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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Vitamin D3 Axonia 2 000 IU filmom obalené tablety
cholekalciferol (vitamin D3)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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 u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vitamin D3 Axonia a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Vitamin D3 Axonia

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Vitamin D; Axonia a na o sa pouZiva
Vitamin D3 Axonia obsahuje vitamin D3, ktory reguluje vstrebavanie a metabolizmus vapnika, ako aj
ukladanie vapnika v kostnom tkanive.

Vitamin D3 Axonia sa pouziva na lieCbu nedostatku vitaminu D3 u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitamin D3 Axonia

Neuzivajte Vitamin D; Axonia:

- ak ste alergicky na cholekalciferol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate hyperkalcémiu (zvySené hladiny vapnika v krvi) alebo hyperkalciuriu (zvysené hladiny
vapnika v mo¢i),

- ak mate oblickové kamene,

- ak mate usadeniny véapnika v oblickach,

- ak mate hypervitamin6zu D (zvySené hladiny vitaminu D v krvi).

Ak sa vas tyka niektory z vySsie uvedenych bodov, predtym, nez zacnete uzivat’ Vitamin D3 Axonia,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Pred uzitim Vitamin D3 Axonia sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom:

- ak trpite sarkoidozou (Specialny typ ochorenia spojivového tkaniva, ktoré postihuje plica, kozu a
kiby),

- ak uzivate iné produkty obsahujice vitamin D,

- ak mate problémy s hladinami parathormoénu (pseudohypoparatyreoidizmus),
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- ak mate problémy s oblickami alebo ste v minulosti mali oblickové kamene.
Vas lekar moze chciet, aby ste podstupili pravidelné krvné a mocové testy na kontrolu mnozstva vapnika
a fosfatov v krvi.

Iné lieky a Vitamin D3 Axonia

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate, nedavno ste uzivali alebo planujete uzivat’ iné lieky, a to najma:
- cholestyramin (pouzivany na lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu),

- fenytoin alebo barbituraty (pouzivané na liecbu epilepsie),

- prehanadla obsahujice parafinovy olej,

- tiazidové diuretika (na liecbu vysokého krvného tlaku),

- glukokortikoidy (na liecbu zapalu),

- srdcové glykozidy (na lieCbu srdcovych ochoreni), napr. digoxin.

Vitamin D3 Axonia a jedlo a napoje
Vitamin D3 Axonia sa méze uzivat’ s jedlom.

Deti a dospievajuci
Vitamin D3 Axonia nie je vhodny pre deti a dospievajucich do 18 rokov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, myslite si, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, nez zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Tento liek by ste nemali uzivat’ pocas tehotenstva bez potvrdeného nedostatku vitaminu D a vas lekar
musi povazovat’ uzivanie za nevyhnutné.

V pripade nedostatku vitaminu D sa odporti¢ana davka riadi narodnymi usmerneniami, avSak maximalna
odporiac¢ana davka pocas tehotenstva je 4 000 [U/den vitaminu Dj.

Vitamin D3 Axonia sa neodportii¢a pouzivat’ v tehotenstve vo vyssich davkach.

Dojcenie
Vitamin D3 Axonia sa mdze pouzivat’ pocas dojcenia. Vitamin D prechadza do materského mlieka. Toto
treba zvazit pri podavani d’alSieho vitaminu D doj¢enému diet’at'u.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vitamin D3 Axonia nema Ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Vitamin D3 Axonia obsahuje sacharoézu a laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze mate neznasanlivost’ na niektoré cukry, pred uzitim tohto lieku sa porad’te
so svojim lekarom.

Vitamin D3 Axonia obsahuje sodik

Vitamin D3 Axonia obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na tabletu, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Vitamin D; Axonia
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 alebo 2 tablety denne (¢o zodpoveda 2 000 — 4 000 [U/den).
Tablety moZzete prehltnut’ celé alebo rozdrvit'.

PouZzitie u deti
Vitamin D3 Axonia nie je vhodny pre deti a dospievajicich do 18 rokov.

AK uZijete viac Vitamin D; Axonia, ako mate
Ak ste uzili viac tohto lieku, ako ste mali, alebo ak dieta ndhodne uzilo tento liek, obratte sa na svojho
lekara alebo na pohotovostnu sluzbu, aby posudili riziko a poskytli vam rady.

Ak zabudnete uzZit’ Vitamin D; Axonia
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Vitamin D; Axonia
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite uzivat’ Vitamin D3 Axonia a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia priznaky
zavaznej alergickej reakcie, ako st

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,

- tazkosti s prehitanim,

- zihlavka a tazkosti s dychanim.

Menej casté vedlajsie ucinky** (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 0sob): Prili§ vysoké mnoZzstvo
vapnika v krvi (hyperkalcémia). Mozete pocitovat nevolnost, stratit’ chut’ do jedla, mat’ zapchu, bolesti
brucha, pocit sméadu, svalovu slabost’, ospalost’ alebo zmitok, oblickové kamene, kalcifikacie v tkanivach
mimo kostry, poruchy srdcového rytmu (arytmie).

Prili§ vysoké mnozstvo vapnika v moci (hyperkalciuria).

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat menej ako 1 z 1000 oséb): Svrbenie, vyrazka a zihl'avka.

Nezname vedlajsie ucinky (frekvenciu nemozno z dostupnych udajov odhadnut): Zapcha, nadGvanie,
nevol'nost, bolesti brucha, hnacka.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie a¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich i¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vitamin D; Axonia

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po oznaceni EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Uchovévajte blister vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomahaju chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vitamin D; Axonia obsahuje
- Liecivo je cholekalciferol (vitamin D3).

- Kazda filmom obalena tableta Vitamin D3 Axonia obsahuje 50 mikrogramov cholekalciferolu, ¢o

zodpoveda 2 000 IU vitaminu Dj.
- Dalsie zlozky:

- Jadro tablety: laktoza (ako monohydrat), praskovana celuléza (E460 (ii)), modifikovany
potravinarsky Skrob, kukuri¢ny §krob, sodna sol’ kroskarmelozy (E468), sachardza, bezvody
koloidny oxid kremicity (E551), stearat horecnaty (E470b), askorban sodny (E301),
triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom a DL-alfa-tokoferol (E307).

- Obal tablety: polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), makrogol, mastenec (E553b),
hlinity lak chinolinovej Zltej (E104), ZIty oxid zelezity (E172).

Pozri tiez Cast’ 2.

Ako vyzera Vitamin D3 Axonia a obsah balenia

Vitamin D3 Axonia 2 000 IU filmom obalen4 tableta je Zlto sfarbena, okrthla, bikonvexna tableta s
priemerom 9 mm s vyrazenym ,,S° na jednej strane.

Balenie obsahuje 90 alebo 100 filmom obalenych tabliet v nepriehl'adnych PVC/PVdC-hlinikovych
blistroch v Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registricii 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 $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Vitamin D3 Axonia
Holandsko Demivitos 2000 IE filmomhulde tabletten
Slovensko Vitamin D3 Axonia 2 000 IU filmom obalené tablety

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2025.



