Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2019/02569-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety
cholekalciferol (vitamin Ds)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doleZité 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. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vitamin D3 Goodwill 10 000 TU tablety a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety
Ako uzivat’ Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety a na ¢o sa pouZiva
Liecivo lieku Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety je cholekalciferol (nazyvany aj vitamin D3).

Cholekalciferol pomaha telu pri vstrebavani vapnika, zvySuje tvorbu kostného tkaniva a znizuje
hladinu hormoénu nazyvaného parathormoén (PTH), ktory je dolezity pri novotvorbe kostného tkaniva.

Tento liek sa odporuca na pociato¢nu liecbu symptomatického nedostatku vitaminu D u dospelych.

Nedostatok vitaminu D mo6ze nastat’, ked’ vam strava alebo zivotny $tyl neposkytuju dostatok vitaminu
D.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitamin D; Goodwill 10 000 IU tablety

Neuzivajte Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety:

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

- ak mate vysokl hladinu vapnika v krvi alebo v moc¢i,

- ak mate oblickové kamene alebo usadeniny vapnika v oblickach,

- ak mate zavazna poruchu funkcie obliciek,

- ak mate vysoké hladiny vitaminu D3 v krvi (hypervitaminéza D).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ked'ze davka a dizka lie¢by zavisia od zavaznosti ochorenia a odpovede na lietbu, o vasej lietbe
rozhodne lekar.

Vas lekar moze poziadat’ o bezné laboratorne testy na meranie hladin vapnika v krvi a moci a funkcie
obliciek a na zaklade tychto vysledkov mdZze primeranym spésobom upravit’ davku a trvanie liecby.
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To je obzvlast’ dolezité pre pacientov, ktori

- sU starsi a sibezne uzivaju lieky u¢inkujiice na srdce alebo oblicky, ako napr. srdcové glykozidy
(napr. digoxin) alebo diuretika (tablety na odvodnenie),

- maju vysoké hladiny fosfatov v krvi (hyperfosfatémia),

- st obmedzeni v pohybe,

- maju poruchu funkcie obliciek,

- maju zvysené riziko tvorby kamenov (napr. oblickovych, mocovych).

Informujte svojho lekara, ak:

- mate nerovnomerné hladiny parathormoénu (pseudohypoparatyredza),

- mate ,,sarkoidozu* (porucha imunitného systému, ktoré moéze postihovat’ vasu peceii, plica, kozu
alebo lymfatické uzliny).

Pri subeznom uzivani inych liekov obsahujucich vitamin D je potrebné zohl'adnit’ obsah vitaminu D
v tychto liekoch. Stibeznému uzivaniu multivitaminovych pripravkov a vyzivovych doplnkov s
obsahom vitaminu D je potrebné sa vyvarovat’.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich vo veku 0 az 17 rokov.

Iné lieky a Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara najmé pokial’ uzivate ktorékol'vek z nasledujucich liekov:

- Pripravky obsahujuce vysoké davky vapnika - zvySuju riziko vysokych hladin vapnika v krvi,

- Tiazidové diuretika (tablety na odvodnenie), ktoré znizujii mnozstvo vapnika vylu¢ovaného v moci
— hladiny vépnika v krvi budu pravidelne kontrolované;

- Metabolity vitaminu D alebo analdgy (napr. kalcitriol), ked’ze sibezné uzivanie méze zvySovat’
riziko vysokej hladiny vapnika v krvi,

- Kortikosteroidy (,,steroidy*, napr. prednizoldn, dexametazon) — moézu znizovat’ ucinok vitaminu D,

- Cholestyramin alebo kolestipol (ionomenicové Zivice znizujuce hladiny cholesterolu) alebo
prehanadla (napr. parafinovy olej) — znizuja vstrebavanie vitaminu D,

- Orlistat, liek ur¢eny na lieCbu obezity — méze znizovat’ vstrebavanie vitaminu D,

- Pripravky obsahujuce horé¢ik (napr. antacidd) — nesmu sa uzivat’ pocas liecCby vitaminom D kvoli
riziku vysokej hladiny horé¢ika v krvi (hypermagneziémie),

- Lieky na srdce (srdcové glykozidy) — mate byt sledovany(a) lekarom a m6zu byt’ monitorované
EKG a hladiny vapnika v krvi,

- Antikonvulziva ako napr. fenobarbital, hydantoin a iné barbituraty alebo primidon (na liecbu
epilepsie) — znizuju ucinok vitaminu D,

- Kalcitonin, dusi¢nan gality, lieky typu bisfosfonatu alebo plikamycin — znizuju hladiny vapnika v
krvi,

- Vysoké davky pripravkov obsahujicich fosfor — zvysuju riziko vysokych hladin fosfatov v krvi.

- Lieky obsahujuce hlinik (niektoré antacida), ked’ze vitamin D moZe zvySovat’ vstrebdvanie hlinika,

- Antibiotiké obsahujuce rifampicin — urychl'ujii odburavanie vitaminu D v peceni a mozu viest’
k osteomalacii (médknutie kosti),

- Izoniazid (antibiotikum pouzivané na liecbu tuberkul6zy) — moZe znizovat’ G¢innost’ vitaminu D
utlmenim aktivacie vitaminu D poc¢as metabolizmu,

- Aktinomycin, cytotoxické lie¢iva proti nadorovym ochoreniam — mdzu znizovat’ G€innost
vitaminu D utlmenim aktivacie vitaminu D pocas metabolizmu,

- Lieky proti hubovym ochoreniam typu imidazolu — mézu znizovat’ i€innost’ vitaminu D utlmenim
aktivacie vitaminu D poc¢as metabolizmu.

Tehotenstvo a dojcenie

Tento liek s vysokou davkou sa pocas tehotenstva a doj¢enia neodporuca a ma sa pouzit’ nizSia davka.
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ vitamin D.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tadie ucinku na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Cholekalciferol neméa ziadne zname vedl'ajsie u¢inky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzZivat’ Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste

niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ked’ze davka a trvanie liecby z&visi od zavaznosti ochorenia a odpovede na liebu, o liecbe rozhodne
vas lekar.

Odporucané dévky su nasledovné:
1 az 2 tablety tyZzdenne (¢o zodpoveda 10 000 — 20 000 IU vitaminu Ds), v zavislosti od zavaznosti
ochorenia.

Doba uzivania je zvyCajne obmedzena na prvy mesiac liecCby. Po prvom mesiaci moze vas lekar
zvazit znizenie davky.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha funkcie pecene
Nie je potrebna ziadna rutinna Gprava davky.

Porucha funkcie obliciek
Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety sa nesmie pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie
obliciek.

Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety sa moze uzivat' s dostatoénym mnozstvom vody, nezavisle od
jedla.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich vo veku 0 — 17
rokov.

Ak uZijete viac lieku Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety, ako mate

Mo6zu sa u vas objavit’ nasledujiice priznaky: strata chuti do jedla, smid, nevolnost’, vracanie, zapcha,
bolest’ brucha, svalova slabost’, inava, zmétenost’, CastejSie mocenie, bolest’ kosti, kalcifikacia
(usadeniny vapnika) v oblickach, nezvycajne vysoké hladiny vapnika v moci, obli¢kové kamene a v
zavaznych pripadoch nepravidelny tep srdca.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Vitamin D; Goodwill 10 000 IU tablety
Neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste nahradili vynechanu tabletu. Namiesto toho vynechajte
zabudnutu tabletu a pokracujte v uzivani d’alSej tablety vo zvyCajnom cCase.

Ak prestanete uzivat’ Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety
Neprestante uzivat’ Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety bez toho, aby ste sa najprv neporadili so

svojim lekarom.

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

4.  Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit z dostupnych udajov)

Mozu sa vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti, vysoké hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia), vysoké
hladiny vapnika v moci (hyperkalcitria), nevol'nost, hnacka, bolest’ brucha, svrbenie, vyrazky

a zihlavka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vitamin D; Goodwill 10 000 IU tablety obsahuje

- Liecivo je cholekalciferol (vitamin Ds3). Kazda tableta obsahuje 250 mikrogramov (10 000 IU)
cholekalciferolu (vitaminu Ds).

- Dalsie pomocné latky su :
V liecive cholekalciferol: suché mikrokapsuly vitaminu D3 100 SD/S (praskova forma) obsahujice
modifikovany potravinovy $krob, sacharézu, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, askorbat
sodny a DL-alfa-tokoferol.
V tablete: mikrokrystalicka celuloza 102, ¢iastocne substituovand (L-HPC) hydroxypropylceluldza,
koloidny bezvody oxid kremicity

Ako vyzera Vitamin D; Goodwill 10 000 IU tablety a obsah balenia

Biele, okriihle, bikonvexné hladké tablety na oboch stranach.
10 tabliet v nepriehladnych bielych PVC/PVAC//ALU blistroch a skatuli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

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

979 01 Rimavska Sobota

Slovenska republika

Vyrobca
Meditop Pharmaceutical Ltd.
H-2097 Pilisborosjend


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ady Endre u. 1.
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Vitamin D3 Meditop

Nemecko: Vitamin D;s MEDITOP 10.000 IE Tabletten
Pol’sko: Vitamin D3 MEDITOP 10 000 IU Tabletki
Portugalsko: Colecalciferol MEDITOP

Slovenska republika: Vitamin D3 Goodwill 10 000 IU tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.



