznakmi ako su bolesti hlavy, strata chuti do jedla, slabost, ubytok na véhe,
gastrointestinalne poruchy (nauzea, vracanie, zapcha), poruchy rastu.

Pretrvavajtca hyperkalciémia moze viest' k polyurii, polydipsii, nauzee, vracanie, zapche, svalovej
slabosti, parézii, adynamii, nokttrii, proteinurii, anorexii, hypercholesterolémii, zvy$enym hladinam
transaminaz, srdcovym arytmiam, hypertenzii a radiograficky preukazatel'nej kalcifikacii mikkych
tkaniv.

Pri zavaZznom predavkovani je u¢inok vitaminu D opaény. Dochadza k odvapneniu kosti a zvySeniu
hladiny vapnika v krvi a v moci. Moze tiez dojst’ ku kalcifikacii tkaniv, ciev a obli¢iek. M6ze dojst’
k zmenam dusevného stavu az ku psychoze.

Liecha
Liecba vitaminom D musi byt okamzite preruSend a v pripade intoxikacie dehydratacia upravena.
DalSie opatrenia: diéta s nizkym obsahom vapnika, kalcitonin, glukokortikoidy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: vitaminy; vitamin D a analogy; ATC kod: A11CCO05

Mechanizmus uéinku

Vitamin D reguluje rovnovahu véapnika a fosfatov.

Cholekalciferol a hlavne jeho hydroxyla¢né produkty indukuja tvorbu proteinu, ktory transportuje
vapnik do slizni¢nej membrany tenkého ¢reva. To sposobuje zvySené vstrebavanie vapnika a fosfatov
z ¢reva. V oblickach vitamin D stimuluje spitné vstrebavanie vapnika a fosfatov.

Nedostatok vitaminu D vedie pri vyvijajucom sa organizme ku krivici (rachitide) a v dospelosti

Kk osteomalacii.

Vitamin D3 je povazovany za prekurzor steroidnych hormonov vzhI'adom na spdsob jeho tvorby,
fyziologickej regulacie a mechanizmu Géinku. NavySe, ¢o sa tyka fyziologickej tvorby v kozi,
cholekalciferol moze byt nahradeny potravinami alebo ako liek. Ak nedochadza k fyziologickej
inhibicii syntézy vitaminu D v pokozke, mozné riziko predavkovania alebo intoxikacie sa neda
vylucit.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Vitamin D sa l'ahko vstrebava z gastrointestinalneho traktu pomocou zl¢ovych kyselin. V pripade

znizZenej absorpcie tukov, je znizena aj absorpcia vitaminu D.

Distribticia

Vitamin D sa méze dlhodobo ukladat’ v svalovom a tukovom tkanive. U¢inok cholekalciferolu
nastupuje pomaly a je dlhodoby.
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Biotransformdcia
Aktivna forma vitaminu Ds je 1,25-dihydroxycholekalciferol, ktory vznika hydroxylaciou
cholekalciferolu v peceni a oblickach.

Eliminécia

Vitamin D a jeho metabolity st vyluc¢ované hlavne zl¢ou a stolicou. Malé mnozstvo sa objavuje

V moci.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Preukazalo sa, Ze vitamin D je pri vysokych davkach u zvierat teratogénny. Mnoho potomkov
gravidnych samic kralikov, ktorym boli podavané vysoké davky vitaminu D, mali poSkodenia
anatomicky podobné supravalvularnej aortalnej stendze.

U dalsich potomkov, ktori nemali zaZenie aorty, bola pozorovana vaskularna toxicita, ktora bola
podobna ako u dospelych pri akutnej intoxikécii vitaminom D.

Cholekalciferol nema ziadne potencialne mutagénne ani karcinogénne G¢inky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Stredne nasytené triacylglyceroly

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti: 2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flase: 10 mesiacov. Vietok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty
z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami. Po prvom otvoreni fl'ase uchovavajte
pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Uchovavajte fTasu vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena fT'asa (typ 111) s objemom 15 ml, ktora obsahuje 12,5 ml lieku alebo hneda sklenena
flasa (typ III) s objemom 25 ml, ktora obsahuje 25 ml lieku, s kvapkadlom a skrutkovacim vieckom

S bezpecnostnym krizkom z polyetylénu.
Velkost balenia: 1 x 12,5 ml (zodpoveda 450 kvapkam) alebo 1 x 25 ml (zodpoveda 900 kvapkam).
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Pri kvapkani drzte fl'asu vo zvislej polohe a prstom jemne poklepavajte dno fl'ase, az kym sa neobjavi
prva kvapka.
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Nie st ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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