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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 0,25 mg cholekalciferolu (¢o zodpoveda 10 000 IU vitaminu D3 vo forme
praskového cholekalciferolu).

Pomocné latky so znamym ucinkom: sacharodza.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele, okrthle, bikonvexné hladké tablety na oboch stranach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pociato¢na lieCba symptomatického nedostatku vitaminu D u dospelych.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Odporacana davka: 1 - 2 tablety tyzdenne (¢o zodpoveda 10 000 - 20 000 IU), v zévislosti od
zavaznosti ochorenia.

Po prvom mesiaci v zavislosti od pozadovanej hladiny 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D) v sére,
zavaznosti ochorenia a odpovede pacienta na lieCbu sa mézu zvazit’ nizsie davky.

Pri liecbe nedostatku vitaminu D sa méze postupovat’ aj podl'a narodnych odportcéani tykajucich sa
davkovania. Doba uzivania je zvyCajne obmedzena na prvy mesiac liecby, v zavislosti od rozhodnutia

lekara.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene: U pacientov s poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje ziadna Giprava davky.
VyZaduje sa sledovanie sérovej hladiny 25(OH)D. V pripade potreby, pri cholestatickom ochoreni
pecene, sa namiesto peroralneho podavania odporaca injekéna forma (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek: U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek sa Vitamin D3
Goodwill 10 000 IU tablety nesmie pouzivat’ (pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populdcia: Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety sa u deti a dospievajucich vo veku 0-
17 rokov nema pouzivat.

Spbsob podavania

Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety sa mézZe uzivat’ nezavisle od jedla s dostatocnym mnoZstvom
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vody.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Ochorenia a/alebo stavy spojené s hyperkalciémiou a/alebo hyperkalciuriou.

- Nefrolitiaza, nefrokalcinoza.

- Zavazna porucha funkcie oblic¢iek.

- Hypervitaminoéza D.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade terapeutickej liecby sa ma davka u pacientov stanovit’ individualne pravidelnou kontrolou
(na zaciatku tyZdenne, potom jedenkrat kazdé 2 — 4 tyZdne) plazmatickych hladin vapnika. Pocas
dlhodobej liecby pomocou stanovenia sérovej hladiny kreatininu sa ma sledovat’ sérova hladina
vapnika, vylu¢ovanie vapnika v moci a funkcia obliciek.

Sledovanie je zvlast’ dolezité u starSich pacientov, ktori subezne uzivaju srdcové glykozidy alebo
diuretiké a v pripade hyperfosfatémie, ako aj u imobilnych pacientov alebo pacientov so zvySenym
rizikom litiazy. V pripade poruchy funkcie obliciek sa ma davka znizit’ alebo sa ma liecba ukoncit’. V
pripade hyperkalciémie sa ma liecba ukoncit’.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa vitamin D mézZe pouZzivat len s opatrnost'ou. V tomto
pripade je nevyhnutné sledovanie hladin vapnika a fosfatu a do uvahy sa ma vziat riziko zvapenatenia
mikkého tkaniva. U pacientov so zavaznou insuficienciou obli¢iek sa cholekalciferol (vitamin Dj3)
normalne nemetabolizuje. V takychto pripadoch sa uprednostiiuje podavanie vitaminu D v nizsich
dennych davkach, za predpokladu dékladného sledovania metabolizmu vapnika a fosfatu a funkcie
obliciek, s osobitnym zohl'adnenim vsetkych prinosov a rizik pouzivania vitaminu D, alebo sa maja
pouzit’ iné liekové formy vitaminu D (pozri Cast’ 4.3).

V pripade pseudohypoparatyroidizmu sa Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety nema uzivat
(potreba vitaminu D sa m6ze znizit’ niekedy normalnou citlivost'ou na vitamin D s rizikom
dlhodobého predavkovania). V takomto pripade su dostupné kontrolovateI'nejsie derivaty vitaminu D.

Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety sa moZe pacientom so sarkoiddzou podéavat’ len s opatrnost'ou
z dovodu rizika zvySenej premeny vitaminu D3 na jeho G¢innt formu. U tychto pacientov sa maju
pravidelne sledovat’ hladiny vapnika v krvi a mo¢i.

V pripade stibezného uzivania s inymi liekmi obsahujicimi vitamin D sa ma vziat’ do uvahy obsah
vitaminu D v nich. M4 sa vyhnut' sibeznému uzivaniu s multivitaminovymi pripravkami a
vyzivovymi doplnkami obsahujticimi vitamin D.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie zvySujuce riziko hyperkalciémie a hyperfosfatémie

- Stbezné uzivanie s pripravkami obsahujacimi vapnik, podavanymi vo velkych davkach, moze
zvysit riziko hyperkalciémie.

- Tiazidové diuretika znizuju vylucovanie vapnika mocom. V pripade subezného uZzivania
tiazidovych diuretik alebo pripravkov obsahujucich vapnik, uzivanych vo velkych davkach, je
nevyhnutné pravidelne sledovat’ sérovu hladinu vapnika z déovodu zvyseného rizika
hyperkalciémie.

- Stbezne podavané pripravky obsahujuce fosfor, uzivané vo vysokych davkach, mozu zvysit riziko
hyperfosfatémie.

- Je potrebné vyhnut' sa kombinacii lieku Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety s metabolitmi
alebo anal6gmi (napr. kalcitriol) vitaminu D. Maju sa sledovat’ hladiny vapnika v sére.
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Interakcie so schopnostou znizit’ u¢inok vitaminu D

- Glukokortikoidy mézu znizovat’ ti€inok vitaminu D a to urychlenim metabolizmu vitaminu D.
Stibezna liecba zivicami na vymenu i6nov (napr. kolestyramin alebo kolestipol) alebo laxativami
(ako parafinovy olej), méze znizovat’ vstrebavanie vitaminu D.

- Liecba orlistatom mdze znizovat’ vstrebavanie vitaminov rozpustnych v tukoch, vratane vitaminu
D.

- Antikonvulziva, ako napr. fenobarbital, hydantoin a iné barbituraty, alebo primidén mézu znizit’
ucinok vitaminu D z dévodu aktivacie systému mikrozomalnych enzymov.

- Rifampicin moéze zapricinit’ urychlenie katabolizmu vitaminu D v peceni a mdze viest’ k zniZeniu
koncentracie kalcifediolu v sére a osteomalacii.

- Izoniazid m6ze znizovat’ u¢innost’ vitaminu D, a to inhibiciou aktivacie metabolizmu vitaminu D.

- Cytotoxicka latka aktinomycin a antimykotikum imidazol ovplyviiuju aktivitu vitaminu D tym, ze
je inhibovana konverzia 25-hydroxyvitaminu D na 1,25-dihydroxyvitamin D pomocou oblickového
enzymu 25-hydroxyvitamin D-1-hydroxylaza.

Interakcie, pri ktorych vitamin D zvysuje riziko neziaducich u¢inkov liekov uzivanych subezne

- Utinky digitalisovych a inych srdcovych glykozidov sa mdzu zosilnit’ pri peroralnom podavani
vapnika v kombinacii s vitaminom D. Potrebny je lekarsky dohl'ad, a ak je to nevyhnutné,
sledovanie EKG a hladiny vapnika.

- Vitamin D mo6Ze zvySovat’ absorpciu a hladinu hlinika v tkanivach.

- Vitamin D mo6zZe zvySovat’ absorpciu horcika v ¢reve. To sa ma vziat’ do uvahy, ked’ sa uzivaju
lieky s obsahom horcika (ako antacida), aby sa zabranilo hypermagneziémii.

Interakcie, pri ktorych vitamin D moze znizit’ G¢innost’ liekov uzivanych stibezne
- Subezné uzivanie kalcitoninu, dusi¢nanu galitého, bisfosfonatov alebo plikamycinu s vitaminom D
modze antagonizovat’ t€inok tychto lieiv pri lieCbe hyperkalciémie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Z dovodu vysokého obsahu vitaminu D sa pocas gravidity a laktacie uzivanie tohto lieku neodportica,

ma sa uzivat’ liek s niz§im obsahom vitaminu D.

Pocas gravidity a laktacie je nevyhnutny prijem dostatoéného mnozstva vitaminu D. Podl'a narodnych
odporucani je odporiiCany denny prijem vitaminu D pocas gravidity a laktacie priblizne len 600 IU (15
ug cholekalciferolu).

Gravidita

Pocas gravidity denny prijem vitaminu D nesmie prekrocit’ 4 000 IU (100 pg cholekalciferolu). Pocas
gravidity sa musi predist’ predavkovaniu vitaminom D, pretoZze dlhodoba hyperkalciémia moze viest' k
spomaleniu fyzického a dusevného vyvinu, supravalvularnej stenézy aorty a retinopatii u deti. Studie
na zvieratach preukazali reprodukéni1 toxicitu pri vysokych davkach vitaminu D (pozri ¢ast’ 5.3).

Dojcenie

Pocas dojcenia sa nemaju uzivat’ vysoké davky vitaminu D. Vitamin D a jeho metabolity prechadzaju
do materského mlieka. Ak je liecba lieckom Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety klinicky
indikovana pocas doj¢enia, toto je potrebné vziat’ do uvahy, ked sa podava d’alsi liek s obsahom
vitaminu D diet’at’u.

Fertilita
V pripade normalnej endogénnej hladiny vitaminu D sa nepredpokladaju ziadne neziaduce ti¢inky na
fertilitu. Vplyv vysokych davok vitaminu D na fertilitu nie je znamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ti€¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Cholekalciferol neméa Ziadne zname vedlajSie G¢inky, ktoré pravdepodobne ovplyviiuji schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky
Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov nie je zndma (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov )

Poruchy imunitného systému:
Reakcie z precitlivenosti.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Hyperkalciémia a hyperkalciuria.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Nevolnost’, hnacka, bolest’ brucha.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Pruritus, vyrazka a urtikaria.

HIlésenie 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

Predavkovanie liekom moze sposobit” hypervitamin6zu, hyperkalciémiu a hyperfosfatémiu. Priznaky
hyperkalciémie: anorexia, smid, nevol'nost, vracanie, zapcha, bolest’ brucha, svalova slabost’, inava,
zmiétenost’, polydipsia, polytria, bolest’ kosti, zvapenatenie v oblickach, hyperkalcitria, oblickové
kamene a v zavaznych pripadoch srdcové arytmie.

Akutne alebo chronické predavkovanie vitaminom D méze sposobit” hyperkalciémiu, ktora méze byt
pretrvavajlca a potencialne zivot ohrozujuca. Pretrvavajice vysoké hladiny vapnika mézu spdosobit
ireverzibilnt poruchu funkcie obliciek a zvapenatenie miakkého tkaniva.

Liecba hyperkalciémie: lie¢ba vitaminom D (a vapnikom) sa ma ukoncit. V rovnakom Case sa ma tiez
ukoncit’ uzivanie tiazidovych diuretik, litia, vitaminu D a A, ako aj srdcovych glykozidov. V zavislosti
od zavaznosti predavkovania sa moze pouzit rehydratacia a monoterapia alebo liecba kombinaciou
sluckovych diuretik, bisfosfonatov, kalcitoninu a kortikosteroidov. Maju sa sledovat’ sérové hladiny
elektrolytov, funkcia obli¢iek a diuréza. V zavaznych pripadoch moze byt nevyhnutné sledovat EKG
a centralny zilovy tlak. V zavislosti od stupna hyperkalciémie a stavu pacienta, napr. v pripade
oligoanurie méze byt nevyhnutna hemodialyza (dialyza bez vapnika).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitamin D a analégy, cholekalciferol
ATC kod: A11CCO05

Mechanizmus u¢inku

Vitamin D zvySuje vstrebavanie vapnika v ¢reve, zvySuje spatné vstrebavanie vapnika v oblickach a
tvorbu kostného tkaniva a znizuje hladinu parathorménu (PTH). Okrem skeletalneho systému sa
receptory pre vitamin D nachadzaju aj v niektorych inych tkanivach, preto mé vitamin D v niektorych
fyziologickych procesoch rozny Gcinok. Pokial’ ide o jeho bunkové biologické ucinky, udaje zo studie
su dostupné pre autokrinnt/parakrinnu realizaciu rastu a kontrolu diferenciacie hematopoetickych a
imunitnych buniek, koznych, skeletalnych buniek, buniek hladkej svaloviny, ako aj buniek mozgu,
pecene a niektorych endokrinnych organov.
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Stadie u Pudi podporuji koncept, Ze maximalna syntéza vitaminu D v koZi (maximalna expozicia
slne¢nému Ziareniu vzhl’'adom na cely povrch tela) sa moze rovnat’ peroralnej davke 10 000 IU
vitaminu Ds/den. Dalej krivka zavislosti odpovede od davky vitaminu D je relativne linearna az do
davky 10 000 IU vitaminu Ds/den, ¢o poukazuje na skuto¢nost’, ze tato davka méze predstavovat’
fyziologicky horny limit.

Zakladné farmakologické principy naznacuju, Ze z dévodu funkéného pol€asu vitaminu Ds je jeho
davkovanie vhodné v dennom, tyZzdennom a mesacnom intervale.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Vitamin D z jedla sa vstrebava v tenkom Creve, najma v distalnej Casti tenkého Creva. Stadie s pouZi-

tim radioaktivne ozna€enych zluc¢enin naznacuju, Ze absorpcia vitaminu D u l'udi je v rozmedzi 55 % -
99 % (priemerne 78 %). ZI¢ové kyseliny st nevyhnutné pri vstrebavani vitaminu D v ¢reve.

Distribticia

Vitamin D absorbovany z ¢reva sa inkorporuje do chylomikrénov, ktoré sa prostrednictvom lymfatic-
kého systému dostavaji do systémového obehu, kde je uvolfiovany z chylomikrénov pdsobenim lipo-
proteinovej lipazy po dosiahnuti tkaniv. Transport vitaminu D z koZe do zasobnych tkaniv alebo pe-
¢ene sa uskutocniuje pomocou Specifického plazmatického proteinu nazyvaného vizobny protein vita-
minu D (vitamin D-binding protein, DBP). 85-90 % 25(OH)D; je v krvi transportovanych naviazanim
na DBP, 10-15 % sa viaze na albumin a <1 % je neviazané.

Biotransformacia

Aktivacia vitaminu D prebieha v dvoch krokoch. Prvym krokom je uvolnenie vitaminu D z DBP do
pecene, kde podlieha 25-hydroxylécii na 25(OH)Ds.

25(OH)Ds, produkt 25-hydroxylacie, sa viaze na DBP a je transportovany do obli¢iek. Druhym kro-
kom je 1-alfa-hydroxylacia 25(OH)D; primarne v oblickach. Okrem obliciek je 1,25(OH),Ds produko-
vany autokrinnym spésobom v inych organoch, ako napr. v kostnych bunkach a v bunkach pristitnej
zlazy.

Jednym z extrarenalnych miest, kde je 1,25(OH),Ds produkovany prostrednictvom 1-alfa-hydroxy-
lazy, je placenta. Produkcia v tomto mieste zabezpecuje potrebné mnozstvo vapnika pre plod a ne-
prispieva k cirkulujucej koncentracii 1,25(OH).D3 v krvnom obehu matky. Po jeho produkcii sa
1,25(OH).D; transportuje naviazany na DBP v krvi k cielovym tkanivam.

Existuju dve hlavné cesty degradacie, C23 laktonova a C24 oxidac¢na.

Metabolity vitaminu D sa v tele rozkladaju oxidaciou zahffiajucou postupni modifikaciu bo¢ného re-
tazca G€inkom CYP24A1 (24-hydroxylaza). Mutécie v géne CYP24A1 spdsobuju zniZzenie pomeru
24,25(0OH),Ds - 25(OH)Ds v sére (<0,02), zvy$ent hladinu 1,25-dihydroxyvitaminu D (1,25(OH),Ds)
v sére, hyperkalciémiu, hyperkalciuriu a nefrolitiazu.

Eliminacia
Vigcsina (asi 70%) metabolitov degradacnych drah vitaminu D sa vylucuje zl¢ou. Vzhl'adom na ak-
tivne spitné vychytavanie oblickami je vylu€ovanie metabolitov vitaminu D mo¢om nizke.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene: Pri cholestatickom ochoreni pecene sa v crevach znizuje dostupné mnozstvo
zl¢ovych soli, ¢o mdze spdsobit’ malabsorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch, ako napr. vitaminu D.

Porucha funkcie obliciek: U pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou moze dojst’ k zmene me-
tabolizmu cholekalciferolu v oblickach (pozri Cast’ 4.3 a 4.4.).

Starsi ludia: U starSich dospelych je zvySené riziko nedostatku vitaminu D v dosledku obmedzene;j
expozicie slne¢nému Ziareniu, znizenej kapacity syntézy vitaminu D v koZi a znizeného prijmu vita-
minu D v potrave. Vyssi vek sdm o sebe nesuvisi so zmenou farmakokinetiky vitaminu D.
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Obezita: Obezita suvisi so znizenou biologickou dostupnostou vitaminu D prijimaného v potrave a
syntetizovaného v kozi. To je pravdepodobne sekundarne spdsobené sekvestraciou vitaminu D do
véacsieho mnoZzstva tukového tkaniva.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Utinky v predklinickych $tadiach toxicity po opakovanom podavani boli pozorované iba pri expozi-
ciach povazovanych za dostato¢ne vysSie ako maximalne expozicie u l'udi, ¢o naznacuje, Ze takato to-
xicita sa pravdepodobne vyskytuje iba pri chronickom predavkovani, kde méze dojst’ k hyperkalcié-
mii.

V davkach ovela vyssich ako je terapeuticky rozsah u I'udi, bola v §tidiach na zvieratdch pozorovana
teratogenita.

Cholekalciferol nemé potencidlnu mutagénnu ani karcinogénnu aktivitu. Okrem informacii uvedenych

v inych Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné
informacie tykajtce sa hodnotenia bezpec¢nosti licku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Liecivo cholekalciferol: suché mikrokapsuly vitaminu D3 100 SD/S (praskova forma) obsahujice
modifikovany potravinovy skrob, sacharézu, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, askorbat
sodny a DL-alfa-tokoferol.

Tableta: mikrokrystalicka celuloza 102, Ciastocne substituovana hydroxypropylceluldza (L-HPC),
koloidny bezvody oxid kremicity.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

18 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte blister vo vonkajSom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
10 tabliet v nepriehl'adnych bielych PVC/PVdAC//ALU blistroch a Skatuli.
6.6  Specialne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne opatrenia na likvidaciu.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GOODWILL PHARMACEUTICALS SLOVAKIA s.r.o.
Tomasovska 1237/42

979 01 Rimavska Sobota

Slovenska republika
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