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Piibalova informace: informace pro pacienta

Trederol 5 000 IU /10 000 IU / 20 000 IU potahované tablety
cholekalciferol (vitamin D3)

K pouziti u dospélych

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné¢ zndmky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Trederol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Trederol uZivat
Jak se pripravek Trederol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Trederol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S

1. Co je pripravek Trederol a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Trederol obsahuje 1éc¢ivou latku cholekalciferol.

Vitamin D se nachazi ve stravé a rovneZ se vytvafi v kiizi po pasobeni slune¢niho svétla. Piipravek
Trederol Vam lékat miize predepsat k zahajeni 1écby zdvazného nedostatku vitaminu D. K nedostatku
vitaminu D muze dojit, pokud Vase strava nebo zivotni styl neposkytuji dostatek vitaminu D nebo pokud
télo potiebuje vice vitaminu D. Piipravek Trederol je ur¢en dospélym.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Trederol uZivat

Neuzivejte piipravek Trederol,

o jestlize jste alergicky(a) na cholekalciferol (vitamin D3) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6)

e pokud mate vysoké hladiny vitaminu D v krvi (hypervitaminéza D)

e pokud mate vysoké hladiny vapniku v krvi (hyperkalcemie) nebo v mo¢i (hyperkalciurie) nebo

pokud trpite onemocnénim nebo stavem vedoucim k hyperkalcemii nebo hyperkalciurii
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e pokud mate ledvinové kalcifikace (ukladani vapniku v ledvinach), kameny nebo zavazné
problémy s ledvinami

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Trederol se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem, pokud:

e mate poSkozeni nebo onemocnéni ledvin. Lékat zmé&fi hladiny vapniku a fosfat v krvi a moci.

e mate sklon k tvorbé vapnikovych ledvinovych kamenti.

e trpite multisystémovym chronickym zanétlivym stavem znamym jako sarkoid6za, ktery mize
postihovat plice, srdce a ledviny; v takovém ptipad¢ existuje riziko zvySené pfemény vitaminu D
na jeho aktivni formu.

e uzivate dopliiky stravy obsahujici vitamin D nebo jeho derivaty nebo jite potraviny nebo pijete
mléko obohacené vitaminem D.

e trpite necitlivosti na parathyroidni hormon (pseudohypoparatyre6za)

Ma byt zajistén dostate¢ny piijem vapniku vyzivou. Lékar mlze pozadovat, abyste podstupoval(a)
pravidelné laboratorni testy s cilem zkontrolovat mnozstvi vapniku v krvi a moci.

Pokud z potravy, dalSich 1ékti nebo z dopliku stravy piijimate vice nez 1 000 IU vitaminu D za den, 1ékar
si vyzada urcité krevni testy. Tyto testy jsou zvlasté dilezité u starSich pacientli nebo u pacientl se
snizenou pohyblivosti a u osob, které soucasné uzivaji srde¢ni glykosidy nebo diuretika (viz bod ,,Dalsi
1é¢ivé pripravky a ptipravek Trederol).

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy piipravek nemaji déti a dospivajici ve veéku do 18 let uzivat.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Trederol
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

S ptipravkem Trederol se mohou vzajemné ovliviiovat zvlasté nasledujici 1é¢iva:

o Iéky k 1écbe epilepsie (jako je fenytoin) nebo léky na spani (barbituraty, jako je fenobarbital),
protoZze tyto léky mohou snizovat u€inky vitaminu D.

o glukokortikoidy (steroidni hormony, jako je hydrokortison nebo prednisolon). Glukokortikoidy
mohou snizovat ucinky vitaminu D.

e |éky k 1é¢be srdecnich problémt (srdecni glykosidy, jako je digoxin). Lékat mtize srdce sledovat
pomoci elektrokardiogramu (ECG) a méfit hladiny vapniku v krvi a moci.

e laxativa (jako je parafinovy olej), 1€k na snizeni cholesterolu nazyvany kolestyramin nebo 1ék
pouzivany ke snizeni vstiebavani tukll z potravy nazyvany orlisat mohou sniZzovat vstiebavani
vitaminu D.

e aktinomycin (1€k pouzivany k 1écbé urcitych forem rakoviny) a imidazolovéa antimykotika (Iéky
jako klotrimazol a ketokonazol, které se pouzivaji k 1écbé plisnovych onemocnéni), protoze tyto
1éky mohou ovliviiovat metabolismus vitaminu D.

e rifampicin a isoniazid (pouzivaji se k 1écbé tuberkul6zy) mohou snizovat u€inky vitaminu D.



e diuretika —,,léky na odvodnéni‘, 1éky usnadiujici tvorbu moc¢i — (jako jsou benzothiadiazinové
derivaty) mohou v téchto piipadech zvysovat riziko zvySené koncentrace vapniku v krvi
(hyperkalcemie) nebo v moci (hyperkalciurie).

o fosfaty, pokud se podavaji ve velkych davkach, mohou zvySovat riziko zvysenych koncentraci
fosfatt v krvi (hyperfosfatemie).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Teéhotenstvi

Ptipravek Trederol se v t€¢hotenstvi nedoporucuje, ma se pouzivat ptipravek s niz§im obsahem lécivé
latky.

K ptfedavkovani vitaminem D nesmi v t€hotenstvi dojit, protoze dlouhodoba hyperkalcemie (zvysena
hladina vapniku v krvi) mize u ditéte vést k télesnému a duSevnimu postizeni i k vrozenym srde¢nim
a o¢nim vadam.

Kojeni

Vitamin D a jeho metabolity pfechazeji do lidského mléka. Pokud je 1é¢ba vitaminem D v obdobi
kojeni stanovena lékafem, je nutno to mit pfi podavani dalSich davek vitaminu D ditéti na paméti.
Pripravek Trederol se v obdobi kojeni nedoporucuje, ma se pouzivat piipravek s niz§im obsahem
lécivée latky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Trederol nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Trederol obsahuje sacharozu.
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

Piipravek Trederol obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

Jak se pripravek Trederol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Potfebna davka bude zaviset na tom, jak nizké jsou hladiny vitaminu D. Lékat Vas pouci o sile a
poctu tablet, které mate uzivat, a o tom, jak ¢asto je mate uzivat.

Doporucend davka je:



e zahajovaci 1é¢ba nedostatku vitaminu D u dospélych:
odpovida 20 000 IU/tyden po dobu 4 az 5 tydna.

Trederol 5 000 IU potahované tablety: 4 tablety tydné
Trederol 10 000 IU potahované tablety: 2 tablety tydné

Trederol 20 000 IU potahované tablety: 1 tableta tydn¢

Po 4 az 5 tydnech 1é¢by je nutno zvazit nizsi udrzovaci davku.
Tabletu je nutno polknout celou a zapit vodou, nejlépe s hlavnim jidlem dne.

Trederol 20 000 IU potahované tablety:
Délici ryha mé pouze usnadnit rozlomeni tablety, pokud mate problémy ji polknout celou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1éCivy ptipravek nema byt pouzivan u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Trederol, neZ jste mél(a)
Je dilezité nepiekracovat predepsanou davku.

Pokud nahodné uZijete vice tablet, nez Vam bylo pfedepsano, ihned se obrat’te na svého Iékatre nebo
vyhledejte 1€katskou pomoc.

Pokud je to mozné, vezméte s sebou tablety, krabicku a tuto ptibalovou informaci, abyste je mohl(a)
1ékari ukazat.

Pokud uZzijete pfili§ mnoho tablet, mlizete mit pocit na zvraceni nebo mtizete zvracet, mit zacpu nebo
bolesti zaludku, svalovou slabost, citit se unaveny(d), trpét nechutenstvim, problémy s ledvinami a
v zavaznych ptipadech mizete zaznamenat nepravidelny tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Trederol

Pokud tablety zapomenete uZit, uzijte je co nejdiive. Poté uzijte dalsi davku ve spravny Cas v souladu
s pokyny, které Vam dal 1ékaf. Pokud nicméné jiz témé&f nastal ¢as na dalsi davku, vynechanou davku
neuzivejte; prosté uzijte dalsi davku jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Trederol

UZivejte tento piipravek, dokud Vam lékar nefekne, abyste piestal(a). Nepiestavejte tento pripravek
uzivat jen proto, ze se citite 1épe. Pokud tablety pfestanete uzivat pfili§ brzy, mohou se potize zhorsit
nebo vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci uc€inky piipravku Trederol mohou zahrnovat:
Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

e piili§s mnoho vapniku v krvi (hyperkalcemie). MiiZete mit pocit na zvraceni nebo miiZete
zvracet, trpét nechutenstvim, mit zacpu, bolesti zaludku, mit silny pocit Zizné, trpét svalovou
slabosti, malatnosti nebo zmatenosti

e pfili§ mnoho vapniku v mo¢i (hyperkalciurie).

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

e kozni vyrazka
e svédéni
e vystoupla svédiva vyrazka (kopfivka).

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tidaju nelze urcit

e zacpa

e plynatost

e pocit na zvraceni

e bolest bficha

e prijem

e reakce precitlivélosti, jako je angioneuroticky edém nebo otok hrtanu (otok okolo ust, nosu,
hrdla a traviciho traktu nebo otok hrtanu).

Lékai'e nebo lékdrnika informujte, pokud bude néktery 7 neZadoucich ucinkii zavazny nebo pokud
zaznamendte neZddouci ucinek, ktery zde neni uveden.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u€inky mazete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.


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

5. Jak pripravek Trederol uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Trederol obsahuje
- Lécivou latkou je cholekalciferol (vitamin Ds).

Jedna tableta ptipravku Trederol 5 000 IU potahované tablety obsahuje 125 mikrogrami
cholekalciferolu (vitaminu D3, coZ odpovida 5 000 IU ve formé praskového cholekalciferolu).

Jedna tableta ptipravku Trederol 10 000 IU potahované tablety obsahuje 250 mikrogrami
cholekalciferolu (vitaminu D3, coz odpovida 10 000 IU ve formé praskového cholekalciferolu).

Jedna tableta ptipravku Trederol 20 000 IU potahované tablety obsahuje 500 mikrogrami
cholekalciferolu (vitaminu D3, coz odpovida 20 000 IU ve formé praskového cholekalciferolu).

- Pomocnymi latkami jsou:
Natrium-askorbat (E301), tokoferol-alfa, modifikovany skrob (E1450), sacharéza, triacyglyceroly
se sttednim fetézcem, koloidni bezvody oxid kiemicity, (ES51), sodné stl kroskarmelozy (E468),
mikrokrystalicka celuloza (102) (E460), magnesium-stearat (E470b), potahova soustava Opadry
bila (obsahuje: polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol 3350, mastek
(E553B)).

Jak pripravek Trederol vypada a co obsahuje toto baleni

Trederol 5 000 IU potahované tablety jsou kulaté bilé az nazloutlé tablety s vyrazenym logem ,,5%,
o primeéru ptiblizné 7 mm.

- Trederol 10 000 IU potahované tablety jsou podlouhlé bilé az nazloutlé tablety s vyrazenym
logem ,,10%“. Rozm¢éry tablet jsou pfiblizné 13 mm délka a 6,7 mm Siika.

- Trederol 20 000 IU potahované tablety jsou ovalné bilé az naZloutlé tablety s dvojitou piilici

ryhou. Rozmeéry tablet jsou ptiblizné€ 17 mm délka a 9,5 mm §iika.

- Trederol 5 000 IU potahované tablety jsou dostupné v balenich po 30, 40 a 60 potahovanych
tabletach v PVC/PVDC/AL blistrech.



- Trederol 10 000 IU potahované tablety jsou dostupné v balenich po 10 a 20 potahovanych
tabletach v PVC/PVDC/AL blistrech.

- Trederol 20 000 IU potahované tablety jsou dostupné v balenich po 4, 10 a 20 potahovanych
tabletach v PVC/PVDC/AL blistrech.

Trederol 5 000 IU potahované tablety
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Némecko

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec, Slovenska republika

Trederol 10 000 IU potahované tablety
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen
Némecko

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec, Slovenska republika

Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen Némecko

Trederol 20 000 IU potahované tablety
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen Némecko



Vyrobce

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec, Slovenska republika

Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Rakousko Trederol 5.000/10.000/20.000 I.E. Filmtabletten
Bulharsko Soligamma 5,000/10,000/20,000 IU film-coated tablets
Ceska republika Trederol

Estonsko Trederol

Spanélsko Trederol 5.000/10.000/20.000 UI comprimidos recubiertos con pelicula
Mad’arsko Soligamma 5000/10000/20000 NE filmtabletta

Lotyssko Trederol 5000/10000/20000 TV plévele dengtos tabletés
Litva Trederol 5000/10000/20000 SV apvalkotas tabletes
Polsko Soligamma

Rumunsko Bonfal 5000/10000/200000 UI comprimate filmate
Slovenska republika Trederol 5000/10000/20000 IU filmom obalené tablety

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 15.03.2025




