Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/05980-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Vitamin D3 Axonia 1 000 IU filmom obalené tablety
Vitamin D3 Axonia 7 000 IU filmom obalené tablety
Vitamin D; Axonia 30 000 IU filmom obalené tablety

cholekalciferol (vitamin D3)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vitamin Ds Axonia filmom obalené tablety a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety
Ako uzivat’ Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vitamin D; Axonia filmom obalené tablety

Obsah balenia a dalsie informécie

U wdE

1. Co je Vitamin D; Axonia filmom obalené tablety a na o sa pouZiva
Liecivo v lieku Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety je vitamin Da.

Vitamin D pomaha pri vstrebavani vapnika v tele a zvySuje tvorbu kostného tkaniva a znizuje hladinu
paratyreoidalneho horménu (hormoénu pristitnych teliesok, PTH).

Tento liek sa odporuca v nasledujucich pripadoch:

o pri uréitych ochoreniach kosti, ako je napr. rednutie kosti (osteoporoza), kedy vam bude
podavany s inymi liekmi.
o na predchadzanie alebo liecbu nedostatku vitaminu D. K nedostatku vitaminu D méze dojst’ v

pripade, ak vo vasej strave alebo pri vasom zivotnom $tyle neprijimate dostato¢né mnozstvo
vitaminu D alebo ak vase telo vyzaduje viac vitaminu D (napr. ak ste tehotna).

Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety sa pouzivaju u dospelych, starSich osob a dospievajtcich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitamin D; Axonia filmom obalené tablety

NeuZivajte Vitamin D; Axonia filmom obalené tablety

- ak ste alergicky na vitamin D alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

- ak mate vysoké hladiny vapnika vo vasej krvi alebo v moc¢i,

- ak mate mocové kamene alebo usadeniny vapnika v oblickach,

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek,

- ak uz uzivate dopliiujuce davky vitaminu D (napr. multivitaminy alebo doplnky vyzivy
obsahujuce vitamin D)

Upozornenia a opatrenia
AK sa vas tyka ktorékol'vek z nasledujiceho, povedzte to svojmu lekarovi:
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- mate vysoky sklon k tvorbe oblickovych kamenov,
- mate rakovinu alebo akékol'vek iné ochorenie, ktoré moze postihovat’ vase Kosti,
- mate poruSenu hladinu paratyreoidalneho hormdnu (pseudohypoparatyredza).

Ak mate ktorékol’'vek z nasledujucich ochoreni, vas lekar bude sledovat’ hladiny vapnika alebo
fosfatu vo vasej krvi alebo hladinu vapnika vo vaSom moc¢i:
- ak tento liek uzivate dlhodobo,
- ak mate problémy s oblickami,
- ak mate ,,sarkoid6zu®, ¢o je ochorenie imunitného systému, ktoré moze postihnat’ vasu
pecen, plica, kozu alebo lymfatické uzliny.

Iné lieky a Vitamin Dz Axonia filmom obalené tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Svojmu lekérovi najmé povedzte, ak uzivate ktorékol'vek z nasledujtcich lieciv:

- diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vylu€ovanie mocu) — vase hladiny vapnika v krvi sa budu
pravidelne sledovat,

- kortikosteroidy (,,steroidy*, napr. prednizolén, dexametazon) — moze byt potrebné, aby sa
vas$a davka lieku Vitamin D3 Axonia filmom obalen¢ tablety zvysila,

- cholestyramin (lie¢ivo na znizenie hladiny cholesterolu) alebo prehanadla (napr. parafinovy
olej) — tieto lie¢iva znizuju vstrebavanie vitaminu D,

- lieky na srdce (srdcové glykozidy) — vas lekdr vas ma sledovat’ a pripadne sa bude
sledovat’ vase EKG a hladiny vapnika v krvi,

- antikonvulziva (na lie¢bu epilepsie), lieky na spanie (napr. hydantoin, barbituraty)
alebo primidon — tieto lieciva znizuju ucinok vitaminu D,

- kalcitonin, etidronat, galiumnitrat, pamidronat alebo plikamycin — tieto lieCiva znizuji
hladiny vapnika v krvi,

- lieky obsahujtce vysoké davky vapnika: tieto lieky zvySuju riziko vysokych hladin vapnika v
krvi,

- lieky obsahujtice hor¢ik (napr. lieky znizujace kyslost’ Zalido¢nej §tavy) — tieto lieky sa
nemaju uzivat’ pocas liecby vitaminom D kvéli riziku vysokych hladin hor¢ika,

- lieky obsahujice vysoké davky fosforu — tieto lieky zvysuju riziko vysokych hladin fosfatu v
Krvi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak dojcite, vas lekar vam bude sledovat’ hladiny vapnika alebo fosfatu v krvi alebo hladinu vapnika v
moci.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy ziadny u¢inok na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety obsahuju laktézu a sacharoézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Vitamin Dz Axonia filmom obalené tablety

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

Tablety sa mozu uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
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Davkovanie

Mnozstvo Vitaminu D3 Axonia filmom obalenych tabliet zavisi od vasich hladin vitaminu D a od
odpovede na lieCbu.

Prevencia nedostatku vitaminu D (udrziavacia liecba):
o dospeli a starsi pacienti: 800 — 1 600 1U denne alebo zodpovedajtca tyzdenna alebo
mesacna davka.
o dospeli a starSi pacienti s osteopordzou: maximalne 2 000 TU denne alebo
zodpovedajiica tyzdenna alebo mesacna davka.

Liecba zavazného nedostatku vitaminu D u dospelych a starSich pacientov (zaciatocnd davka):
e 800 -4 000 IU denne alebo zodpovedajuca tyzdenna alebo mesacna davka.

Pacienti s problémami s oblickami
Vas lekar vam moze robit’ pravidelné vysSetrenia krvi a/alebo mocu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety nie su vhodné pre deti mladsie ako 12 rokov.

Dospievajtci (12 — 18 rokov):
e 800 IU denne v zavislosti od zdvaznosti ochorenia a odpovede pacienta na lie¢bu.
Liek sa ma podavat’ len pod dohl'adom lekéara.

Ak uZijete viac Vitaminu D3 Axonia filmom obalenych tabliet, ako mate

Mozu sa u vas objavit’ nasledujice priznaky: strata chuti do jedla, smid, nevol'nost’, vracanie, zapcha,
bolest’ brucha, svalova slabost’, inava, zmétenost’, CastejSie mocenie, bolest’ kosti, problémy s
oblickami a v zavaznych pripadoch nepravidelny tlkot srdca, koma alebo dokonca smrt’.

Ak uzijete prili$ vela tabliet, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte pohotovost’ v najblizse;j
nemocnici. Balenie lieku a zvys$né tablety si vezmite so sebou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety prestanite uzivat’ a vyhl'adajte okamzita lekarsku pomoc, ak
sa u vas vyskytnu priznaky zavaznych alergickych reakcii, ako je napr.:

- opuchnuta tvar, pery, jazyk alebo hrdlo,

- tazkosti s prehitanim,

- zihlavka a tazkosti s dychanim.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- prili§ vel’ké mnoZzstvo vapnika vo vasej krvi (hyperkalciémia) — priznaky zahiniaju nevolnost’,
vracanie, stratu chuti do jedla, zapchu, bolest’ zaltidka, bolest’ kosti, veI'mi velky smid a
CastejSie mocenie, svalovu slabost’, ospanlivost’ a zmétenost’.

- prili§ vel’ké mnoZzstvo vapnika vo vaSom moci (hyperkalcitria).

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- svrbenie, vyrazka a zihl'avka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety obsahuje

Liecivo tohto lieku je cholekalciferol (vitamin Ds).

Vitamin D3 Axonia 1 000 IU filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg

koncentratu cholekalciferolu (praskova forma) (o zodpoveda 25 pg cholekalciferolu = 1 000 U
vitaminu Dj).

Vitamin D3 Axonia 7 000 IU filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 70 mg
koncentratu cholekalciferolu (praskova forma) (¢o zodpoveda 175 pg cholekalciferolu = 7 000 U
vitaminu D3).

Vitamin D3z Axonia 30 000 IU filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 300 mg
koncentratu cholekalciferolu (praskova forma) (¢o zodpoveda 750 ug cholekalciferolu = 30 000 1U
vitaminu Ds).

Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: celaktoza 80 (monohydrat laktozy a praskova celuloza (E460 (ii)),
modifikovany Skrob, kukuri¢ny §krob, sodna sol’ kroskarmelézy (E468), sachardza,
bezvody koloidny oxid kremicity (E551), koloidny oxid kremicity (ES51), stearat
horecnaty (E572), askorban sodny (E301), triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom a
DL -alfa-tokoferol (E307).

- Obal: filmotvorna sustava Opadry II ZIta 85F 32659 zloZena z polyvinylalkoholu (E1203),
oxidu titani¢itého (E171), makrogolu, mastenca (E553b), hlinitého laku chinolinove;j Zltej
(E104) a zltého oxidu zelezitého (E172).

AKo vyzera Vitamin D3 Axonia filmom obalené tablety a obsah balenia

Vitamin D3 Axonia 1 000 IU filmom obalené tablety:

Zlto sfarbené, okruhle filmom obalené tablety s priemerom 7,2 mm s hladkym vypuklym povrchom na
obidvoch stranach a vyrazenym ,,D* na jednej strane.

Velkosti balenia: 30, 60 alebo 90 filmom obalenych tabliet v nepriehl'adnych PVC/PVdC-hlinikovych
blistroch a skatuli.

Vitamin D3 Axonia 7 000 IU filmom obalené tablety:
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Zlto sfarbené, okruhle filmom obalené tablety s priemerom 7,2 mm s hladkym vypuklym povrchom na
obidvoch stranach a vyrazenym ,,W* na jednej strane.

Velkosti balenia: 4, 8, 12 alebo 32 filmom obalenych tabliet v nepriechl'adnych PVC/PVdC-
hlinikovych blistroch a skatuli.

Vitamin D3 Axonia 30 000 IU filmom obalené tablety:

Zlto sfarbené, okruhle filmom obalené tablety s priemerom 13,2 mm s hladkym vypuklym povrchom
na obidvoch stranach.

Velkosti balenia: 1, 2, 3, 4, 6, 8 alebo 12 filmom obalenych tabliet v nepriehladnych PVC/PVdC-
hlinikovych blistroch a skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
AXONIA, a.s., Bydzovska 185/2, 190 14 Praha 9 — Klanovice, Ceska republika

Vyrobca
Pharma Patent Kft., Vaci ut 36-38. 4. em., 1132 Budapest’, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Vitamin D3 Axonia 1000 IU potahované tablety
Vitamin D3 Axonia 7000 TU potahované tablety
Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety
Holandsko Cholespark 800 IE filmomhulde tabletten
Cholespark 1000 IE filmomhulde tabletten
Cholespark 7000 IE filmomhulde tabletten
Cholespark 30000 IE filmomhulde tabletten
frsko Colecalciferol 800 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 1000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 7000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 30000 1U Film-coated Tablets
Litva Solfelix 800 TV plévele dengtos tabletés
Solfelix 1 000 TV plévele dengtos tabletés
Solfelix 7 000 TV plévele dengtos tabletés
Solfelix 30 000 TV plévele dengtos tabletés
Pol'sko Solderol 800 j.m. tabletki powlekane
Solderol 1000 j.m. tabletki powlekane
Solderol 7000 j.m. tabletki powlekane
Solderol 30000 j.m. tabletki powlekane
Spojené kral'ovstvo ~ Colecalciferol 800 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 1000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 7000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 30000 1U Film-coated Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



