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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fultium

10 000 1U/ml peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml peroralneho roztoku obsahuje:
Cholekalciferol (vitamin D3, zodpoveda 10 000 1U) 250 mikrogramom.

Jedna kvapka obsahuje:
Cholekalciferol (vitamin D3, zodpoveda 250 IU) 6,25 mikrogramom.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky

Bledozlty, priehl'adny roztok bez vone.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a liecba nedostatku vitaminu D u dospelych, dospievajtcich a deti pri identifikovatelnom
riziku.

Ako podporna liecba pri $pecifickej lie¢be osteopordzy u pacientov s nedostatkom vitaminu D alebo
s rizikom insuficiencie vitaminu D.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli
Prevencia nedostatku vitaminu D a osteoporozy:

Odportcana davka je 2 — 3 kvapky (500 IU — 750 1U) denne.

Liecba nedostatku vitaminu D:

3 kvapky (750 IU) denne. Vyssie davky sa maji upravit’ podl'a pozadovanych hladin
25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D) v sére, zavaznosti ochorenia a reakcie pacienta na liecbu.
Denna davka nema presiahnut’ 4 000 IU (16 kvapiek denne).

Pediatricka populécia

Prevencia:

Na prevenciu u dospievajucich (vo veku 12 az 18 rokov) s identifikovanym rizikom, odpora¢ana
davka je 2 — 3 kvapky (500 IU — 750 IU) denne. Pre deti do 12 rokov nemusia byt’ odpora¢ané davky
realizovatel'né na podanie s touto silou kvapiek.
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Liecba deficiencie u deti a dospievajucich:

Davka sa ma upravit’ podl'a pozadovanych hladin 25-hydroxycholekalciferolu (25(0OH)D) v sére,
zavaznosti ochorenia a reakcie pacienta na liecbu.

Denna davka nema presiahnut’ 1 000 IU denne u malych deti < 1 rok, 2 000 U denne u deti vo veku
110 rokov a 4 000 IU denne u dospievajtcich > 11 rokov.

Alternativne mozZno postupovat’ podl'a narodnych odporti¢ani na davkovanie pri prevencii a lie¢be
nedostatku vitaminu D.

Davkovanie pri poruche funkcie pecene
Nevyzaduje sa Ziadna uprava davkovania.

Davkovanie pri poruche funkcie obliciek
Fultium sa nesmie pouZivat’ u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.3).

Spdsob podavania
Peroralne

Fultium kvapky sa m6zu nakvapkat’ na lyzicku alebo bezprostredne pred uzitim zmiesat’ s malym
mnozstvom studeného alebo vlazného jedla alebo napoja. Ma sa uzit’ cela davka.

Podrobnejsie pokyny na podavanie lieku, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypervitamin6za D

Nefrolitiaza a/alebo nefrokalcindza

Ochorenia alebo stavy majice za nasledok hyperkalciémiu a/alebo hyperkalciuriu

Tazka porucha funkcie obli¢iek

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vitamin D sa ma pouZivat’ s opatrnost’ou u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a ma sa sledovat’
ucinok na hladiny véapnika a fosfatu. Ma sa vziat’ do ivahy riziko kalcifikacie makkého tkaniva.

U pacientov so zavaznou rendlnou insuficienciou sa vitamin D vo forme cholekalciferolu sa nemusi
metabolizovat’ normalne a Fultium je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Pozornost sa vyzaduje u pacientov lieCenych na kardiovaskularne ochorenia (pozri ¢ast’ 4.5 — srdcové
glykozidy vratane digitalisu).

Fultium sa nema uzivat’, ak existuje tendencia k tvorbe oblickovych kameiiov obsahujtcich vapnik.

Fultium sa ma pouZivat’ s mimoriadnou opatrnost’ou u pacientov s poruchou renalnej exkrécie vapnika
a fosfatov, pri lieCbe derivatmi benzotiadiazinu a u imobilnych pacientov (riziko hyperkalciémie,
hyperkalcitrie). U tychto pacientov sa maju monitorovat’ hladiny vapnika v plazme a mo¢i.

Vitamin D3 sa ma predpisovat’ s opatrnostou U pacientov so sarkoidozou z dovodu rizika zvyseného
metabolizmu vitaminu D na jeho aktivnu formu. Tito pacienti maju byt sledovani s ohl'adom na
mnozstvo vapnika v sére a vV moci.

Fultium sa nema uzivat’ v pripade pseudohypoparatyreoidizmu, pretoZe potreba vitaminu D moze byt
znizend v dosledku faz normalnej citlivosti na vitamin D, vratane rizika dlhodobého predavkovania.
Na tento ucel su k dispozicii lepsie regulovatelné derivaty vitaminu D.

Pri dlhodobe;j liebe ekvivalentnou dennou davkou vitaminu D vy$Sou ako 1 000 IU sa musia sledovat’
sérové hladiny vapnika a renalna funkcia, najma u starSich pacientov. V pripade hyperkalciémie a
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hyperkalcitrie (presahujiuca 300 mg (7,5 mmol)/24 hodin) sa liecba ma ukoncit’. V pripade prejavov
poruchy funkcie obli¢iek sa ma davka znizit' alebo sa ma liecba prerusit’.

Obsah vitaminu D vo Fultiu sa ma vziat’ do uvahy pri predpisovani inych lieckov obsahujtcich vitamin
D, analégov a metabolitov vitaminu D a tiez ak sa subezne uziva strava alebo vyzivové doplnky
obsahujtice vitamin D. Dalsie davky vitaminu D a vapnika sa maju uZivat’ pod prisnym lekarskym
dohl'adom. V takychto pripadoch je nevyhnutné pravidelne sledovat’ hladiny vapnika v sére

a vylu€ovanie vapnika do mocu.

45 Liekové a iné interakcie

Subezna liecba fenytoinom, izoniazidom alebo barbituratmi moze znizit' G¢inok vitaminu D z dévodu
metabolickej aktivacie. Subezné pouzivanie glukokortikoidov méze znizit’ u¢inok vitaminu D.

Utinky digitalisu a inych srdcovych glykozidov mozu byt zvyraznené peroralne podavanym
vapnikom v kombin4cii s vitaminom D. Vyzaduje sa prisny lekarsky dohl’ad a v pripade potreby
monitorovanie EKG a vapnika.

Rifampicin méze znizit’ i€innost’ vitaminu D v désledku indukcie peceniovych enzymov.

Stcasné podavanie derivatov benzotiadiazinu (tiazidové diuretika) zvysuje riziko hyperkalciémie v
dosledku znizenia vylu€ovania vapnika oblickami. Preto sa maji monitorovat’ hladiny vépnika v
plazme a moci.

Stubezna liecba ionexovymi zivicami, ako je cholestyramin alebo laxativa, ako je parafinovy olej,
alebo orlistatom moze znizit” gastrointestinalnu absorpciu vitaminu D.

Cytotoxicka latka aktinomycin a imidazolové antifungalne latky interferuju s aktivitou vitaminu D
inhibiciou konverzie 25-hydroxyvitaminu D na 1,25-dihydroxyvitamin D enzymom obli¢iek
25-hydroxyvitamin D-1-hydroxylazou.

Ketokonazol méze inhibovat tak syntetické, ako aj katabolické enzymy vitaminu D. ZniZenia
endogénnych sérovych koncentracii vitaminu D sa pozorovali po podani 300 mg/deni

az do 1 200 mg/den ketokonazolu pocas jedného tyzdia u zdravych muzov. Avsak in vivo $tadie
liekovych interakcii ketokonazolu s vitaminom D sa neskamali.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pocas gravidity a dojc¢enia je nevyhnutny adekvatny prijem vitaminu D. Odportacana denna davka
vitaminu D pocas gravidity a laktacie sa riadi podl'a narodnych/eurdpskych odportacani a je priblizne
600 1U.

Gravidita

Denné davky nad 600 IU by sa mali uzivat’ len vtedy, ked’ je to striktne indikované a len ak je to
absolutne nevyhnutné na upravu nedostatku vitaminu D. Pocas tehotenstva by denny prijem nemal
presiahnut’ 4 000 IU vitaminu D. Pocas tehotenstva sa treba vyvarovat’ predavkovaniu vitaminom D,
pretoze dlhotrvajuca hyperkalciémia moze viest’ k fyzickej a mentalnej retardacii, supravalvularne;j
aortalnej stendze a retinopatii dietat’a. Neexistuju Ziadne naznaky, Ze vitamin D v terapeutickych
davkach je u Pudi teratogénny. Studie na zvieratach preukéazali reproduként toxicitu vysokych davok
vitaminu D (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie
Fultium sa mo6ze uzivat’ po€as dojCenia v pripade nedostatku vitaminu D. Vitamin D a jeho metabolity
prechadzaju do materského mlieka. Toto treba zvazit' pri podavani dodato¢ného vitaminu D dietat’u.

Fertilita
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Neocakava sa, Ze by normalne endogénne hladiny vitaminu D mali nejaké nepriaznivé u¢inky na
plodnost’. Vplyv vysokych davok vitaminu D na plodnost’ nie je znamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuji Ziadne udaje o Gi¢inku tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla. Uéinok je viak
nepravdepodobny.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované ako: menej ¢asté (> 1/1 000, < 1/100) alebo zriedkavé (> 1/10 000, < 1/1 000).

Poruchy metabolizmu a vyzZivy
Menej Casté: Hyperkalciémia a hyperkalcitria.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: Pruritus, vyrazka alebo zihl'avka.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Najzavaznejsi dosledok akutneho alebo chronického predavkovania je hyperkalciémia z dovodu
toxicity vitaminu D. Medzi priznaky moze patrit’ nauzea, vracanie, polyuria, anorexia, slabost’, apatia,
smid a zépcha. Chronické predavkovanie moze v dosledku hyperkalciémie viest’ k vaskularnej

a organovej kalcifikacii.

Liecba ma spocivat’ v uplnom pozastaveni prijmu vitaminu D a rehydratacii.

V zavaznych pripadoch méze byt potrebna hemodialyza (dialyzatom bez obsahu vapnika).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitamin D a analogy, ATC kod: A11CCO05

Vo svojej biologicky aktivnej forme stimuluje vitamin D3 ¢revnu absorpciu vapnika, inkorporaciu
vapnika do osteoidu a uvolfiovanie vapnika z kostného tkaniva.

V tenkom ¢reve podporuje rychlu a oneskorenua absorpciu vapnika. Pasivny a aktivny transport
fosfatov je tiez stimulovany.

V obli¢kach inhibuje vylu¢ovanie vapnika a fosfatu podporou tubularnej resorpcie. Produkcia
paratyroidu (PTH alebo parathormon) v pristitnych telieskach je inhibovana priamo biologicky
aktivnou formou vitaminu D3. Sekrécia PTH je d’alej inhibovana zvySenym prijmom vapnika

Vv tenkom Céreve posobenim biologicky aktivneho vitaminu Ds.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Vitamin D je dobre absorbovany z gastrointestinalneho traktu za pritomnosti zl¢e, takze podavanie

s jedlom mdze ul'ah¢it’ absorpciu vitaminu Da.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Distribucia a biotransformacia

Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluja v krvi viazané na $pecificky globulin. Je hydroxylovany
Vv peceni za vzniku 25-hydroxycholekalciferolu a potom prechadza d’alsou hydroxylaciou v obli¢kach
za vzniku aktivneho metabolitu 1, 25-dihydroxycholekalciferolu (kalcitriol), zodpovedného

za zvySenie vstrebavania vapnika. Vitamin D, ktory nie je metabolizovany, je ulozeny v tukovych

a svalovych tkanivach.

Po jednorazovej peroralnej davke cholekalciferolu sa maximalne sérové koncentracie primarnej formy
uchovavania dosiahnu priblizne po 7 diioch. 25-hydroxycholekalciferol je potom pomaly eliminovany
So zjavnym pol¢asom rozpadu v sére asi 50 dni.

Elimindcia
Vitamin D3 a jeho metabolity sa vylucuju hlavne ZI¢ou a stolicou s malym percentom stanovenym
V moci.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha metabolizmu a vyluc¢ovania vitaminu D bola opisana u pacientov s chronickym zlyhanim
obliciek.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Utinky v predklinickych $tadiach toxicity po jednorazovom a opakovanom podavani sa pozorovali len
pri expoziciach vysokych davok. Pri vel'mi vysokych davkach sa v §tidiach na zvieratach pozorovala
teratogenita. Normalne endogénne hladiny cholekalciferolu nemaju ziadnu potencialnu mutagénnu
aktivitu (negativne v Amesovom teste). Testy karcinogenity neboli vykonané.

Neexistuju ziadne d’alSie relevantné informacie pre hodnotenie bezpecnosti okrem tych, ktoré su
uvedené v inych Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Rafinovany olivovy olej

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky
Po prvom otvoreni pouzit’ do 5 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

20 ml fTasa z jantarového skla typu III obsahujtiica 10 ml (zodpoveda 400 kvapkam), uzavreta
polypropylénovym uzaverom so zavitom bezpecnym pre deti.

Balenie obsahuje 1 fTasu a 1 kvapkadlo zo skla typu Il s malym nitrilovym gumenym vackom
V osobitnom polypropylénovom ochrannom puzdre.

ALEBO



Schvéleny text k rozhodnutiu o predizeni, ev. &.: 2021/04814-PRE

20 ml fTa8a z jantarového skla typu III obsahujiica 10 ml (zodpoveda 400 kvapkam) vratane vsunutého
polyetylénového kvapkadla uzavreta polypropylénovym uzaverom so zavitom bezpeénym pre deti.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Navod na pouZitie

Pre balenia s externym (osobitnym) kvapkadlom:

Zatlacte na uzaver na fl'asi a sti¢asne odskrutkujte.
Odstrante uzaver.

Vezmite kvapkadlo a odstrante ochranné puzdro.
Kvapkadlo vsuiite do fT'ase a haberte potrebné mnozZstvo.
Nakvapkajte pozadovany pocet kvapiek na lyzic¢ku.
Prazdne kvapkadlo vratte do ochranného puzdra.
Naskrutkovanim uzaveru zatvorte flasu.

Frasu a kvapkadlo vlozte spat’ do papierovej skatul’ky.

N~ WNE

Pre balenia so vsunutym kvapkadlom:

Zatlacte na uzaver na fl'ai a sticasne odskrutkujte.
Odstrante uzaver.

Frasu drzte kolmo a kvapkajte na lyzicku.
Naskrutkovanim uzaveru zatvorte flasu.

FTasu a kvapkadlo vlozte spat’ do papierovej Skatul’ky.

arwbdE

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

Neuchovavajte ziadnu zmes jedla, ktora obsahuje Fultium na neskorsiu dobu alebo na d’alsiu
konzumaciu jedla.
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