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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Vitamin D3 Axonia 20 000 IU/ml peroralni kapky, roztok
cholekalciferol (vitamin D3)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist novu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Vitamin D3 Axonia uzivat
3. Jak se Vitamin D3 Axonia uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak Vitamin D3 Axonia uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Vitamin D3 Axonia a k ¢emu se pouZiva
Vitamin D3 Axonia obsahuje vitamin D.

Vitamin D zvySuje vstiebavani vapniku ze stieva, zpétné vstfebavani vapniku v ledvinach a tvorbu kosti a
snizuje hladinu parathormonu (PTH). Kromé kosterniho systému jsou receptory vitaminu D pfitomny
v mnoha dal$ich typech tkani, a pravé proto ma vitamin D riizné G¢inky v riznych fyziologickych procesech.

Vitamin D3 Axonia se pouziva:

ok 1é¢b¢ nedostatku vitaminu D u dospélych a dospivajicich

e k prevenci nedostatku vitaminu D u dosp€lych a dospivajicich se zjisténym rizikem
e spolu s dal$imi piipravky k 1é¢bé fidnuti kosti (osteopordzy) u dospélych

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Vitamin D3 Axonia uZivat

Neuzivejte Vitamin D3 Axonia v téchto piipadech:

e pokud jste alergicky(a) na cholekalciferol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku uvedenou
v bodé¢ 6,

e pokud mate zvySenou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcemii) a/nebo vysokou hladinu vapniku v moci
(hyperkalciurii),

e pokud mate ledvinové kameny,

e pokud mate kalcifikace (ukladani vapniku) v ledvinach,



e pokud mate vysokou hladinu vitaminu D v krvi (hypervitamindzu D)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Vitamin D3 Axonia se porad’te se svym lékafem nebo 1€kéarnikem:
e pokud maéte sarkoidozu (zvlastni typ onemocnéni pojivové tkane, které se postihuje plice, kuzi a
klouby).
e pfisoucasném uzivani jinych pfipravki obsahujicich vitamin D.
e pokud mate pseudohypoparathyre6zu (dédi¢né onemocnéni zpisobujici problémy s hladinou hormonu
ptistitnych télisek).
e pokud mate potize s ledvinami nebo jste mél(a) ledvinové kameny.
Lékat Vam bude mozna chtit provadét pravidelna vySetfeni krve a moci, aby zkontroloval mnozstvi vapniku
a fosfatlh v moci.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vitamin D3 Axonia
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nektery z néasledujicich 1éku:

e thiazidova diuretika (mocopudné léky) — snizuji vylu€ovani vapniku do moci;

e kortikosteroidy (lécivé piipravky snizujici zanét a pouzivajici se k 1é¢bé poruch obranyschopnosti a
astmatu) — zabranuji vstfebavani vapniku;

e iontoméni¢ové pryskyftice (jako kolestyramin, kolestipol) nebo projimadla (jako parafinovy olej) —
snizuji vstiebavani vitaminu D;

e orlistat — mize sniZovat vstiebavani vitamind rozpustnych v tucich v¢etné vitaminu D;

e pripravky obsahujici hoi¢ik (jako jsou antacida — Iéky zabranujici piekyseleni)

e srdecni glykosidy, také nazyvané digitalisové 1éky (k 1écbé srde¢niho selhani a nékterych srdecnich
onemocnéni) — riziko predavkovani digitalisem je vyssi;

o antikonvulziva (k 1écbé epilepsie), fenytoin nebo jiné barbituraty — mohou snizovat ti€inek vitaminu D;

e ptipravky obsahujici fosfor ve vysokych davkach — zvysuji riziko vzniku vysokych hladin fosfat v krvi
(hyperfosfatemie)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni je potieba pfijimat dostatecné mnozstvi vitaminu D.

Tehotenstvi

Neuzivejte tento 1éCivy pripravek béhem téhotenstvi, pokud neméate potvrzeny nedostatku vitaminu D a 1ékar

to nepovazuje za nezbytné nutné.

Vitamin D3 Axonia pfechazi do matefského mléka. MiZe byt potieba, aby Vam lékat upravil davku, pokud
Vase dité dostava dodatecnou davku vitaminu D.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Vitamin D3 Axonia nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Vitamin D3 Axonia uzZiva



Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani je potieba stanovit individualné; davkovani zavisi na nezbytné mife dopliovani vitaminu D a
typu onemocnéni, na které Vam lékar ptipravek Vitamin D3 Axonia pfedepsal.

Zahajovaci 1écba nedostatku vitaminu D:
Doporucena davka je 2 az 8 kapek denné¢ (odpovida 1000 — 4000 IU/den).

Prevence nedostatku vitaminu D u dospé€lych se zjiSténym rizikem:
Doporucena davka je 1 nebo 2 kapky denné (odpovida 500 — 1000 IU/den).

Spolu s dal§imi pfipravky k 1é¢bé€ fidnuti kosti (osteoporozy) u dospélych:
Doporucena davka jsou 2 kapky denné (odpovida 1000 IU/den).

Pouziti u déti
Vitamin D3 Axonia se nedoporucuje u déti do 12 let.
Dospivajici

Zahajovaci 1é¢ba nedostatku vitaminu D:
Doporucena davka jsou 2 kapky denné (odpovida 1000 IU/den.

Prevence nedostatku vitaminu D u dospivajicich se zjist€énym rizikem:
Doporucena davka je 1 nebo 2 kapky denné¢ (odpovida 500 — 1000 [U/den).

Zpusob a délka podavani:
Dospivajici a dospéli maji uzivat Vitamin D3 Axonia se 1zickou tekutiny.

Lahvicka obsahujici 1€k se ma drzet dnem vzhtru ve svislé poloze. Chvili muze trvat, nez se objevi prvni
kapka.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Vitamin D3 Axonia, neZ jste mél(a)

Ptipravek Vitamin D3 Axonia se rychle vstiebava, dokonce i ve vysokych davkach. Akutni nebo chronické
predavkovani vitaminem D3 mize zpusobit hypervitaminozu vedouci ke zvyseni hladin vapniku v krvi, coz
muze byt dlouhodobé a zivot ohrozujici. Ve vyjime¢nych piipadech mtze zvyseni hladiny vapniku v krvi
vést ke komatu nebo Umrti. Pfiznaky nejsou zcela charakteristické a zfejmé a mohou zahrnovat pocit na
zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, zacpu, bolest bficha, bolest kosti, extrémni zizef, Casté moceni, snizeni
obsahu vody v organismu, tvorbu ledvinovych kamend, ukladani vapniku v ledvinach, problémy se
srde¢nim rytmem, svalovou slabost, inavu, zmatenost. Dale mtze chronické predavkovani vést k ukladani
vapniku v tkdnich mimo kostru, jakozto i k nevratnému poskozeni ledvin.

V piipadé potvrzeného predavkovani nebo podezieni na n¢j musite ihned vyhledat Iékafskou pomoc a mize
byt nezbytna i 1é¢ba v nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Vitamin D3 Axonia

Pokud zapomenete uzit Vitamin D3 Axonia, pockejte, aZz bude Cas na nasledujici davku a pokracujte
v podavani 1éku tak, jak Vam predepsal l¢kat. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Pokud jste neuzival(a) 1ék nékolik dni, kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Vitamin D3 Axonia



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat Vitamin D3 Axonia a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud zpozorujete piiznaky
zévaznych alergickych reakcei jako jsou:

e otok obliceje rtd, jazyka nebo hrdla

e obtize pfi polykani

e kopfivka a obtize s dychanim

Méne casté (mohou postihnout mené nez 1 ze 100 uzivateli): ptili§ mnoho vapniku v krvi (hyperkalcemie).
Vzdcné (mohou postihnout méné nez 1 z 1 000 uzivatelii): svédéni, kozni vyrdzka a kopiivka.
Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit): zacpa, nadymani, pocit na zvraceni, bolest bficha, prijem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Vitamin D3 Axonia uchovavat

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahviéce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 12 meésica.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Vitamin D3 Axonia
- Lécivou latkou je cholekalciferol (vitamin Ds3).


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

Jeden ml roztoku (40 kapek) obsahuje 0,5 mg cholekalciferolu, coz odpovida 20 000 IU (mezinarodni
jednotky) vitaminu Ds.
Jedna kapka odpovida 500 IU vitaminu Ds

- Pomocna latka: triacylglyceroly se stfednim fetézcem.

Jak Vitamin D3 Axonia vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, slabé nazloutly viskozni roztok.

10 ml roztoku v lahvi¢ce z hnédého skla tfidy 11l s HDPE Sroubovacim uzavérem a LDPE kapatkem
v krabicce.
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