Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/04814-PRE
Pisomna informacia pre pouZivatela

Fultium
10 000 IU peroralne roztokové kvapky
cholekalciferol (vitamin D3)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. Nedéavajte 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 uc¢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 Fultium a na &o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fultium

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Fultium a na &o sa pouZiva
Fultium obsahuje lie¢ivo cholekalciferol (vitamin D3).
Vitamin Dz reguluje prijem a metabolizmus vapnika, ako aj jeho ukladanie do kostného tkaniva.

Fultium sa pouziva na predchadzanie a lie¢bu nedostatku vitaminu D3 U dospelych, dospievajucich
a deti so zistenym rizikom nedostatku vitaminu Ds.

Fultium sa méze pouzit aj ako podporna liec¢ba pri Specifickej liecbe straty kostnej hmoty
(osteoporézy).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fultium

Neuzivajte Fultium

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

- ak mate zvySené hladiny vitaminu D vo vasej krvi (hypervitamindza D)

- ak mate vysoké hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia) alebo vysoké hladiny vapnika v moc¢i
(hyperkalciuria)

- ak mate oblickové kamene a/alebo nefrokalcindzu (renalna kalcifikacia, ukladanie soli vapnika v
obli¢kach) alebo zavazné problémy s oblickami.

Upozornenia a opatrenia

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

- ak mate poskodené oblicky alebo ich ochorenie. Lekar bude musiet’ merat” hladiny vapnika
VO vasej krvi alebo v moci

N ak ste lieCeny na ochorenie srdca

- ak mate sklon k tvorbe oblickovych kameniov obsahujucich vépnik
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- ak je vasa schopnost’ pohybu vyrazne obmedzena, pretoze v tychto pripadoch existuje riziko
vysokej hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia) alebo vysokej hladiny vapnika v mo¢i
(hyperkalciuria)

- ak mate sarkoid6zu (poruchu imunitného systému, ktord moze ovplyviiovat’ vasu pecen, plca,
kozu alebo lymfatické uzliny)

- ak mate pseudohypoparatyreoidizmus (zriedkavy stav, pri ktorom telo nereaguje primerane na
telom produkovany hormon pristitnych teliesok), pretoze potreba vitaminu D méze byt znizena.
Potom existuje riziko, Ze dostanete privel’a vitaminu D. VhodnejSie pre vas moézu byt iné lieky s
obsahom vitaminu D

- ak uz uzivate d’alSie davky vapnika alebo vitaminu D (napr. lieky obsahujuce vitamin D alebo
ak pozivate stravu alebo uzivate vyzivové doplnky obsahujtice vitamin D). Po¢as uzivania
Fultia bude vas lekar sledovat’ hladiny vapnika vo vasej krvi, aby sa ubezpecil, Ze nie su
privel'mi vysoké.

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

Najma tieto lieky m6zu vzajomne pdsobit’s Fultiom:

- Lieky na srdce (srdcové glykozidy ako je digoxin). Lekar moze sledovat’ vase srdce
na elektrokardiograme (EKG) a merat’ hladiny vapnika vo vasej krvi.

- Lieky, ktoré urychl'uju vylu€ovanie mocu (tiazidové diuretika, pouzivané napr. proti vysokému
krvnému tlaku). Moze to viest’ k vysokym hladindm vapnika v krvi (hyperkalciémia) alebo
vysokym hladindm vapnika v moci (hyperkalcitria).

- Lieky na liecbu epilepsie (ako je fenytoin) alebo lieky na spanie (barbituraty ako je
fenobarbital), ked’Ze tieto lieky mézu znizit’ ucinok vitaminu D.

- Glukokortikoidy (steroidné hormony ako je hydrokortizon alebo prednizolon). Tieto mézu
znizit’ ucinok vitaminu D.

- Antibiotika pouzivané na lieCbu bakterialnej infekcie nazyvanej tuberkuléza (ako je rifampicin a
izoniazid), pretoze mozu znizovat uc¢inok vitaminu D.

- Prehanadla (ako je parafinovy olej), lie¢ivo na znizenie hladiny cholesterolu nazyvané
cholestyramin alebo lick na zniZzenie hmotnosti nazyvany orlistat, ked’Zze mézu znizit
vstrebavanie vitaminu D.

- Aktinomycin (liecivo na liecbu niektorych foriem rakoviny) a imidazolové antimykotika
(lieciva ako je klotrimazol a ketokonazol pouzivané na lie¢bu plesiiovych ochoreni), ked’ze
mozu vzajomne posobit’ s metabolizmom vitaminu D.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tento liek nesmiete uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ nemate potvrdeny nedostatok vitaminu D a lekar
to nebude povazovat pre vas za absolitne nevyhnutné.

Fultium mozno uzivat’ pocas dojéenia, ak je potvrdeny nedostatok vitaminu D. Vitamin D prechadza
do materského mlieka. Toto sa ma vziat’ do tivahy, ak sa doj¢atu podava aj iny vitamin D.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fultium nema ziadne zname u¢inky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.
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3. Ako uzivat’ Fultium

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

Balenie obsahuje 1 flasu s uzaverom bezpeénym pre deti bud’ so vsunutym alebo osobitnym,
vonkaj$im kvapkadlom (v ochrannom plastovom puzdre).

Pre balenia s vonkaj$im (osobitnym) kvapkadlom:

Zatlacte na uzaver na fl'asi a sti¢asne odskrutkujte.
Odstrante uzaver.

Vezmite kvapkadlo a odstrante ochranné puzdro.
Kvapkadlo vsunite do fT'aSe a naberte potrebné mnozstvo.
Nakvapkajte pozadovany pocet kvapiek na lyzic¢ku.
Prazdne kvapkadlo vratte do ochranného puzdra.
Naskrutkovanim uzaveru zatvorte flasu.

Frasu a kvapkadlo vlozte spat’ do papierovej skatul’ky.
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Pre balenia so vsunutym kvapkadlom:

Balenie obsahuje 1 fTasu s uzaverom bezpe¢nym pre deti so vsunutym kvapkadlom
1. ZatlaCte na uzaver na fTasi a sti¢asne odskrutkujte.

2 Odstrante uzaver.

3 Flasu drzte kolmo a kvapkajte na lyzicku.

4. Naskrutkovanim uzaveru zatvorte fl'asu.

5 FTasu a kvapkadlo vlozte spat’ do papierovej Skatulky.

Kvapky sa pred uzitim maju nakvapkat’ na lyzicku. Kvapky sa mozu bezprostredne pred uzitim
zmieSat’ s malym mnoZzstvom studeného alebo vlazného jedla. Ma sa uzit cela davka.

Pouzivajte vylu¢ne kvapkadlo doddvané s tymto liekom, ked’ze pouzitie inych kvapkadiel moze
poskytovat’ nespravnu davku.

Pouzitie u deti

Na prevenciu nedostatku vitaminu D u dospievajucich (vo veku 12 az 18 rokov) s identifikovanym
rizikom je odporacana davka 2 — 3 kvapky (500 IU — 750 IU) denne. Pre deti do 12 rokov nemusia byt’
odportcané davky realizovatel'né na podanie s touto silou kvapiek.

Na lie¢bu nedostatku vitaminu D sa davkovanie nastavi individualne.
Denna davka sa nema presiahnut’:

- 1 000 IU (4 kvapky) pre dojéata do 1 roka

- 2 000 IU (8 kvapiek) pre deti vo veku 1 — 10 rokov

- 4 000 IU (16 kvapiek) pre dospievajucich od 11 rokov a starsSich

Pouzitie u dospelych

Odporucana davka na prevenciu nedostatku vitaminu D a ako podporna lie¢ba pri $pecifickej liecbe
straty kostnej hmoty (osteoporozy) je 2 — 3 kvapky (500 IU — 750 1U) denne.

Na liecbu nedostatku vitaminu D je davkovanie zvyc¢ajne 3 kvapky (750 IU) denne, tato davku moze
individualne upravit’ vas lekar. Denna davka nema presiahnut’ 4 000 1U (16 kvapiek).

AK uzijete viac Fultia, ako mate

Ak omylom uzijjete jednu kvapku navyse, pravdepodobne sa ni¢ nestane. Ak omylom uZijete navyse
viacero kvapiek, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte int lekarsku pomoc. Ak je to
mozné, vezmite si so sebou fl'asu a tito pisomnt informéaciu a ukazte ich lekarovi. Ak uzijete privel'a
kvapiek, mozete pocitovat nevolnost’ alebo vracat’, mat’ zapchu alebo bolesti zaludka, svalova
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slabost’, inavu, stratu chuti do jedla, problémy s oblickami a v zavaznych pripadoch aj nepravidelny
srdcovy rytmus.

AK zabudnete uzit’ Fultium

Ak zabudnete uzit’ vase kvapky, uzite ich, hned ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku. Potom uzite nasledujucu davku podla pokynov, ktoré vam dal vas
lekar.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie uéinky Fultia mozu zahinat’:

Menej ¢asté vedPajsie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

- privela vapnika vo vasej krvi (hyperkalciémia). M6zete pocitovat’ nevol'nost’ alebo vracat’,
stratit’ chut’ do jedla, mat’ zapchu, bolesti zaludka, pocitovat’ velky smid, mat’ svalovi slabost’,
zavrat alebo zmétenost’

- privel’a vapnika vo vasom moci (hyperkalcitria)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 os6b)
- kozna vyrazka

- svrbenie

- zihl'avka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Fultium

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Po prvom otvoreni fT'ase moZete pouzivat’ 5 mesiacov.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fultium obsahuje
Liecivo je cholekalciferol (vitamin Ds).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jeden ml peroralneho roztoku obsahuje:
Cholekalciferol (vitamin D3, zodpoveda 10 000 1U) 250 mikrogramov.

Jedna kvapka obsahuje:
Cholekalciferol (vitamin D3, zodpoveda 250 IU) 6,25 mikrogramu.

Dalsia zlozka je:
- rafinovany olivovy olej

AKo vyzera Fultium a obsah balenia

Fultium je bledozlty, priehl'adny olej. Dodava sa vo fl'asi z jantarového skla obsahujucej 10 ml
peroralneho roztoku (zodpoveda 400 kvapkam) bud’ so vsunutym alebo s osobitnym sklenenym
kvapkadlom (v ochrannom plastovom puzdre).

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze je roztok zakaleny.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobea:
Mipharm S.p.A., Via Bernardo Quaranta 12, 20141 Milano, Taliansko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

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

nazvami:

Ceska republika Fultium Ds

Dansko Fultium

Finsko Fultium 10 000 IU/ml tipat, liuos

Holandsko Vitamine D3 STADAZ10.000 IE/mI druppels voor oraal gebruik, oplossing
frsko Fultium-D3 250 1U/drop Oral Drops, solution

Norsko Fultium 10000 IU/ml drépemikstur

Portugalsko Fultium-D3 10 000 UI/ml Gotas orais, solu¢ao

Slovensko Fultium, 10 000 IU/ml peroralne roztokové kvapky

Svédsko Fultium 250 [E/droppe orala droppar, 16sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



