Sp. zn. sukls156192/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Vitamin D3 Polpharma 400 IU/davka peroralni roztok
cholekalciferol

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékérnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vitamin D3 Polpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vitamin D3 Polpharma uZivat
Jak se pripravek Vitamin D3 Polpharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vitamin D3 Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Vitamin D3 Polpharma a k ¢emu se pouziva

Utinnou latkou v pfipravku Vitamin D3 Polpharma je cholekalciferol, ktery je identicky s vitaminem
D, produkovaném v lidském téle.

Vitamin D je obsazen v nékterych potravinach a zaroven se tvoii v téle, kdyz je kiize vystavena
slune¢nimu zareni.

Vitamin D podporuje vstiebavani vapniku ve stfeve a snizuje jeho vylucovani ledvinami, a tedy
podporuje tvorbu kosti. Nedostatek vitaminu D zptisobuje kiivici (porucha mineralizace kosti u déti).

Normalni hladina vitaminu D mtize piispét ke zvySené odolnosti viici infekcim.

Pripravek Vitamin D3 Polpharma se pouziva:

o v prevenci nedostatku vitaminu D a onemocnéni, které nedostatek vitaminu D zplsobuje (napf.
kiivice) u novorozenct, kojenct a déti do 10 let;
o v prevenci nedostatku vitaminu D u téhotnych nebo kojicich Zen, po konzultaci s 1€kafem.

U novorozencti a kojenci je kvlli omezenému vystaveni sluneénimu zateni, spojeného s vékem,
doporuceno vitamin D uzivat béhem celého roku.

Nedostatek vitaminu D je definovan jako hladina 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D) v séru
<20 ng/ml (<50 nmol/l); cilova hladina pro optimalni G¢inek vitaminu D je definovana jako

30 az 50 ng/ml (75 az 125 nmol/l).

Nedostatek vitaminu D se mtze objevit pokud Zijete v misté vysoké zemepisné Sitky (>35°), pokud
VasSe strava a zivotni styl nezajist'uje dostate¢né mnozstvi vitaminu D v téle (osoby, co se pifevazné
zdrzuji uvnitf, pracuji v noci) nebo v pripad¢ zvysené potfeby vitaminu D (t€hotné nebo kojici Zeny,
osoby s nadvahou a obézni osoby).



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Vitamin D3 Polpharma uzivat

Neuzivejte pripravek Vitamin D3 Polpharma:

. jestlize jste alergicky(4) na cholekalciferol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6);

o jestlize Vam byla diagnostikovana zvysena hladina vitaminu D v krvi (hypervitamin6za D);

o jestlize Vam byla diagnostikovana zvysena hladina vapniku v krvi (hyperkalcémie) nebo moci
(hyperkalciurie);

. jestlize mate té€Zkou ledvinnou nedostate¢nost, ledvinové kameny (nefrolitidza) nebo sklony

k tvorb¢ ledvinovych kament.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Vitamin D3 Polpharma se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

o jestlize uzivate néjaké 1éCivé ptipravky k 1ébe€ srde¢nich onemocnéni (napf. srdecni glykosidy
jako je digoxin) nebo diuretika thiazidového typu (Iéky, které zvysuji produkci a vylucovani
moci);

o jestlize mate sarkoid6zu (onemocnéni imunitniho systému, které maze zvysit hladinu vitaminu
D v téle);

o pokud uZzivate jiné pripravky s obsahem vitaminu D, nebo konzumujete potraviny bohaté
na vitamin D, jelikoZ dalsi davky vitaminu D mohou byt uZivany pouze pod dohledem
lékaie;

o jestlize uzivate dalsi davky vapniku;

o jestlize je pravdépodobné, ze budete béhem uzivani ptipravku Vitamin D3 Polpharma vystaveni
velkému mnozZstvi slunecniho zafeni;

o jestlize mate poskozené ledviny nebo onemocnéni ledvin (Vas 1ékai bude monitorovat hladiny

vapniku a fosfatu ve Vasi krvi. Musi se vzit v tvahu riziko kalcifikace mékkych tkani.);
jestlize mate pseudohypoparatyredzu (stav charakterizovany necitlivosti na parathormon);
jestlize mate hyperfosfatémii (abnormaln€ vysoké hladiny fosfatu v séru);

jestlize mate ateroskler6zu;

jestlize jste imobilni (dlouhodové omezeni fyzické aktivity)

v ptipad€ dlouhodobé 1écby vitaminem D by mél Iékaf monitorovat hladiny vapniku v séru a
moci a vysetfit funkci ledvin zméfenim hladiny kreatininu v krvi.

Déti

Denni potieba a zptisob podani vitaminu D u pfedc¢asné narozenych déti je individualné stanovena
lékatem a oveéfenovana béhem kazdé periodické 1ékatské prohlidky, predevsim béhem prvnich mésict
zivota. Zejména u kojencti je potieba se vyvarovat soubéznému pouzivani s dal$imi dopliiky stravy s
obsahem vitaminem D. V ptipadé¢ jakychkoli pochybnosti, I1ékat rozhodne, zda je mozné uZzivat i dalsi
1é¢ivé pripravky s vitaminem D nebo potraviny bohaté na vitamin D.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vitamin D3 Polpharma

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména svého lékate informujte, pokud uzivate:

o ptipravky, které maji vliv na srdce, napiiklad srdecni glykosidy (napt. digoxin). Lékat Vam
zkontroluje funkci Vaseho srdce na elektrokardiogramu (ECG) a zméfi hladiny vapniku ve Vasi
krvi;

o ptipravky, které urychluji vyluc¢ovani moci, jako jsou thiazidova diuretika (napf.

bendroflumethiazid). Soubézné uzivani s vitaminem D miZe zpiisobit zna¢né zvyseni hladin
vapniku v krvi a moci;

o ptipravky obsahujici vitamin D, kalcitriol nebo jiné metabolity a analoga vitaminu D, stejné
jako potraviny bohaté na vitamin D;

o aktinomycin (ptipravek, pouzivany k 1é¢bé nékterych forem rakoviny) a imidazolova
antimykotika (napf. klotrimazol a ketokonazol, ptipravky pouzivané k 1é¢b¢ plisiovych
onemocnéni);



o ptipravky k 1écbé epilepsie (antikonvulziva, napt. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital,
primidon);

barbituraty (prasky na spani, antikonvulziva, napt. fenobarbital);

glukokortikoidy (steroidni hormony jako hydrokortison nebo prednison);

ptipravky, které snizuji hladiny cholesterolu v krvi (jako kolestyramin nebo kolestipol);
urcité piipravky, které se pouzivaji k 1é¢b¢ obezity, které snizuji vstiebavani tuku (napft.
orlistat);

urcita projimadla (jako naptiklad parafinovy olej);

. antacida obsahujici hor¢ik nebo hlinik (pouzivana na paleni zdhy nebo dyspepsii);

. pripravky pro 1écbu tuberkul6zy (napft. rifampicin, isoniazid).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Vitamin D3 Polpharma je béhem téhotenstvi a kojeni mozné pouzivat az po konzultaci s
lékatem.

Tehotenstvi

Béhem téhotenstvi se maji zeny fidit doporucenim osetfujiciho 1ékafe, jelikoz se jejich potfeba mtze
lisit na zaklad¢ miry nedostatku a odezvy na lécbu.

Predavkovani vitaminem D mize vést k fyzické i mentalni retardaci, onemocnénim srdce a o¢i u déti.

Kojeni

Vitamin D a jeho metabolity jsou vylu¢ovany v matefském mléce, avsak v malém mnozstvi. U
kojenych novorozenct a kojencti nebylo pozorovano zadné predavkovani. Tuto skutecnost je vSak
tfeba vzit v potaz, pokud jsou ditéti podavany dopliiky s vitaminem D.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Vitamin D3 Polpharma nema Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Vitamin D3 Polpharma uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Poznamka: 1 davka (1 stisknuti davkovace) obsahuje 400 IU vitaminu Ds. IU je mezinarodni jednotka,
ktera se pouziva pro definovani aktivity vitaminu D.

Prevence nedostatku vitaminu D a onemocnéni, které nedostatek vitaminu D zpiisobuje u
novorozencu, kojencu a déti do 10 let

U novorozencti a kojenci je kvlli omezenému vystaveni sluneénimu zateni, spojeného s vékem,
doporuceno vitamin D uzivat béhem celého roku, u déti od 1 do 10 let s normalni té€lesnou hmotnosti
muze mit uzivani priznivé ucinky v rizikovych skupinach (napft. pfi nedostate¢ném piijmu potravy
nebo nedostate¢ném vystaveni slu¢enimu zafent).

Pokud neni stanoveno 1ékafem jinak, obvyklé doporuc¢ené davkovani je nasledujici:

Pred¢asné narozené déti:

o narozené v <32 tydnech téhotenstvi - 800 IU denn€ (2 davky) od druhého tydne Zivota,
nezavisle na metod¢ krmeni (s monitorovanim hladiny 25(OH)D v séru) az do 40 tydnt
korigovaného véku

. narozené v >33 tydnech tehotenstvi — 400 IU denné (1 davka) od druhého tydne Zivota,
nezavisle na metod¢é krmeni

Davkovani musi byt stanoveno oSetfujicim Iékatfem.




Novorozenci a kojenci (od druhého tydne do 1 roku zivota)
. 400 TU denné (1 davka)

Déti od 1 do 3 let s rizikem nedostatku vitaminu D
. 400 IU - 800 TU denné (1 — 2 davky)

Déti od 4 do 10 let s rizikem nedostatku vitaminu D
. 800 IU denné (2 davky)

Déti s nadvahou

Déti s nadvahou (body mass index neboli index télesné hmotnosti (BMI) >90. percentil dle véku a
pohlavi) potiebuji dvojitou davku vitaminu D oproti doporucené davce pro déti stejného véku s
normalni t€lesnou hmotnosti.

Prevence nedostatku vitaminu D u téhotnych nebo kojicich Zen, po konzultaci s lékafem
Obvykla doporucena davka je 400 IU - 800 IU (1 - 2 davky) denné, nezavisle na obdobi roku, pokud
lékat nedoporuci jinak.

Dévkovani musi byt stanoveno oSetfujicim lékaifem, s ohledem na individualni rizika nedostatku
vitaminu D. Lékar mlze doporucit monitorovani hladiny 25(OH)D v séru.

Zeny v téhotenstvi maji dodrzovat doporuceni oSetiujiciho 1€kate, jelikoz se jejich potieba vitaminu D
muze liSit v z&vislosti na zasobach vitaminu D v téle.

Neuzivejte ptipravek déle, nez je doporuceno nebo ve vyssich davkach, a neuzivejte ho soubézné s
jinymi lé¢ivymi piipravky, dopliiky stravy nebo jinymi potravinami, obsahujicimi vitamin D
(cholekalciferol), kalcitriol nebo jiné metabolity a analoga vitaminu D, bez konzultace s Iékafem.

Zpiisob podani
Peroralni podani.
Pripravek Vitamin D3 Polpharma se ma uzit pfednostné s jidlem.

Ptipravek Vitamin D3 Polpharma neptidavejte do ldhve s mlékem ani do nddob s mékkymi
potravinami, jelikoz v ptipad¢, Ze dité nezkonzumuje celou porci, nepfijme celou davku ptipravku.
Ujistéte se, ze byla uzita cela davka pripravku.

Nelijte ani nepumpujte roztok z lahvicky nebo pumpickového ddvkovace pifimo do pusy. Ptipravek
odméite na 1zicku pomoci pumpicky.

Instrukce k pripravé a podani pripravku

Pfed prvnim pouzitim, upevnéte pumpickovy davkovac na lahvicku. Pro sejmuti Sroubovaciho
uzavéru z lahvicky, otocte Sroubovacim uzaveérem proti sméru hodinovych rucicek a sejméte jej (Obr.

).
1.

Upevnéni pumpickového davkovace na lahvicku:
Umistéte pumpickovy davkovac na lahvicku opatrnym vlozenim plastové trubicky do lahvicky. Poté
pridrzte pumpic¢kovy davkovac na hrdle lahvi¢ky a zasroubujte jej po sméru hodinovych rucicek az na
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doraz (Obr. 2). Pumpi¢kovy davkovac naSroubujte pouze jednou, nez ho zacnete pouzivat. Pozdé&ji ho
jiz neodsroubovavejte.

2.

Ptiprava pumpickového ddvkovace:
Pfi prvnim pouziti pumpickovy ddvkovac nevyda piislusné mnozstvi peroralniho roztoku. Proto by
m¢l byt fadné pripraven tak, ze stiskenete hlavu pumpicky pétkrat za sebou az na konec (Obr. 3).

3.

Odstraiite roztok unikajici z pumpicky. Pii nasledném plném stisknuti pumpickového davkovace
(odpovidajici jednomu stisknuti pumpicky) obdrzi pacient piisluSnou davku lécivého ptipravku (1
davka, odpovidajici jednomu stisknuti pumpickového davkovace, odpovida 0,15 ml peroralniho
roztoku a obsahuje 400 IU vitaminu D (Obr. 4)).

|:

1x =400 1U

4.

Radné pouziti pumpickového davkovade:

Umistéte lahvicku na rovny, horizontalni povrch, naptiklad na desku stolu, a pouzijte ho pouze ve
vertikalni poloze. Umistéte 1zicku pod vypust davkovaciho ventilu, a poté siln¢, ale klidn€ (ne pfilis
pomalu), zmacknéte hlavu pumpicky, dokud neucitite odpor (Obr. 5).




Poté muzete hlavu pumpickového davkovace uvolnit. Nasledn¢ je pumpicka pfipravena k odméteni
dalsi davky roztoku.

Pumpickovy davkovac je uréen pouze pro davkovani ptipravku Vitamin D3 Polpharma, ktery
obsahuje dodana lahvicka. Nepouzivejte pumpicku pro davkovani jinych latek nebo pro pripojeni k
jinym nadobkam.

Lahvicku s pripojenou pumpickou uchovavejte a prenasejte pouze ve vertikalni poloze.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Vitamin D3 Polpharma, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste nedopatienim uzil(a) o jednu davku vice, vyskyt ptiznakt pfedavkovani je
nepravdépodobny.

Jestlize jste uzil(a) prilis vysokou davku pripravku, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi nebo pro
radu kontaktujte nejblizsi I€kaiskou pohotovost. Pokud je to mozné, vezmeéte s sebou krabicku a tuto
pribalovou informaci, aby lékar véde¢l, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vitamin D3 Polpharma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a mohou vyZzadovat okamZitou lékai'skou péci.
Okamzité informujte 1€kare, pokud se u vas vyskytnou nasledujici ptiznaky angioedému, jako je:

o otok obliceje, jazyka nebo hrdla (hrtanu)

. potize s polykanim

o koptivka a potize s dychanim.

Dalsi nezadouci u¢inky spojené s uzivanim piipravku Vitamin D3 Polpharma zahrnuji:

Méné Casté (objevuji se u méné nez 1 ze 100 pacienttt)
o zvy$ena hladina vapniku v krvi (hyperkalcémie)
o zvy$ena hladina vapniku v moci (hyperkalciurie)

Vzacné (objevuji se u méné nez 1 z 1 000 pacientit)
o vyrazka

o svédeéni

o koptivka



Frekvence neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit)
. zacpa

nadymani (plynatost)

pocit na zvraceni

bolest bticha

prijem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vitamin D3 Polpharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavajte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem. Po prvnim otevieni
uchovavejte pti teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni jsou 3 mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vitamin D3 Polpharma obsahuje:
- Lécivou latkou je cholekalciferol.
Jedné davka obsahuje 400 IU cholekalciferolu (vitamin Ds).
Jeden ml obsahuje 6,66 davek, jedna davka obsahuje 0,15 ml.
- Dalsi slozkou jsou: triacylglyceroly se stitednim fetézcem.

Jak pripravek Vitamin D3 Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Vitamin D3 je ¢iry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

Lahvicka z hnédého skla, uzaviena Sroubovacim uzavérem z polyethylenu s ochrannym krouzkem.
Lahvicka se stitkem, se Sroubovacim uzavérem a ochrannym krouzkem, spolu s ptibalovou informaci
a pumpickovym davkovacem jsou ulozeny v papirové krabicce.

Baleni obsahuje 10 ml roztoku.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski,
Polsko

Vyrobce

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz,
Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:
Ceska republika: Vitamin D3 Polpharma

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 4. 3. 2025



