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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Trederol 5 000 IU filmom obalené tablety

Jedna filmom obalend tableta obsahuje 125 mikrogramov cholekalciferolu (vitamin D3, o zodpoveda
5000 IU vo forme praskového cholekalciferolu).

Trederol 10 000 1U filmom obalené tablety
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 250 mikrogramov cholekalciferolu (vitamin D3, co zodpoveda
10 000 IU vo forme praskového cholekalciferolu).

Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mikrogramov cholekalciferolu (vitamin D3, co zodpoveda
20 000 IU vo forme praskového cholekalciferolu).

Pomocné latky so zndmym uéinkom
Trederol 5 000 IU filmom obalené tablety
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 8,75 mg sacharozy

Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 17,50 mg sachardzy

Trederol 20 000 TU filmom obalené tablety
Jedna filmom obalen tableta obsahuje 35,00 mg sachar6zy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta)

Trederol 5000 IU filmom obalené tablety
Biele az mierne ZIté, okruhle tablety s vyrazenym logom "5", s priemerom priblizne 7 mm.

Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety
Biele az mierne zIté, podlhovasté tablety s vyrazenym logom "10". Rozmery tabliet zodpovedaju
priblizne 13 mm na dlzku a 6,7 mm na Sirku.

Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety

Biele az mierne ZIté ovalne tablety s dvojitou ryhou.

Rozmery tabliet zodpovedaj priblizne 17 mm na dizku a 9,5 mm na irku.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltntit, a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
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4.1 Terapeutické indikacie

) Pociato¢na liec¢ba klinicky relevantného nedostatku vitaminu D (sérova hladina
< 25 nmol/l (10 ng/ml)) u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Presnt1 davku a trvanie liecby ma urcit’ lekar v zavislosti od pozadovanych sérovych hladin kalcidiolu

(25(OH)D), zavaznosti ochorenia a reakcie pacienta na liecbu.

Pociato¢na lie¢ba klinicky relevantného nedostatku vitaminu D (sérova hladina < 25 nmol/I
(10 ng/ml)) u dospelych.

Odporucané davkovanie je:

]’rederol 5 000 IU filmom obalené tablety
Styri tablety tyzdenne (ekvivalent 20 000 IU/tyzden) pocas 4 — 5 tyzdnov.

Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety
Dve tablety tyZzdenne (ekvivalent 20 000 IU/tyzdeti) pocas 4 — 5 tyzdiov.

Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety
Jedna tableta tyzdenne (ekvivalent 20 000 [U/tyzden) poCas 4 — 5 yzdiov.

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

Pripadne je mozné postupovat’ podl'a narodnych davkovacich odporucani pri liecbe nedostatku
vitaminu D.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Trederol sa nesmie pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.3).

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna Uprava davkovania.

Pediatricka populacia

Trederol sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich do 18 rokov.

Sila 5000 U, 10 000 1U a 20 000 IU filmom obalené tablety nie je vhodna na pouzitie u deti

a dospievajucich do 18 rokov, pretoze $tadie o bezpeénom pouziti vel'mi vysokych davok u deti

a dospievajucich st prilis obmedzené. K dispozicii v§ak mézu byt aj lieky so silou niz$ou ako 5 000 1U.

Sposob podévania
Tento liek sa uziva peroralne.
Tableta sa ma prehltnut’ celd a zapit’ vodou, najlepSie s hlavnym dennym jedlom.

Tabletu 20 000 IU je mozné rozdelit’ na polovicu len kvéli ulahéeniu prehitania.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na vitamin D alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Hypervitaminéza D
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- Choroby alebo stavy, ktoré vedu k hyperkalciémii a/alebo hyperkalcitrii
- Tazka porucha funkcie obli¢iek
- Nefrokalcinodza, nefrolitiaza

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Monitorovanie

Pocas tivodnej liecby sa musia monitorovat’ hodnoty vapnika v sére a v moc¢i. Funkcia obli¢iek sa ma
tiez kontrolovat’ meranim kreatininu v sére. Toto monitorovanie je mimoriadne doélezité u starSich
pacientov a v pripade sibeznej liecby srdcovymi glykozidmi alebo diuretikami (pozri Cast’ 4.5).

V pripade hyperkalciémie alebo priznakov zhor$enej funkcie oblic¢iek sa musi ddvka znizit’ alebo
lie¢ba prerusit. Odportca sa znizit’ davku alebo prerusit’ lieCbu, ak obsah vapnika v mo¢i prekroc¢i 7,5
mmol/24 hodin (300 mg/24 hodin).

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma vitamin D pouzivat’ opatrne a ma sa sledovat’ jeho
vplyv na hladiny vépnika a fosfore¢nanov. Je potrebné vziat’ do uvahy riziko kalcifikacie mikkych
tkaniv. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek sa vitamin D vo forme cholekalciferolu
nemetabolizuje normalne. Cholekalciferol sa nesmie pouzivat’ (pozri ¢ast’ 4.3).

Sklon k tvorbe oblickovych kameniov
Cholekalciferol nesmu uzivat’ pacienti so sklonom k tvorbe oblickovych kamenov obsahujucich
vapnik.

Prijem vapnika
Primerany prijem vapnika vyzivou ma byt’ zaruceny.

Sarkoiddza

Cholekalciferol sa ma predpisovat’ s opatrnostou pacientom trpiacim sarkoidézou z dévodu rizika
zvySeného metabolizmu vitaminu D na jeho aktivnu formu. Tito pacienti maju byt monitorovani
s ohl'adom na obsah vapnika v sére a v mo¢i.

Pseudohypoparatyredza

Cholekalciferol sa nesmie uzivat’, ak je pritomna pseudohypoparatyredza (potreba vitaminu D méze
byt znizena niekedy normalnou citlivost'ou na vitamin D, s rizikom dlhodobého predavkovania).

V takychto pripadoch st k dispozicii lepSie zvladnutel'né derivaty vitaminu D.

Dalsi prijem vitaminu D

Obsah vitaminu D v Trederole sa méa zohl'adnit’ pri predpisovani inych liekov obsahujtcich vitamin D.
Dalsie davky vitaminu D (vratane metabolitov a analégov) sa maju uzivat' pod prisnym lekarskym
dohl'adom. Musi sa zvazit’ dodato¢ny prijem vitaminu D zo zdrojov stravy alebo doplnkov vyzivy.

Sacharo6za
Tento liek obsahuje sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
glukozo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie
Antiepileptika a barbituraty

Stibezna liecba fenytoinom alebo barbituratmi moéze znizit’ G¢inok vitaminu D z dévodu metabolickej
aktivacie.

Glukokortikoidy
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Stibezné uzivanie glukokortikoidov moze znizit’ u¢inok vitaminu D.

Kardioglykozidy

Toxicita kardioglykozidov, ako je digoxin, sa moze zvysit’ v dosledku zvysenej hladiny vapnika pocas
liecby vitaminom D (riziko srdcovej arytmie). Pacienti maju byt monitorovani pomocou EKG

a pomocou vysetrenia hladiny vépnika v sére a v moci.

Iénomenicové Zivice, laxativa a orlistat
Stubezna liecba ibnomeni¢ovymi Zivicami, ako je cholestyramin, laxativami, ako je parafinovy olej,
alebo orlistatom méze znizit' gastrointestindlnu absorpciu vitaminu D.

Aktinomycin a imidazol

Cytotoxicka latka aktinomycin a antimykotika imidazol zasahuju do aktivity vitaminu D tym, ze
inhibuji premenu 25-hydroxyvitaminu D na 1,25-dihydroxyvitamin D oblickovym enzymom 25-
hydroxyvitamin D-1-hydroxylazou.

Rifampicin
Rifampicin méze znizit’ t€innost’ cholekalciferolu v dosledku indukcie peceniovych enzymov.

Izoniazid
Izoniazid moze znizit uéinnost’ cholekalciferolu v désledku inhibicie metabolickej aktivacie
cholekalciferolu.

Tiazidové diuretika

Subezné podavanie benzotiadiazinovych derivatov (tiazidovych diuretik) zvysuje riziko
hyperkalciémie, pretoze znizuju vylucovanie vapnika mo¢om. U pacientov podstupujucich dlhodobu
liecbu je preto potrebné sledovat’ hladiny vapnika v plazme a v moci.

Fosfore¢nany
Pripravky obsahujice fosfore¢nany pouzivané vo vel’kych davkach, podavané stibezne, mézu zvysit
riziko hyperfosfatémie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pocas tehotenstva a dojcenia je potrebny dostatocny prijem vitaminu D. Odpori¢ana denna davka
vitaminu D pocas tehotenstva a doj¢enia sa ma upravit’ podl'a narodnych smernic.

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva sa treba vyhnit’ predavkovaniu vitaminom D, pretoze dlhodoba hyperkalciémia moze
viest’ k telesnej a mentalnej retardacii, supravalvularnej aortalnej stendze a retinopatii dietat’a. Pocas
tehotenstva denny prijem nema prekrocit’ 4 000 IU vitaminu D.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu vysokych davok vitaminu D (pozri ¢ast’ 5.3).
Trederol sa neodporica a v tehotenstve sa ma pouzivat’ liek s niz§ou davkou.

Dojcenie

Vitamin D a jeho metabolity sa vylucuju do I'udského mlieka. Ak je liecba vitaminom D pocas dojcenia
klinicky indikovana, treba to zohl'adnit’ pri podavani d’alSieho vitaminu D diet’atu. Trederol sa
neodporuca a pocas dojcenia sa ma pouzivat’ liek s nizSou davkou.

Plodnost’
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vplyve cholekalciferolu na plodnost’. Neo¢akava sa vsak, Ze by
normalne endogénne hladiny vitaminu D mali negativny vplyv na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Trederol filmom obalené tablety nemaju Ziadny alebo maju zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
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vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky st uvedené nizsie podla triedy systémovych organov a konvencie frekvencie.

Trieda organovych Frekvencia neZziaducich u¢inkov

sytémov Menej casté Zriedkavé Nezname

(MedDRA) (>1/1,000 az <1/100) (>1/10,000 az (Castost’ sa neda

<1/1,000) odhadnut’ z dostupnych

udajov)

Poruchy Zapcha

gastrointestinalneho Plynatost’

traktu Nevolnost
Bolest’ brucha
Hnacka

Poruchy metabolizmu a | Hyperkalciémia a

vyZivy hyperkalcitria.

Poruchy koze a Pruritus

podkozného tkaniva Vyrazka

Zihlavka.

Poruchy imunitného Reakcie

systému z precitlivenosti, ako je
angioneuroticky edém
alebo laryngealny
edém.

Hlasenie 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

Priznaky predadvkovania

Akutne alebo chronické predavkovanie cholekalciferolom méze spdsobit’ hyperkalciémiu, zvysenie
koncentracie vapnika v sére a v moci. Priznaky hyperkalciémie nie si vel'mi Specifické

a pozostavaju z nevol'nosti, vracania, hnacky (Casto v pociato¢nych $tadiach) a neskor zapchy,
anorexie, unavy, bolesti hlavy, bolesti svalov a kibov, svalovej slabosti, zvysenych sérovych hladin
25-hydroxykalciferolu, polydipsie, polyurie, tvorby oblickovych kamenov, nefrokalcindzy, zlyhania
obliciek, kalcifikacie makkych tkaniv, zmien v EKG meraniach, arytmii a pankreatitidy. V
zriedkavych a ojedinelych pripadoch sa vyskytli hlasenia, Ze hyperkalciémia bola smrtel'na.

Liecba predavkovania

Normalizécia hyperkalciémie v dosledku intoxikacie vitaminom D trva niekol’ko tyzdiov.
Odporucanim na lie¢bu hyperkalciémie je vyhnut’ sa akémukol'vek d’alSiemu podavaniu vitaminu D.
Mozno zvazit aj diétu s nizkym obsahom vapnika alebo diétu bez obsahu vapnika.

M4 sa zvazit’ rehydratacia a liecba diuretikami, napr. furosemidom na zabezpecenie primerane;j
diurézy. Mozno zvazit’ aj d’alsiu liecbu kalcitoninom alebo kortikosteroidmi. V zavislosti od stupna
hyperkalciémie a od stavu pacienta, napr. v pripade oligoanurie, mdze byt potrebna hemodialyza
(dialyzat bez obsahu vapnika).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitamin D a analogy, ATC kod: A11CC05

Mechanizmus u¢inku

Cholekalciferol (vitamin D3) sa syntetizuje v kozi zo 7-dehydrocholesterolu pri vystaveni UVB
Ziareniu a premiena sa na svoju biologicky aktivnu formu 1,25-dihydroxycholekalciferol v dvoch
hydroxyla¢nych krokoch, najprv v pe€eni (pozicia 25) a potom v tkanive obliciek (pozicia 1).

1,25-dihydroxycholekalciferol sa spolu s parathormoénom a kalcitoninom podiela na regulacii
metabolizmu vapnika a fosfore¢nanov. Vo svojej biologicky aktivnej forme vitamin D3 stimuluje
¢revnu absorpciu vapnika, zabudovanie vapnika do osteoidu a uvolfiovanie vapnika z kostného
tkaniva. V tenkom ¢reve podporuje vstrebavanie vapnika. Okrem toho stimuluje pasivny a aktivny
transport fosfore¢nanov. V obli¢kach sa vyluovanie vapnika a fosfore¢nanov inhibuje podporou
tubularnej reabsorpcie. Produkciu parathormoénu (PTH) v pristitnych telieskach priamo inhibuje
biologicky aktivna forma cholekalciferolu. Okrem toho je sekrécia PTH inhibovana zvySenym
vychytavanim vépnika v tenkom ¢reve pod vplyvom biologicky aktivneho vitaminu D3.

Pokial’ ide o produkciu, fyziologicku regulaciu a mechanizmus uéinku, tzv. vitamin D3 treba
povazovat za prekurzor steroidového horménu. Okrem fyziologickej produkcie v koZi sa
cholekalciferol méze dodavat’ s potravou alebo ako liek. Ked'ze podavanie cholekalciferolu ako lieku
moze obist’ inhibiciu fyziologického produktu koznej syntézy cholekalciferolu, je mozné
predavkovanie a intoxikacia.

Olej z rybej pecene a ryby st obzvlast bohaté na vitamin D3. Miso, vaje¢ny Zitok, mlieko, mlie¢ne
vyrobky a avokado obsahuju malé mnozstvo vitaminu D3.

V pripade nedostatku vitaminu D dochadza k nedostato¢nej skeletalnej kalcifikacii (rachitida) alebo k
odvapneniu kosti (osteomalacia) alebo k tbytku kosti (osteoporoza). Nedostatok vapnika a/alebo
vitaminu D vyvolava reverzibilné zvySené vylucovanie parathormoénu. Tato sekundéarna
hyperparatyredza sposobuje zvyseny kostny obrat, o mdze viest’ k lamavosti kosti a zlomeninam.
Tento liek je indikovany na Givodnu lie¢bu klinicky relevantného nedostatku vitaminu D u dospelych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika cholekalciferolu bola Siroko preskiimana a je dobre znama.

Absorpcia
Cholekalciferol z nutriénych zdrojov sa takmer tGiplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu, ak st

Vv potrave pritomné lipidy a zI¢ové kyseliny. Preto sa odporaca prijem s hlavnym jedlom dna.

Distribucia a biotransformacia

Vitamin D3 sa pomocou $pecifického transportného proteinu dostava do pecene, kde sa metabolizuje v
dosledku mikrozomalnej hydroxylacie za vzniku 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)Ds, kalcidiolu),
primarnej zasobnej formy vitaminu D3. 25(OH)D3 podlieha sekundarnej hydroxylacii v oblickach za
vzniku prevazne aktivneho metabolitu 1,25-hydroxycholekalciferolu (1,25(OH).Ds, kalcitriolu). Tieto
metabolity cirkuluju v krvi naviazané na Specificky a-globin. Po jednorazovej perordlnej davke
cholekalciferolu sa maximalne sérové koncentracie primarnej zasobnej formy dosiahnu priblizne po 7
diioch.

Nehydroxylovany vitamin D3 sa uklada vo svaloch a tukovych tkanivach, a preto ma biologicky pol¢as
priblizne dva mesiace.

Po podani vysokych davok vitaminu D3 mé6zu byt’ koncentracie 25-hydroxyvitaminu D3 v sére zvySené
niekol’ko mesiacov. Hyperkalciémia v dosledku predavkovania moze pretrvavat’ niekol’ko tyzdnov
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(pozri Cast’ 4.9).

Eliminacia
Cholekalciferol a jeho metabolity sa vylucuju prevazne so ZI¢ou a stolicou.

Osobitné skupiny pacientov

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek moze byt metabolicky klirens cholekalciferolu znizeny.

U pacientov s malabsorpciou dochadza k zniZzenému prijmu vitaminu D a zvy$enému vylucovaniu.
Jedinci s nadvahou nemusia byt’ schopni udrzat’ si dostato¢nu hladinu vitaminu D len z vystavenia sa
slne¢nému ziareniu a pravdepodobne budt potrebovat’ vyssie davky vitaminu D3 na kompenzaciu
deficitu.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

V studiach na zvieratach sa pozorovala teratogenita pri davkach ovel’a vyssich, ako su terapeutické
davky u l'udi. Nie st k dispozicii ziadne relevantné tidaje okrem tych, ktoré su uvedené v inych
Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (pozri Casti 4.6 a 4.9).

Cholekalciferol nema potencialnu mutagénnu aktivitu (negativny vysledok v Amesovom teste).
Testy na karcinogénnu aktivitu neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

askorbat sodny (E301)
all-rac-alfa-tokoferol
Skrob-oktenylsukcinat, sodna sol’ (E1450)
sachar6za

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
oxid kremicity, koloidny, bezvody (E551)
kroskarmeléza, sodna sol’ (E468)

celuloza, mikrokrystalicka (PH 102) (E460)
stearat horecnaty (E470b)

Opadry PV A biela (obsahuje: polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350,
mastenec (E553B))

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

18 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

'tl)'lr_ederot! 5000 IU filmom obalené tablety: 30, 40 a 60 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC/AI
Istroch.

Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety: 10 a 20 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC/AI
blistroch.
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Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety: 4, 10 a 20 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC/AI

blistroch.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu. Vietok nepouzity liek sa ma zlikvidovat v sulade

S narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Nemecko
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Trederol 5 000 IU filmom obalené tablety: 86/0232/22-S

Trederol 10 000 IU filmom obalené tablety: 86/0233/22-S
Trederol 20 000 IU filmom obalené tablety: 86/0234/22-S
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