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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vigantol
0,5 mg/ml peroralne kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku (priblizne 40 kvapiek) obsahuje 0,5 mg cholekalciferolu, ¢o je ekvivalentom
20 000 IU vitaminu Da.
Jedna kvapka obsahuje 500 1U (12,5 pg) cholekaciferolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne kvapky
Ciry, bezfarebny az slabo nazltly viskdzny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Vigantol sa pouziva na lie¢bu stavov, pri ktorych je znizena hladina vapnika v Krvi a na zabranenie
rozvoja chorobnych stavov zapric¢inenych nedostatkom vitaminu D, o m6ze byt sposobené
nedostatoénym vstrebavanim vitaminu z tenkého ¢reva (napr. po operaciach).

- profylaxia krivice a osteomalacie u deti a dospelych

- profylaxia krivice u novorodencov a pred¢asne narodenych novorodencov

- profylaxia nedostatku vitaminu D pri zretelnom riziku ochoreni u deti a dospelych

- profylaxia nedostatku vitaminu D u deti a dospelych s malabsorpciou — napr. pri chronickych
¢revnych ochoreniach, biliarnej cirhéze, po extenzivnych ¢revnych resekciach

- liecba krivice a osteomalacie u deti a dospelych

- podporna lieCba osteoporozy u dospelych

- lie€ba hypoparatyreoidizmu a pseudohypoparatyreoidizmu u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Profylaxia krivice a osteomalacie u deti a dospelych:

Deti (> 2 az < 12 rokov), dospievajtci (> 12 az < 18 rokov) a dospeli (> 18 rokov) 500 IU vitaminu D3
(1 kvapka) denne.

Profylaxia krivice u novorodencov a nedonosenych novorodencov:
Novorodenci (< 1 mesiac): 500 IU vitaminu D3 (1 kvapka) denne.
Predc¢asne narodeni novorodenci: 1000 IU vitaminu D3 (2 kvapky) denne.
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Pouzitie u novorodencov a doj¢iat iba pod dohPadom lekara. Neprekracujte uvedené
davkovanie.

Profylaxia nedostatku vitaminu D pri zrete'nom riziku ochoreni u deti a dospelych:
500 IU — 1000 TU vitaminu D3 (1-2 kvapky) denne.

Profylaxia nedostatku vitaminu D u deti a dospelych s malabsorpciou — napr. pri chronickych
¢revnych ochoreniach, bilidrnej cirhoze, po extenzivnych ¢revnych resekcidch:
3000 1U — 5000 IU vitaminu D3 (6-10 kvapiek) denne.

Liecba krivice a osteomalacie u deti a dospelych
1000 IU — 5000 IU vitaminu D3 (2-10 kvapiek) denne
Lie¢bu je mozné zacat’ jednorazovou davkou 200 000 1U (400 kvapiek, 10 ml) Ds.

Podporna liecba osteoporozy u dospelych (> 18 rokov):
1000 U — 3000 IU vitaminu D3 (2-6 kvapiek) denne.

Liecba hypoparatyreoidizmu a pseudohypoparatyreoidizmu u dospelych (> 18 rokov):
Odportcané davkovacie rozmedzie je 10 000 U — 200 000 IU vitaminu D3 denne v zavislosti na
sérovych hladinach vapnika. Véac¢Sina pacientov je lieCena davkou 10 000 IU az 20 000 IU (20 — 40
kvapiek) denne.

Sérové hladiny vapnika sa musia kontrolovat’ najskor kazdych 4-6 tyzdnov a neskor kazdych

3-6 mesiacov. Davka musi byt upravena podla tychto hodnot.

Dizka podavania

Profylaxia krivice:

Detom sa podava liek Vigantol 0,5 mg/ml peroralne kvapky od druhého tyzdna zZivota az do konca
prvého roku zivota. V druhom roku zivota sa odporti¢a pokracovat’ s podavanim lieku, obzvlast

Vv obdobi zimnych mesiacov.

Liecba krivice a osteomalacie sposobenej deficitom vitaminu Ds:
Liecba by mala pokracovat’ po dobu jedného roka.

Spdsob podavania
Vigantol 0,5 mg/ml peroralne kvapky sa podava na lyzic¢ke. Je potrebné dbat’ na to, aby bola uzita cela
davka.

Pediatricka populacia

Dojéatam a malym det'om sa kvapky podavaju na lyZi¢ke s mliekom alebo s kasou. Neodporuca sa
pridavat’ kvapky do detskej fTasky alebo do va¢siecho mnoZstva kase, pretoze tak nie je zaruené
podanie celej davky.

Pri kvapkani je potrebné drzat’ fl'asku s liekom vo zvislej polohe. M6ze chvil'u trvat’, kym sa objavi
prva kvapka. Kvapkadlo neoplachujte vodou a neutierajte.

Starsie deti a dospeli moézu uzivat’ Vigantol 0,5 mg/ml peroralne kvapky s jedlom (pozri Cast’ 5.2).
4.3 Kontraindikacie

Vigantol 0,5 mg/ml peroralne kvapky sa nesmie uZivat’ pri:

- precitlivenosti na lie¢ivo alebo na pomocnu latku uvedenu v Casti 6.1,

- hyperkalciémii.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Pri dlhodobe;j lie€be s dennou davkou vitaminu D3 vy$Sou ako 1000 IU, sa musia sledovat’ sérové
hladiny vapnika.

Sérové hladiny vapnika musia byt’ sledované hlavne u novorodencov a dojciat, pretoze mézu reagovat’
citlivejsie ako ostatné skupiny populacie.

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ podavaniu lieku v nasledovnych pripadoch:
- subezna liecba tiazidovymi diuretikami,

- oblickové kamene v anamnéze,

- sarkoidodza,

- pocas gravidity (pozri Cast’ 4.6).

Odportca sa venovat’ zvlaStnu pozornost’

- pri podavani d’alsich davok vitaminu D3, napr. v podobe d’alsich liekov,

-V pripade pseudohypoparatyreoidizmu sa musi venovat’ mimoriadna pozornost’ priznakom
intoxikécie. M6zu sa vyskytnat’ fizy s normalnou citlivostou na vitamin D3, preto sa ma
davka podla toho prisposobit’.

- v pripade pseudohypoparatyreoidizmu po operacii §titnej zZl'azy musi byt’ uzivanie Vigantolu
zastavené hned’ ako je zaznamenané obnovenie funkcie Stitnej zl'azy, aby nedoslo k intoxikacii
vitaminom Ds.

Pediatricka populacia

Najma u dojciat je potrebné zabranit’ si¢asnému uzivaniu d’alsich liekov a vyzivovych doplnkov
s obsahom vitaminu Ds. V pripade pochybnosti lekar rozhodne, ¢i je mozné uzivat’ d’alie lieky
s obsahom vitaminu D3 alebo potraviny obohatené vitaminom Ds.

Liecba vysokymi davkami vitaminu D3 sa nema podavat’ bez predchadzajuceho vySetrenia sérovych
koncentracii 25-OH D (25-hydroxycholekalciferol, kalcidiol) a sledovania sérovych hladin 25-OH D
a vapnika napr. pri intermitentnej pulznej liecbe.

45 Liekové a iné interakcie

- Utinnost’ vitaminu D3 zniZuje fenytoin a barbituraty.

- Subezna liecba glukokortikosteroidmi mdze znizovat’ ucinnost’ vitaminu D3,

- Pri stibeznej liecbe srdcovymi glykozidmi sa méze zvysit’ ich toxicky potencial. U pacientov je
potrebné kontrolovat’ EKG a hladiny kalcia.

- Stubezné podavanie tiazidovych derivatov modze zvySovat riziko hyperkalciémie.

- Kombinacia vitaminu D3 S inymi metabolitmi alebo analégmi cholekalciferolu je vhodna len vo
vynimo¢nych pripadoch a to pri kontrolach hladin kalcia.

- Rifampicin a izoniazid: mézu zvysit’ metabolizmus vitaminu D3 a znizit’ jeho t¢innost.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pocas gravidity je potrebny dostato¢ny prijem vitaminu D.

Predavkovanie (spojené s hyperkalciémiou a transplacentarnym prienikom metabolitov vitaminu D do
fétu) moze mat’ teratogénne ucinky ako napr. psychomotoricka retardacia a zvlastne formy aortalnej
stendzy.

Dojcenie

Pocas laktacie je potrebny dostatoény prijem vitaminu D. Vitamin D a jeho metabolity prenikaju do
materského mlieka, neboli v§ak pozorované priznaky z predavkovania, ktoré by bolo zapric¢inené
dojcenim.

Fertilita
Informacie k ovplyvneniu fertility nie st dostupné.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vigantol 0,5 mg/ml peroralne kvapky nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich u¢inkov nie je znama, pretoze neboli vykonané ziadne vécsie klinické Stadie,
ktoré by poskytli moznost’ odhadnut frekvencie.

Organovy systém podla s, " . oy
MedDRA Frekvencia vyskytu Neziaduci ucinok

. y o hyperkalciémia a hyperkalciuria

. - nezname (nemozno urcit’ z . o
Poruchy metabolizmu a vyzivy L Vv pripade predlzeného
dostupnych udajov): o , .
podavania vysokych davok
Poruchy gastrointestinalneho nezname (nemozno urcit’ z zapcha, plynatost’, nauzea,
traktu dostupnych udajov): bolest’ brucha alebo hnacka
Poruchy koze a podkozného nezname (nemozno urcit’ z reakCIe. z prec,lf fivenosti ako si:
. e svrbenie, vyrazka, alebo

tkaniva dostupnych udajov): SihTavka

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Pri predavkovani je nutné stanovit’ a v pripade potreby lie¢it’ hyperkalciémiu, ktora moze perzistovat’ a
Vv niektorych pripadoch méze mat’ za nasledok ohrozenie zZivota.

Symptémy

Moézu sa vyskytnat’ rozne priznaky v zavislosti od velkosti davky a dizky podavania. Prejavy mozu
byt akiitne (srdcova arytmia, nauzea, vracanie, priznaky narusenia psychickych funkcii, kognitivne
poruchy); alebo chronické (polyuria, polydipsia, nechutenstvo, strata hmotnosti, vytvaranie
oblickovych kamenov, nefrokalcinoza, extraosealna kalcifikacia). Okrem toho méze chronické
predavkovanie viest’ ku kalcifikacii ciev a tkaniv.

Typickymi laboratornymi nalezmi sprevadzajicimi predavkovanie su hyperkalciémia, hyperkalcitria
a zvySené plazmatické hladiny 25-hydroxycholekalciferolu.

Boli hlasené vynimoc¢né pripady s fatadlnymi dosledkami z dovodu oblickového alebo
kardiovaskularneho zlyhania.

Manazment

Liecebné opatrenia zahtnaju, v zavislosti od zavaznosti hyperkalciémie, nasledovné opatrenia, ktoré su
uvedené vo vzostupnom poradi:

- diéta s nizkym alebo ziadnym obsahom kalcia,

- podavanie glukokortikoidov,

- zabezpecCenie privodu tekutin vratane i.v. podavania roztokov,

- forsirovana diuréza,

- kalcitonin.

Nie je zname Specifické antidotum pouzitel'né v liecbe predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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: vitaminy; ATC kod: A11CCO05 cholekalciferol

Cholekalciferol (vitamin D3) sa vytvara v kozi, ktora je exponovana ultrafialovému Ziareniu. Nasledne
je konvertovany na biologicky aktivny metabolit 1,25 — dihydroxycholekalciferol dvomi
hydroxylaciami. Prva hydroxylacia v pozicii 25 nastava v peceni, druha v pozicii 1, v renalnom
tkanive. V biologicky aktivnej forme stimuluje vitamin D3 absorpciu kalcia z tenkého ¢éreva,
inkorporaciu kalcia do osteoidu a jeho uvol'novanie z kostného tkaniva. Vzhl'adom na vytvaranie,
regulaciu a mechanizmus G¢inku je mozné vitamin D3 povazovat za prekurzor steroidnych hormonov.

Cholekalciferol méze byt dodavany do organizmu, mimo jeho fyziologickej tvorby v kozi, vo forme
diétnych opatreni alebo vo forme lickov. Pri takomto prisune cholekalciferolu nedochadza k inhibicii
jeho tvorby v kozi, ¢o vedie k moznosti rozvoja intoxikacie.

Nedostatok vapnika a/alebo vitaminu D vyvolava hypersekréciu parathorménu.

Sekundarny hyperparatyreoidizmus méze viest' k zrychleniu kostného metabolizmu, ktory je
zodpovedny za krehkost’ kosti a zlomeniny. Poddvanie vapnika a vitaminu D3V odporti¢anom
rozmedzi vyvoldva zniZzenie sekrécie parathormoénu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri prijme s jedlom sa vitamin D3 takmer kompletne vstrebava spolu s tukmi obsiahnutymi v potrave.
Pri podavani vyssich davok sa absorbuju asi 2/3 davky, zvySok sa vyluci stolicou.

Vitamin D3 sa uklada v tukovom tkanive a tym mé zodpovedajtico dlhy biologicky polcas. Po
vysokych davkach vitaminu Dz m6Zu byt’ zvySené koncentracie 25 — hydroxycholekalciferolu az
niekol’ko mesiacov.

Hyperkalciémia navodena predavkovanim moéze pretrvavat’ niekol’ko tyzdnov.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predavkovanie vitaminom Dz Vviedlo v predklinickych pokusoch na potkanoch, mysiach a kralikoch

K rozvoju malformacii (defekty kostry, mikrocefalia, kardialne malformacie). Vysoké davky podavané
pocas gravidity u zien boli spojené s vyskytom aortalnej sten6zy a hyperkalciémie u novorodencov.
Takisto boli popisané anomalie vyvoja tvarovej ¢asti, motoricka a mentalna retardacia, strabizmus,
defekty skloviny, kraniosynostozy, supravalvuldrna aortalna stenéza, stenéza pulmonarne;j artérie,
inguinalna hernia, kryptorchizmus u chlapcov a prematirny vyvoj sekundarnych pohlavnych znakov u
dievcat. Existuje v8ak aj niekol’ko popisanych pripadov, ked’ sa matkam s hypoparatyreoidizmom
lieCenym vysokymi davkami cholekalciferolu narodili normalne deti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

stredne nasytené triacylglyceroly

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni neuzivajte dlhsie ako 12 mesiacov.
Liek nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
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vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Zakal a zvySena hustota roztoku spdsobena pripadnym posobenim chladu sa odstrani ponorenim
flasticky do teplej vody. Roztok je d’alej pouzitelny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flaska z hnedého skla, s centralne uloZzenym kvapkadlom z polyetylénu s nizkou hustotou a biely
uzaver z polypropylénu.

Velkost balenia: 10 ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pouzitie v pediatrickej populécii

Dojéatam a malym det'om sa kvapky podavaju na lyzicu mlieka alebo kase. Neodportéa sa pridavat’

kvapky do detskej fTase alebo do vicsiecho mnozstva kase, lebo tak nie je zarucené podanie plnej
davky. Pri kvapkanie je nutné drzat’ flasticku vo zvislej polohe.

Starsie deti a dospeli mozu uzivat’ liek s jedlom.

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