CZ PAR

Nazev (léc¢iva latka/pripravek)

COLECALCIFEROLUM
Cislo procedury
UK/W/0041/pdWS/001
ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH
STUDIi

Vigantol, Vigantol Oel, Vigatoletten 500+1000

INN

Colecalciferolum

DRZITELE PRIPRAVKU
KLINICKYCH STUDII

Merck Pharma GmbH,
Merck KGaA

SCHVALENE INDIKACE (z PAR)

Vigantol olej a tablety

-profylaxe kfivice u déti

-profylaxe rozpoznatelného rizika deficitu vitaminu D u jinak
zdravych osob bez poruchy absorpce

-podplrna lécba pfi osteopordze

Vigantol olej- dalsi

-profylaxe kfivice u novorozenc( a predcasné narozenych déti
-profylaxe rozpoznatelného rizika deficitu vitaminu D pfi
malabsorpci

-lécba kfivice a osteomalacie

-lécba hypoparathyreozy

ATC KOD

A11CC0O5

LEKOVA FORMA, SiLA

peroralni roztoky - 200001U/ml (6671U/drop)
peroralni kapky - 0,5mg/ml
tablety - 12,5ug + 25 pg

INDIKACNI SKUPINA 86
ZMENA V SmPC 4.1,4.3,4.4
ZMENAV PIL Ano- upozornéni na séjovy olej obsaZeny v tabletach




DOPORUCENI (uprava znéni pfislusnych bod SmPC a PIL)

SmPC
Zmény v SmPC navrZené pro vSechny pfipravky s cholekalciferolem schvalenym pro pouziti u déti

Bod 4.1 Terapeutické indikace

Tekuta peroralni forma
m Prevence kfivice a osteomalacie u déti a dospélych
Prevence kfivice u prfed¢asné narozenych novorozenct
Prevence deficitu vitaminu D u déti a dospélych s identifikovanym rizikem
Prevence deficitu vitaminu D u déti a dospélych s malabsorpci
Lécba kfivice a osteomalacie u déti a dospélych

Tablety
m Prevence kfivice a osteomalacie u déti a dospélych

m Prevence deficitu vitaminu D u déti a dospélych s identifikovanym rizikem
m Prevence deficitu vitaminu D u déti a dospélych s malabsorpci
m Lécba kfivice a osteomalacie u déti a dospélych

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Pfi dlouhodobé 1é¢bé davkami prekracujicimi 1000 IU vitaminu D je nutno kontrolovat sérové hladiny
kalcia.

Zmény specifické pro X tablety

Bod 4.3 Kontraindikace
X tablety 500/1000 se nesmi uzivat, je-li pacient alergicky na burské ofisky nebo séju.
PIL (zmény navrzené pro Vigantoletten tablety)

X tablety obsahuji sojovy olej. Pokud jste alergicky/a na burské ofisky nebo séju, neuZivejte tento
|éCivy pripravek.



