Sp. zn. sukls156192/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vitamin D3 Polpharma 400 IU/davka peroralni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka roztoku obsahuje 400 IU cholekalciferolu - vitaminu Ds.
Jeden ml obsahuje 6,66 davek, jedna davka obsahuje 0,15 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni roztok

Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence deficitu vitaminu D a onemocnéni, které deficit vitaminu D zplsobuje (napft. kiivice) u
novorozencd, kojenct a déti do 10 let.
Prevence deficitu vitaminu D u t€¢hotnych nebo kojicich zen, po konzultaci s Iékafem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani
Poznamka: 1 davka (1 stisknuti davkovacée) obsahuje 400 IU vitaminu Ds.

Prevence deficitu vitaminu D a onemocnéni, které deficit vitaminu D zpiisobuje u novorozenci,
kojencii a déti do 10 let

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

Pokud neni 1ékafem stanoveno jinak, obvyklé doporucené davkovani je nasledujici:

Predcasné narozené déti:

. narozené v <32 tydnech t¢hotenstvi - 800 IU denn€ (2 davky) od druhého tydne Zivota,
nezavisle na metod¢ krmeni (s monitorovanim hladiny 25(OH)D v séru) az do 40 tydnu
korigovaného véku (viz bod 4.4)

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

Davkovani musi byt stanoveno oSetfujicim Iékatfem.

Novorozenci a kojenci (od druhého tydne do 1 roku Zivota)




e 400U denné (1 dévka)

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

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

Déti s nadvédhou
Déti s nadvahou (body mass index (BMI) >90. percentil dle véku a pohlavi) potiebuji dvojitou davku
vitaminu D oproti doporucené davce pro déti stejného veku s normalni télesnou hmotnosti.

Prevence deficitu vitaminu D u téhotnych nebo kojicich Zen, po konzultaci s lékaifem

Obvykla doporucena davka je 400 IU - 800 IU (1 - 2 davky) denné, nezavisle na obdobi roku, pokud
1ékat nedoporuci jinak (viz bod 4.6).

Davkovani musi byt stanoveno osetfujicim lékafem, s ohledem na individualni rizika deficitu vitaminu
D. Lékar mtze 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 zavislosti na zasobach vitaminu D v t¢le.

Neuzivejte ptipravek déle, nez je doporuceno nebo ve vyssich davkach, a neuzivejte ho soubézné s
jinymi lécivymi ptipravky, dopliky stravy nebo jinymi potravinami obsahujicimi vitamin D
(cholekalciferol), kalcitriol nebo jiné metabolity a analoga vitaminu D, bez konzultace s 1ékafem.

Porucha funkce jater
Uprava davkovani neni nutna.

Porucha funkce ledvin
Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin nesmi ptipravek uzivat (viz bod 4.3). U pacientl s lehkou az
sttedné tézkou poruchou funkce ledvin je tfeba uzivat ptipravek s opatrnosti (viz také bod 4.4).

Zpusob podani

Peroralni podani.

Pacientlim je tfeba doporucit, aby ptipravek Vitamin D3 Polpharma uzivali pfednostné s jidlem (viz
bod 5.2).

Nelijte ani nepumpujte roztok z lahvicky nebo pumpic¢kového davkovace pifimo do pusy. Roztok ma
byt nadavkovan na 1zicku. Podrobné instrukce pro pfipravu a manipulaci s pfipravkem viz bod 6.6.

Rodice/osetiovatelé se maji ujistit, Ze byla ditétem uzita cela davka pripravku. Rodi¢e maji byt
upozornéni, aby ptipravek Vitamin D3 Polpharma nepiidavali do lahve s mlékem ani do nadoby s
mekkymi potravinami, jelikoz v ptipadé, Ze dit€ nezkonzumuje celou porci, nepfijme celou davku
pripravku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hyperkalcémie a/nebo hyperkalciurie.

Nefrolitiaza a/nebo nefrokalcinoza.

Tézka porucha funkce ledvin.

Hypervitaminéza D.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Celkova davka vitaminu D u pacientl sestava z vitaminu D i z dal§ich uzivanych 1é¢ivych piipravki a
potravin bohatych na vitamin D, stejn¢ tak z vitaminu produkovaného v téle v dusledku vystaveni
slune¢nimu zafeni.

U novorozencil a kojenct (do 1 roku) je kviili omezenému vystaveni slune¢nimu zafeni, spojeného
s vékem, doporuceno vitamin D uzivat béhem celého roku.

U pacientti s poruchou funkce ledvin je tfeba uzivat vitamin D s opatrnosti a zaroven by mél byt
monitorovan dopad na hladiny kalcia a fosfatd. Je tieba vzit v potaz moznost kalcifikace mekkych
tkani. U pacienti s té¢zkou poruchou funkce ledvin, je ptfipravek Vitamin D3 Polpharma
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Je tfeba opatrnosti u pacientl, ktefi se 1€¢i s kardiovaskularnim onemocnénim (viz bod 4.5 — srde¢ni
glykosidy vcetné digitalisu).

Vitamin D je tfeba uzivat s opatrnosti u pacienti se sarkoidozou, vzhledem k riziku zvysSené premény
vitaminu D na jeho aktivni formy. U téchto pacientd je tfeba monitorovat hladiny kalcia v séru a moci.

Vitamin D je tfeba uZzivat s opatrnosti u pacientl s pseudohypoparatyreodzou, jelikoz mize byt nutné
snizeni davky: je tieba monitorovat hladiny kalcia v krvi, aby se ptedeslo predavkovani.

Vitamin D je tfeba uZivat s opatrnosti u pacient s aterosklerdzou, hyperfosfatémii a u imobilnich
pacientt (riziko hyperkalcémie a hyperkalciurie). U téchto pacientd je tfeba monitorovat hladiny
kalcia v plasmé a moci.

Neexistuji zadné vyznamné indikace pro méfeni 25(OH)D v celkové populaci.

U predcasné narozenych déti v <32 tydnech t€hotenstvi by mélo dojit k suplementaci s monitorovanim
hladiny 25(OH)D v séru, oboji béhem pobytu v nemocnici (prvni kontrola po 4 tydnech
suplementace), a po propusténi v ambulantni pé¢i. Piisun vitaminu D z dopliki stravy a diety

>1 000 IU/denné nese riziko pfedavkovani vitaminem D, pfedev§im u novorozencil s porodni vahou
<1000 g.

Pacienti uzivajici dalsi 1écivé pripravky, doplitky stravy, obsahujici vitamin D (cholekalciferol),
kalcitriol nebo jiné metabolity nebo analoga vitaminu D, se maji poradit s I¢kafem diive, nez budou
ptipravek Vitamin D3 Polpharma uzivat, aby byla stanovena vhodna davka.

Zvlaste u kojench, je tieba se vyvarovat soubéznému uzivani s dal§imi suplementy vitaminu D.

V ptipadé pochybnosti, 0 moznosti uzivani dalSich ptipravki s vitaminem D nebo potravin
obohacenych o vitamin D, rozhodne 1ékaf.

Obézni pacienti (déti - BMI>90. percentil) potiebuji dvojitou davku vitaminu D oproti jejich
vrstevnikiim s normalni télesnou hmotnosti.

U¢inek podani vitaminu D na tvorbu ledvinovych kamenti nebyl jasn€ prokazan, ale riziko je mozné,
zejména v pripade soubézné suplementace kalciem. Potfeba dodatecné suplementace kalciem ma byt
individualné posouzena. Je tteba monitorovat hladiny kalcia v séru a mo¢i.

Béhem dlouhodobé 1écby vitaminem D, zv1asté pii dennich davkéach znacné prevysujicich
doporuéenou davku, je tfeba monitorovat hladiny kalcia v séru a moc¢i a zaroven je tieba vyhodnotit
renalni funkce méfenim hladiny kreatininu. Pokud se objevi pfiznaky poruchy funkce ledvin, je tfeba
snizit davku, nebo prerusit 1écbu. To je zejména dllezité u starSich pacientti a u osob, které jsou
soub&zné léceny srdecnimi glykosidy nebo thiazidovymi diuretiky, které snizuji vylucovani kalcia
modi.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Soubézné uzivani antikonvulziv (jako je fenytoin) nebo barbituratti (jako je fenobarbital) a mozna
dal$imi ptipravky, které¢ indukuji jaterni enzymy, mtize snizit G¢inek vitaminu D metabolickou

inaktivaci.

V piipadé lécby thiazidovymi diuretiky (jako je benzothiadiazin), které snizuji vylucovani kalcia moci,
je doporuceno monitorovat hladiny kalcia v séru a moci.

Soubézné uzivani glukokortikoidi miize snizit ucinek vitaminu D.

Peroralni podani vitaminu D mtze zvysit u€inek a toxicitu digitalisovych glykosidt a jinych srdec¢nich
glykosidi (riziko arytmie). Je potieba ptisny lékatsky dohled a monitorovani EKG a hladin kalcia.

Soubézna 1écba s iontoménicovymi pryskyticemi (jako je kolestyramin, kolestipol-hydrochlorid),
orlistat nebo laxativa (jako je parafinovy olej), mize sniZzovat gastrointestinalni absorpci vitaminu D.

Cytotoxicka latka aktinomycin a imidazolova antimykotika snizuji aktivitu vitaminu D inhibici
konverze 25-hydroxycholekalciferolu na 1,25-dihydrocholekalciferol pomoci enzymu 1-a-
hydroxylaza, tvotfeného v ledvinach.

Soubézné uzivani rifampicinu nebo isoniazidu mtize snizit u¢inek vitaminu D.

Antacida obsahujici magnesium, podavané soubézn¢ s vitaminem D, mohou zvysit hladinu magnesia
v krvi.

Antacida obsahujici hlinik, podavané soubézné s vitaminem D, mohou zvysit hladinu hliniku v krvi,
coz zvysuje riziko toxického plsobeni hliniku na kosti.

Pfi uzivani ptipravku Vitamin D3 Polpharma, neuzivejte dalsi ptipravky nebo suplementy, obsahujici
vitamin D, pokud to neni doporuceno lékatem (viz bod 4.4).

Soubézné uzivani s analogy vitaminu D zvySuje riziko toxicity.
Vysoké davky vitaminu D mohou zptlsobit hyperkalcémii, snizenou aktivitu alkalickych fosfati
a indukovat alkalézu (viz bod 4.9).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi a kojeni je nutny dostateény pfijem vitaminu D.

Tchotenstvi

Denni davka az do 400 IU

Rizika spojena s touto davkou zatim nejsou znamy. Pfedavkovani vitaminem D je tfeba se béhem
téhotenstvi vyvarovat, jelikoz déletrvajici hyperkalcémie muze vést k fyzické a mentalni retardaci,
supravalvuldrni aortdlni sten6ze a retinopatii u déti.

Denni davka vyssi nez 400 [U

Ptipravek Vitamin D3 Polpharma ma byt béhem téhotenstvi uzivan s opatrnosti a pouze pokud
ocekavany pfinos 1éCby prevazuje jeji potencidlni rizika. O podavani vyssich davek vitaminu D u
téhotenych zen ma rozhodnout 1ékai (pokud je to mozné, s monitorovanim hladiny 25(OH)D v séru).
Predavkovani vitaminem D je tieba se béhem téhotenstvi vyvarovat, jelikoz déletrvajici hyperkalcémie
muze vést k fyzické a mentalni retardaci, supravalvularni aortalni stendze a retinopatii u déti.

Poté, co je potvrzeno té€hotenstvi, ma byt suplementace provadéna spolu s monitorovanim hladiny
25(0OH)D v séru, aby byla udrzovana optimalni hladina > 30-50 ng/ml.

Kojeni



Vitamin D a jeho metabolity se vylucuji do lidského matefského mléka, avSak v malém mnoZstvi.
Nebylo pozorovano zadné predavkovani u kojenych novorozencu a kojenct. Tuto skute¢nost je vSak
tteba vzit v potaz, pokud je dité suplementovano vitaminem D.

Kojeni novorozenci potiebuji dodatecnou suplementaci vitaminem D.
Kojici Zeny nemaji uzivat vyssi davky vitaminu D jako alternativu k suplementaci u novorozence.

Fertilita
Pfi podévani vitaminu D dle doporu¢eného davkovani nebyl prokazan negativni vliv na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Vitamin D3 Polpharma nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inki je definovana s pouzitim nasledujici konvence: méné Casté
(=>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych systémi | Frekvence Nezadouci u¢inky

podle databiaze MedDRA

Poruchy imunitniho systému | Neni zndmo Hypersenzitivni reakce, jako
angioedém nebo edém
laryngu

Poruchy metabolismu a Méng¢ Casté Hyperkalcémie a

VyZivy hyperkalciurie

Gastrointestinalni poruchy Neni zndmo Zacpa, plynatost, nauzea,
bolesti biicha, prijem

Poruchy kiize a podkozni Vzacné Pruritus, vyrazka a kopftivka.

tkané

Byly hlaseny ojedinéné ptipady umrti (viz bod 4.9).

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neni doporuceno uzivat vitamin D déle, nez je tfeba nebo ve vyssSich davkach, bez dohledu l1ékare,
z diivodu moznosti predavkovani.

Pfiznaky predavkovani

Akutni nebo chronické predavkovani vitaminem D muze zpGsobit hyperkalcémii (zvySena hladina
kalcia v séru) a hyperkalciurii (zvySené vyluCovani kalcia moci)

Ptiznaky hyperkalcémie jsou nespecifické a mohou zahrnovat nauzeu, zvraceni, prijem (ktery se Casto
objevuje v brzké fazi), a poté zacpu, anorexii, inavu, bolest hlavy, bolest kloubti a svalti, svalovou
slabost, nadmérnou zizen, polyurii, tvorbu ledvinovych kamenti, nefrokalcindzu, selhani ledvin,
kalcifikaci m&kkych tkani, EKG zmény, arytmie, pankreatitidu. Ve vzacnych a ojedinélych piipadech
byla zavazna hyperkalcémie z diivodu intoxikace vitaminem D fatalni.



www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécba predavkovani

Lécba hyperkalcémie indukované vitaminem D trva nékolik tydnti. Doporuceny postup 1éCby zahrnuje
preruseni 1écby vSemi produkty, které jsou zdrojem vitaminu D, v¢etn€ vSech suplementi a dietnich
piijmu, a vyhybani se vystaveni slunecnimu zareni. Mlze byt také zvazena dieta na nizky nebo zadny
obsah kalcia.

Rehydratace a 1écba diuretiky, napt. furosemidem, ma byt zvaZena pro zajisténi dostatecné diurézy.
Muze byt také zvazena dodatec¢na 1écba kalcitoninem a glukokortikosteroidy.

Pro redukci hyperkalcémie, indukované predavkovanim vitaminem D, nepodavejte fosfatové infuze
z divodu nebezpeci souvisejiciho s metastatickou kalcifikaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitamin D a analoga, ATC kéd: A11CCO05

Cholekalciferol (vitamin D) se tvofi v kiizi po expozici UV zafeni a je pfeménovan na biologicky
aktivni formu, tj. 1,25-dihydroxycholekalciferol ve dvou stupnich: k prvnimu dochazi v jatrech
(hydroxylace na kalcifediol v pozici 25), a poté v ledvinach (hydroxylace na kalcitriol v pozici 1).
Kalcifediol a kalcitriol, aktivni metabolity cholekalciferolu, reguluji proces transkripce a translace pies
steroidni receptory v bunécné jaderné DNA, jsou determinanty v syntéze proteini zodpovédnych za
absorpci kalcia v téle a proteiny, které zprosttedkovavaji mineralni procesy v kostech.

Vitamin D hraje kli¢ovou roli v regulaci homeostazy kalcia a fosfati (kalcemické G¢inky). V jeho
biologicky aktivni formé, cholekalciferol stimuluje absorpci kalcia ve stieve, inkorporaci vapniku do
osteoidu, a uvoliuje kalcium z kostni tkan€. V tenkém stieve také cholekalciferol stimuluje pasivni a
aktivni transport fosforu. V kostech zesiluje osteoklastickou osteolyzu a zvysuje aktivitu osteoblasti.
V ledvinach inhibuje vylucovani kalcia a fosforu podporou tubularni resorpce.

Vitamin D také vykazuje imunomodula¢ni G¢inky. Na imunokompetentnich bunkach, zejména na
makrofazich, dendritickych bunkéch a T a B lymfocytech, které mohou pozitivné modulovat aktivitu
imunitniho systému, byla prokazana vysoka hladina vysoce selektivniho receptoru pro vitamin D
(VDR), a tak mtiize normalni hladina vitaminu D pfispivat ke zvySené odolnosti vii¢i infekcim.

Deficit vitaminu D je definovan jako hladina 25-hydroxycholekalciferolu (25(OH)D) v séru <20 ng/ml
(<50 nmol/l); cilova hladina pro optimalni U¢inek vitaminu D je definovana jako 30 az 50 ng/ml
(75 az 125 nmol/l).

Deficit vitaminu D mtize mimo jiné vest k onemocnénim imunitniho systému (¢asta nachlazeni
a infekce) a snizené svalové sile. Dlouhotrvajici deficit vitaminu D mtze vést k vice zavaznym
porucham, jako je napiiklad rozvoj osteopordzy a kostni deformace.

Deficit vitaminu D vede k poruchdm mineralizace kosti (osteomalacie u dospélych), a u déti také

k porucham rustovych chrupavek (kfivice). Deficit kalcia a/nebo vitaminu D zplsobuje reverzibilni
zvySenou sekreci parathormonu. Tato sekundarni hyperparatyredza ptispiva ke zvySené prestavbe
kostni tkan€, coZ muze vést k deformacim kosti u déti, a dospélych k fidnuti kosti nebo, v extrémnich
ptipadech, k frakturam.

Produkce parathormonu (PTH) v pfistitnych téliskach je pfimo inhibovana biologicky aktivni formou
cholekalciferolu. Sekrece PTH je zaroven inhibovana zvySenym piijmem kalcia v tenkém stieve
pusobenim biologicky aktivni formy cholekalciferolu.



Deficit vitaminu D mutize byt zptsoben: nutricnim deficitem, nedostate¢nou délkou expozice UV
zafeni [obyvatelé, Zijici ve vysokych zemépisnych Sitkach (>35°), osoby, které se prevazné zdrzuji
uvnitt nebo pracuji v noci nebo osoby s tmavou barvou pleti], malabsorpci ze stieva a Spatnym
travenim zivin, cirh6zou jater a poruchou funkce ledvin.

Do rizikové skupiny pacientt s deficitem vitaminu D patfi t€hotné a kojici Zeny, které jsou v rizikové
skupin¢ z diivodu zvyseného tbytku kalcia z kostni tkané.

Podéavani vitaminu D béhem téhotenstvi snizuje riziko t€hotenského diabetu, eklampsie a predasné
narozenych novorozencti a také omezeni intrauterinniho rstu a mé ptiznivy vliv na porodni hmotnost
potomkl, aniz by zvySovalo riziko umrti plodu nebo novorozence nebo vrozenych vad. Podani
vitaminu D béhem té€hotenstvi ma ptiznivy Gcinek na t€lesné zasoby vitaminu D u Zen a jejich
novorozenych déti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Cholekalciferol ze stravy je témér kompletn€ absorbovan z gastrointestinalniho traktu za pfitomnosti

lipidti a zlu€ovych kyselin, podani s hlavnim jidlem tedy mtize usnadnit jeho absorpci.

Distribuce
Cholekalciferol se uklada predevs§im v tukovych bunkach a biologicky polocas v séru ve formé
25(OH)Dsje 2-3 tydny.

Biotransformace

Cholekalciferol je metabolizovan mikrozomalni hydroxylazou na 25-hydroxycholekalciferol
(25(OH)D;, kalcidiol), coz je zakladni forma, ve které se vitamin D3 uklada. 25(OH)Ds podléha

v ledvinach sekundérni hydroxylaci na formu aktivniho metabolitu vitaminu D (1,25(OH),Ds,
kalcitriol). Metabolity cirkuluji v krvi, navazané na a-globulin. Porucha metabolismu a vylucovani
vitaminu D byly popsany u pacienti s chronickou poruchou funkce ledvin.

Eliminace
25(0OH)Ds je pomalu eliminovan ze séra, se zdanlivym polocasem ptiblizné 2-3 tydny.
Cholekalciferol a jeho metabolity jsou vétSinou vylucovany Zluci a ve stolici.

Hladina 25(OH)D; v séru muze byt zvysena nékolik mésici po uziti vysokych davek cholekalciferolu.
Hyperkalcémie indukovana ptredavkovanim muize pretrvat az nékolik tydnt (viz bod 4.9).

5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ukéazalo se, ze pfedavkovani cholekalciferolem zptisobuje vrozené anomalie u potkanil, mysi a kralika
v davkach daleko vyssich, nez je doporucena davka u lidi. Vrozené anomalie zahrnovaly deformace
skeletu, mikrocefalii a srde¢ni vady.

V davkach ekvivalentnich k terapeutickym davkam nevykazuje cholekalciferol teratogenni aktivitu.
Cholekalciferol nevykazuje mutagenni (Amestv test negativni) nebo karcinogenni ui€¢inky.

Neexistuji zadné dalsi informace relevantni pro posouzeni bezpecnosti kromé informaci, uvedenych

v jinych ¢astech SmPC (viz body 4.6 a 4.9).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

6.2 Inkompatibility



Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Spotiebujte do 3 mesicti po prvnim otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Baleni obsahuje 10 ml roztoku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pied prvnim pouzitim, upevnéte pumpickovy davkovaé na lahvi¢ku. Pro sejmuti Sroubovaciho
uzavéru z lahvicky, oto¢te Sroubovacim uzaveérem proti sméru hodinovych rucicek a sejméte jej
(Obr. 1).

1.

Upevnéni pumpic¢kového davkovace na lahvicku:

Umistéte pumpickovy davkovac na lahvi¢ku opatrnym vlozenim plastové trubicky do lahvicky. Poté
ptidrzte pumpickovy davkovac na hrdle lahvic¢ky a zasroubujte jej po sméru hodinovych rucicek az na
doraz (Obr. 2). Pumpickovy davkovac nasroubujte pouze jednou, nez ho zacnete pouzivat. Pozdé&ji ho
jiz neodsroubovavejte.

2.

Piiprava pumpickového davkovace:
Pfi prvnim pouziti pumpickovy dédvkovac nevyda piislusné mnozstvi peroralniho roztoku. Proto by




m¢él byt fadné pripraven tak, Ze stiskenete hlavu pumpicky pétkrat za sebou az na konec (Obr. 3).

3.

5xl,

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

| :

1x=400IU

4,

Rédné pouziti pumpickového davkovade:

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

5.

Poté mizete hlavu pumpickového davkovace uvolnit. Nasledné je pumpicka pripravena k odmeéteni
dalsi davky roztoku.

Pumpickovy davkovac je uréen pouze pro davkovani roztoku cholekalciferolu, ktery obsahuje dodana
lahvi¢ka. Nepouzivejte pumpicku pro davkovani jinych latek nebo pro ptipojeni k jinym nadobkam.

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



Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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