Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06772-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela
Defevix 266 mikrogramov méikké kapsuly
monohydrat kalcifediolu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Defevix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Defevix
Ako uzivat’ Defevix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Defevix

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR

1. Co je Defevix a na ¢o sa pouZiva

Liek obsahuje kalcifediol, formu vitaminu D, ktory sa pouZziva na liecbu nedostatku vitaminu D a
suvisiacich problémov. Vitamin D sa podiela na aktivitach v 'udskom tele, okrem inych ucinkov,
zvySuje vstrebavanie vapnika.

Defevix sa pouZziva na liecbu nedostatku vitaminu D u dospelych a na prevenciu nedostatku vitaminu D u
dospelych s identifikovanymi rizikami, ako su pacienti s malabsorpnym syndromom, poruchou
mineralov a kosti pri chronickej oblickovej chorobe (chronic kidney disease mineral and bone disorder,
CKD-MBD) alebo inymi identifikovanymi rizikami.

Defevix sa tiez pouziva na liecbu rednutia kosti (osteoporo6za), ako doplnok inych liekov u pacientov s
nedostatkom vitaminu D alebo s rizikom nedostatku vitaminu D.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Defevix

Neuzivajte Defevix:

- Ak ste alergicky na kalcifediol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

- Ak mate hyperkalciémiu (vysoké hladiny vapnika v krvi) alebo hyperkalcitriu (vysoké hladiny
vapnika v moci).

- Ak sa u vas tvoria vapnikové kamene.

- Ak mate diagnostikovanu hypervitaminozu D (nadbytok vitaminu D v tele).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Defevix, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Nesmiete prekrocit’ odporucany denny prijem doplnkov vitaminu D, ako je tento liek, pretoze to
moze vyvolat’ otravu (pozri Cast’ 3, odsek Ak uzijete viac Defevixu, ako mdte).

- Pocas toho ako uzivate tento liek alebo pred zacatim liecby, vds moze lekar poziadat’ o vykonanie
testov na vysetrenie krvi alebo mocu na kontrolu hladin vapnika, fosforu a inych parametrov.
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- Pacienti s ochorenim obli¢iek si vyZaduji osobitnu starostlivost’ a lekar ich musi $pecialne sledovat’
a vykonavat pravidelnu analyzu.

- Pacienti s ochorenim srdca si vyzaduju osobitntl starostlivost’ a lekar ich musi Casto sledovat’ z
dévodu kontroly hladiny véapnika v krvi, predovsetkym tych pacientov, ktori sa lieCia srdcovymi
glykozidmi (pozri v tejto Casti odsek Iné lieky a Defevix).

- Ak mate hypoparatyredzu (nedostatocna funkcia parathormoénu), tento liek moze byt menej t€inny.

- Ak mate sklon k tvorbe oblickovych kametiov obsahujtcich vapnik, lekdr vAm ma sledovat” hladiny
vapnika v krvi.

- U pacientov s dlhodobou imobilizaciou mozu byt potrebné nizsie davky tohto lieku.

- Pacienti so sarkoiddzou (ochorenie s tvorbou podkoznych uzlikov, zvy€ajne na kozi), tuberkul6zou
alebo inymi ochoreniami s tvorbou podkoznych uzlikov musia byt pri uzivani tohto lieku
mimoriadne opatrni, pretoze pri niz§ich davkach, ako si odporicané, maju vyssie riziko vyskytu
vedlajsich uc¢inkov. Maju sa vykonavat’ pravidelné vysetrenia na kontrolu hladin vépnika v krvi a
moci.

- Interferencia s laboratornymi vysetreniami: Ak sa chystate na akékol'vek diagnostické vySetrenie
(vratane vySetrenia krvi, mocu, koznych testov s pouzitim alergénu atd’.), informujte lekara, ze
uzivate tento liek, pretoze moze ovplyvnit’ vysledky. Napriklad pri vySetreni cholesterolu.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u€innost’ Defevixu u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Iné lieky a Defevix

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky m6zu zmenit’ spdsob, akym tento liek uc¢inkuje. Naproti tomu Defevix alebo jeho liecivo
kalcifediol monohydrat mozu ovplyvnit u€¢innost’ inych stibezne uzivanych liekov.

Preto mézu vzajomne spoluposobit’ s nasledovnymi liekmi:

- Lieky pouzivané na liecbu epilepsie (ako st fenytoin, fenobarbital a primidén) a iné lieky indukujice
enzymy (prispievaju k znizeniu uc¢inku Defevixu).

- Lieky na srdce a/alebo hypertenziu a srdcové glykozidy, tiazidové diuretikd alebo verapamil.

- Cholestyramin, kolestipol (na cholesterol), orlistat (na obezitu). UZitie tychto lickov a kalcifediolu
monohydratu sa ma oddelit’ v intervale minimalne 2 hodin.

- Mineralny olej alebo parafin (laxativa): Odporuca sa pouzit’ iny typ prehanadla alebo oddelit’ uzitie
oboch liekov.

- Niektor¢ antibiotika (ako su penicilin, neomycin a chloramfenikol).

- Soli hor¢ika.

- Iné produkty s vitaminom D.

- Doplnky vapnika.

- Kortikosteroidy (protizapalové lieky).

Defevix a jedlo a napoje

Niektoré jedla a napoje st doplnené o vitamin D. Toto je potrebné zohl'adnit’, pretoze uc¢inky sa mézu
pridat’ k u¢inkom tohto lieku, a preto mozu byt nadmerné.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnda alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Neuzivajte tento liek pocas tehotenstva.
Neuzivajte tento liek pocas dojcenia diet’at’a.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Defevix nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Defevix obsahuje etanol, sorbitol (E-420) a zIt’ oranZovu (E-110).

Tento liek obsahuje 5 mg alkoholu (etanolu) v kazdej mékkej kapsule. Mnozstvo v jednej kapsule tohto
lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nemé
ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje 22 mg sorbitolu v kazdej mékkej kapsule, ¢o zodpoveda 0,03 mg/mg.

Tento liek obsahuje zIt' oranzovu (E-110), ktord moze vyvolat alergické reakcie.

3. AKko uzZivat’ Defevix

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

Neuzivajte viac lieku ani ho neuzivajte Castejsie, ako vam bol predpisany (tyZdenne, kazdé dva tyzdenne
alebo mesacéne). Ak tak urobite, zvySuje sa riziko predavkovania.

Odporucané davky st nasledovné:

Liecba nedostatku vitaminu D a prevencia nedostatku vitaminu D u pacientov s identifikovanymi
rizikami: jedna kapsula raz mesacne.

Pridavok k $Specifickej lie¢be osteopordzy: jedna kapsula raz mesacne.

Existuju populacie s vysokym rizikom nedostatku vitaminu D, u ktorych sa méze vyzadovat’ uzivanie
vyssich davok. Po analytickom overeni rozsahu nedostatku méze lekar zvazit’ podat’ davku jedne;j
kapsuly kazdé dva tyzdne alebo kazdy tyzden. Tento liek sa nema podévat’ denne.

Lekar ma pravidelne kontrolovat’ hladiny vapnika a vitaminu D, zvy¢ajne pred zacatim lieCby a po 3-4
mesiacoch. Ak sa priznaky zlepsia alebo sa prekona nedostatok vitaminu D, v zavislosti od indikacie sa
davky vo vSeobecnosti znizia alebo sa predlzi interval podavania.

Na peroralne pouZitie.

Ak maéte pocit, ze u¢inok tohto lieku je prilis silny alebo prilis slaby, kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak uZijete viac Defevixu, ako mate

Ak uzijete viac tohto lieku, ako je davka, ktori vam predpisal lekar (predavkovanie) a/alebo ho uzivate
dlhodobo, méze sa objavit’ hyperkalciémia (vysoké hladiny vapnika v krvi) a fosforeCnany v moci a krvi,
¢o moze viest' k zlyhaniu obliciek. Niektoré priznaky toxicity sa mozu objavit’ skor a iné neskor.
Zaciato¢né priznaky zahtnajh: slabost’, inavu, bolest’ hlavy, stratu chuti do jedla, sucho v ustach,
poruchy travenia, ako st vracanie, ki¢e v bruchu, zapcha alebo hnacka, zvySeny sméid; zvySené mocenie,
bolest’ svalov. Niektoré priznaky, ktoré sa mo6zu objavit’ neskor, si: svrbenie, strata telesnej hmotnosti,
spomaleny rast u deti, poruchy obliciek, neznasanlivost’ sine¢ného Ziarenia, zapal spojoviek, zvySeny
cholesterol, zvySené hladiny transaminazy, zapal pankreasu (podzaludkovej ZI'azy), kalcifikacia
(usadzovanie soli vapnika) v krvnych cievach a inych tkanivach, ako su §l'achy a svaly, zvySeny krvny
tlak, dusevné poruchy, nepravidelny tep. Priznaky predavkovania sa po ukonceni lieCby zvy¢ajne zlepsia
alebo vymiznu, no ak je intoxikacia zavazna, moéze dojst’ k zlyhaniu obliciek alebo srdca.

Ak zabudnete uzit’ Defevix
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.
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Uzite vynechant davku ¢o najskor; potom sa vratte k svojmu pravidelnému planu davkovania.
AKk prestanete uzivat’ Defevix

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky sa mozu vyskytnat’ v pripade nadmernej alebo dlhsej liecby, nez vam predpisal vas
lekar, o moéze sposobit” hyperkalciémiu (zvysSené hladiny vapnika v krvi) a hyperkalciuriu (zvysené

hladiny vapnika v moci), opis priznakov pozri cast’ 3.

Dalsie vedlajsie ucinky zahinaju alergické reakcie, ako st svrbenie, miestny opuch, tazkosti s dychanim
a sCervenenie koze.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Defevix

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Defevix obsahuje

- Liec¢ivo je monohydrat kalcifediolu. Kazda makka kapsula obsahuje 266 mikrogramov monohydratu
kalcifediolu.

- DalSie zlozky su: bezvody etanol, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom a zlozky kapsuly su:
zelatina, glycerol, sorbitol (E-420), oxid titani¢ity (E171) a ZIt oranzova (E-110).

Ako vyzera Defevix a obsah balenia

Defevix st oranzové, ovalne mikké Zelatinové kapsuly obsahujuce ¢iru tekutinu s nizkou viskozitou a

bez obsahu Castic balené v PVC/PVDC-Alu blistroch obsahujtcich 1, 2, 3, 5 alebo 10 kapsul. Blistre st

balené v papierovej Skatulke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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12489 Berlin
Nemecko

Vyrobca

Faes Farma, S.A.
Maximo Agirre Kalea 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Spanielsko

alebo

Faes Farma, S.A.

Parque Cientifico y Tecnologico de Bizkaia
Ibaizabal Bidea, Edificio 901

48160 Derio (Bizkaia)

Spanielsko

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

Rakusko: Hidroferol 266 mikrogramm weichkapsel
Cesko: Uperold

Francuzsko: Luzadel 266 microgrammes capsule molle
Mad’arsko: Defevix 266 mikrogramm lagy kapszula
frsko: DNord 255 micrograms soft capsules

Norsko: Hidrosun

Portugalsko: Dvit 266 microgramas capsula mole
Slovinsko: Defevix 266 mikrogramov mehke kapsule
Spanielsko: Hidroferol 0,266 mg capsulas blandas
Slovensko: Defevix 266 mikrogramov mékké kapsuly
Chorvatsko: Defevix 266 mikrograma meke kapsule
Grécko: Hidroferol 266 pukpoypappdpto Konydxio, poioko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



