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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fultium D3 10 000 IU/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje colecalciferolum 10 000 IU (odpovida 250 mikrogramii/ml
vitaminu D3). Jedna kapka obsahuje colecalciferolum 250 IU (odpovida 6,25 mikrogramii vitaminu

Ds).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok
Svétle zluty Ciry roztok bez ving.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Prevence a 1é¢ba deficitu vitaminu D u dospélych, dospivajicich a déti s identifikovanym rizikem.

Doplnék ke specifické 1é¢be osteopordzy u pacientti s deficitem vitaminu D nebo s rizikem
insuficience vitaminu D.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Dospéli
Prevence deficitu vitaminu D a osteoporozy:
Doporucend davka je 2-3 kapky (500 IU-750 IU) denné.

Lécba deficitu vitaminu D:

K 1écbé deficitu vitaminu D musi byt nejvyssi davky upraveny na zakladé pozadovanych sérovych
hladin 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D), zavaznosti onemocnéni a odpovedi pacienta na 1écbu.
Denni davka nema piekrocit 4 000 IU (16 kapek/den).

Pediatricka populace

Prevence:

U dospivajicich (12 az 18 let) s identifikovanym rizikem se pro prevenci doporucuje davka 2-3 kapky
(500 IU-750 IU) denn€. U déti mladsich 12 let neni mozné dosahnout doporuc¢eného davkovani
podavanim tohoto ptipravku.

Lécba deficitu u deti a dospivajicich
Davku je tieba upravit podle pozadovanych sérovych hladin 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D),
zavaznosti onemocnéni a odpovedi pacienta na 1é¢bu.



Denni davka nema piekro¢it 1000 IU/den u kojenct mladSich nez 1 rok, 2000 IU/den u déti ve véku 1-
10 let a 4000 IU/den u dospivajicich > 11 let.

Alternativné je mozné tidit se pti davkovani narodnimi doporuc¢enimi pro prevenci a 1écbu deficitu
vitaminu D.

Davkovani u poruchy funkce jater
Uprava davkovani neni nutna.

Davkovani u poruchy funkce ledvin
Fultium D; se nesmi pouzivat u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Zpisob podani
Peroralni podani.

Peroralni kapky pfipravku Fultium D3 se podavaji na 1zicce nebo je Ize bezprostiedné pred podanim
rozmichat v malém mnozstvi studeného ¢i vlazného jidla nebo napoje. Ma se vzdy uzit cela davka.

Podrobné pokyny pro podavani tohoto 1é¢ivého piipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Hypervitaminéza D.

Nefrolitiaza.

Onemocnéni nebo stav vedouci k hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii.

Tezka porucha funkce ledvin.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pacientdm s poruchou funkce ledvin je vitamin D mozné podavat s opatrnosti a je zapotiebi
monitorovat hladiny vapniku a fosfatd. Je nutné zvazit riziko kalcifikaci v mékkych tkanich. U
pacientl s té€zkou poruchou funkce ledvin neni vitamin D ve formé cholekalciferolu metabolizovan
normalni cestou a maji se pouzivat jin¢ formy vitaminu D (viz bod 4.3).

Opatrnosti je zapotiebi u pacientl uzivajicich 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé kardiovaskularnich onemocnéni
(viz bod 4.5 — srdecni glykosidy vcetné digitalisu).

Pacientim se sarkoiddzou je mozné vitamin D3 pfedepisovat s opatrnosti s ohledem na riziko zvysené
metabolizace vitaminu D na jeho aktivni formu. U téchto pacientt je tfeba pravidelné sledovat hladiny
vapniku v krvi a moci.

Béhem dlouhodobého podévani denni davky prevysujici 1000 IU vitaminu D musi byt monitorovany
sérové hladiny vapniku a renélni funkce, pfedev§im u starSich pacientl. V ptipad¢ hyperkalciurie (nad
300 mg (7,5 mmol)/24 hodin), nebo pokud se vyskytnou piiznaky poruchy funkce ledvin, je tiecba
snizit davku nebo pterusit 1écbu.

Pti predepisovani dalSich 1é¢ivych ptipravki obsahujicich vitamin D je nutno vzit v tivahu obsah
vitaminu D v pfipravku Fultium D; . Dalsi davky vitaminu D lze podavat pouze pod peclivym
lékatskym dohledem. V téchto piipadech je nutné casto kontrolovat hladiny vapniku v séru a
vylu€ovani vapniku modi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani fenytoinu nebo barbiturati miize snizit uc¢inky vitaminu D v disledku metabolické
aktivace. Soucasné podavani glukokortikoidlh miize snizit u¢inky vitaminu D.



U¢inek digitalisu a dalSich srde¢nich glykosidli se mize zvysit pii sou¢asném peroralnim podavani
vapniku v kombinaci s vitaminem D. Je bezpodmine¢né nutny dohled 1ékate a v ptipadé nutnosti
monitorovani EKG a hladin vapniku.

Soucasné podavani iontoménicl na bazi pryskyftic, jako je kolestyramin, nebo laxativ, jako je
parafinovy olej, miiZe snizit gastrointestindlni absorpci vitaminu D.

Cytostatikum aktinomycin a imidazolova antimykotika interferuji s aktivitou vitaminu D. Inhibuji
pfeménu 25-hydroxyvitaminu D na 1,25-dihydroxyvitamin D prostfednictvim enyzmu 25-hydroxy-
vitamin D-1-hydroxylazy v ledvinach.

Ketokonazol miize inhibovat enzymy syntetizujici i enzymy Sté€pici vitamin D. U zdravych osob byl
pti podavani ketokonazolu v davkach 300 mg/den az 1200 mg/den po dobu jednoho tydne pozorovan
pokles koncentraci endogenniho vitaminu D v séru. Studie interakci ketokonazolu a vitaminu D in vivo
vSak nebyly provedeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Deficit vitaminu D $kodi matce i ditéti. Neni znamo zadné riziko pii podavani doporuc¢enych davek
vitaminu D3 pro embryo/plod. Experimenty na zvitatech prokazaly teratogenni efekt vysokych davek
vitaminu D3 (viz bod 5.3). Béhem téhotenstvi je tieba se vyvarovat pfedavkovani vitaminem D,
protoze dlouhotrvajici hyperkalcemie mize vést k fyzické i mentalni retardaci, supravalvularni
aortalni stenoze a retinopatii u ditéte.

U pacientek, které nemaji deficit vitaminu D, se ptfipravek Fultium Ds v t€hotenstvi nedoporucuje.
V ptipadé¢ deficitu vitaminu D se doporucend davka odviji od narodnich doporuceni, nicméné nema
byt prekrocena maximalni denni davka 4000 IU/den.

Kojeni

Vitamin D3 a jeho metabolity piechazeji do matetského mléka. U kojenych déti vSak nebyly
pozorovany piipady z pfedavkovani. V ptipadé deficitu vitaminu D je mozné uzivat doporucené davky
ptipravku Fultium D3 i v obdobi kojeni, je v§ak zapotiebi vzit v tivahu veskery dalsi piijem vitaminu
D u ditéte.

Fertilita
Neptedpoklada se, ze by normalni endogenni hladiny vitaminu D mély jakékoli nezadouci ucinky na
fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu tohoto 1é€ivého piipravku na schopnost fidit. Ovlivnéni
schopnosti fidit a obsluhovat stroje vSak neni pravdépodobné.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou sefazeny podle organovych tfid a frekvence vyskytu. Frekvence
jsou definovany nasledovné: méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000).

Poruchy metabolismu a vyzivy
Meéné Casté: hyperkalcemie a hyperkalciurie.

Poruchy kiize a podkozni thkané
Vzacné: pruritus, vyrazka a koptivka.



HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

toxicitou vitaminu D. Symptomy mohou zahrnovat nauzeu, zvraceni, polyurii, anorexii, slabost, apatii,
zizet a zacpu. Chronické predavkovani mize vést ke kalcifikaci cév a organti v dasledku
hyperkalcemie.

Pti 1écbé predavkovani vitaminem D je nutné ukoncit podavani veskerého vitaminu D a zahajit
rehydrataci.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: vitamin D a analoga
ATC kod: A11CCO5

V biologicky aktivni formé stimuluje vitamin D3 resorpci vapniku ve stteveé, ukladani vapniku do
osteoidu a jeho uvolnovani z kostni tkan¢.

V tenkém stfeveé podporuje rychlé a opozdéné vychytavani vapniku. Rovnéz stimuluje pasivni a
aktivni transport fosfati.

V ledvinach podporuje tubularni resorpci, ¢imz inhibuje vylucovani vapniku a fosfatti. Biologicky
aktivni forma vitaminu D3 pfimo inhibuje produkei parathormonu (PTH) v pfistitnych téliscich.
Sekrece PTH je dale inhibovana i v dasledku zvySeného vychytavani vapniku v tenkém stfeveé vlivem
biologicky aktivni formy vitaminu Ds.

2.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Vitamin D se v gastrointestinalnim traktu dobfe vstiebava v pritomnosti zluéi, takze podavani s jidlem

muze usnadnit absorpci vitaminu Ds.

Distribuce a biotransformace

Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluji v krvi navazané na specificky globulin. V jatrech dochéazi
k hydroxylaci na 25-hydroxycholekalciferol, ktery se pti nasledné hydroxylaci v ledvinach méni na
aktivni metabolit, 1,25-dihydroxycholekalciferol (kalcitriol), odpovédny za zvySenou absorpci
vapniku. Vitamin D, ktery neni metabolizovan, se uklada v adipozni a svalové tkani.

Po jednorazové peroralni davce cholekalciferolu jsou maximalni sérové koncentrace primarné
uchovavané formy dosazeny asi za 7 dni. Eliminace 25-hydroxycholekalciferolu je pomala se
zdénlivym sérovym polocasem piiblizn€ 50 dni.

Eliminace
Vitamin D3 a jeho metabolity jsou vylu¢ovany pievazné zludi a stolici a v malém procentualnim
podilu jsou nalézany také v moci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Zvlastni skupiny pacientd
U pacientl s chronickym renalnim selhanim byla popsana porucha metabolismu a vylu¢ovani
vitaminu D.

5.3 Preklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

U zvitat byla prokazana teratogenita vysokych davek vitaminu D3 (4 —15nasobek davky pro ¢loveka).
U potomstva biezich kralikii 1é¢enych vysokymi davkami vitaminu D se objevily 1éze anatomicky
obdobné 1ézim supravalvularni sten6zy aorty a potomstvo, u kterého se tyto zmény neprojevily,
vykazovalo vaskulotoxicitu obdobnou toxicité vitaminu D u dospélych po akutni intoxikaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cistény olivovy olej

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Spotiebujte do 5 mésicti po prvnim otevieni.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrarite pred mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

20ml lahvicka z hnédého skla tfidy III obsahujici 10 ml roztoku (odpovida 400 kapkdm) s détskym
bezpec¢nostnim uzavérem z polypropylenu.

Baleni obsahuje 1 lahvicku a 1 kapatko - aplikator ze skla tfidy III, s malym nitrilovym gumovym

balonkem a oddé¢litelnym polypropylenovym ochrannym krytem.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Navod k pouziti

Baleni obsahuje 1 lahvicku s détskym bezpecnostnim uzavérem a kapatko s ochrannym plastovym
krytem.

1. Stlacte bezpecnostni uzavér lahvicky a soucasné jim otocte.
2. Sundejte uzaver.

3. Uchopte kapatko a odSroubujte ochranny kryt.

4. Kapatko vlozte do lahvicky a nasajte roztok.

5. Potiebny pocet kapek nakapejte na 1zi¢ku.

6.  Na prazdné kapatko vrat'te ochranny kryt.

7. Na lahvicku nasroubujte uzaver.

8. Vrat'te lahvicku i kapatko do krabicky.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



Zadny piipravek obsahujici vitamin D; ani piipravek Fultium D; smichany s jidlem neuchovévejte pro
pozd¢jsi pouziti, ani pro uziti s ptistim jidlem.
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