Sp. zn. sukls253690/2025
Souhrn udaji o pfipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Vitamin D3 Axonia 20 000 IU/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jeden ml roztoku (40 kapek) obsahuje 0,5 mg cholecalciferolu, coz odpovida 20 000 IU vitaminu Ds.

Jedna kapka odpovida 500 IU vitaminu Ds.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok.

Ciry, slab& nazloutly viskézni roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

e Zahajovaci lécba nedostatku vitaminu D (25(OH)D < 25 nmol/l v séru) u dospélych a
dospivajicich.

e Prevence nedostatku vitaminu D u dospélych a dospivajicich s identifikovanym rizikem

o Jako dopln¢k k specifické 1é€bé osteoporozy u dospélych pacientii s nedostatkem vitaminu D nebo
s rizikem nedostatku vitaminu D.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Davkovani stanovi oSetfujici 1ékar individualné v zavislosti na rozsahu nezbytné suplementace
vitaminem Dj.

Dospeli

Zahajovaci 1é¢ba nedostatku vitaminu D (25(OH)D < 25 nmol/l v séru):
Doporucena davka: 1000 IU (2 kapky) az 4000 IU (8 kapek) denne.

Po prvnim mésici se ma zvazit nizsi udrzovaci ddvka podle pozadovanych hladin 25-hydroxykalciferolu
(25(OH)D) v séru, z&vaznosti onemocnéni a odpovédi pacienta na lécbu. Vhodnd udrzovaci davka mtize
byt 1000 IU (2 kapky) denné.

Prevence nedostatku vitaminu D u dospélych a dospivajicich s identifikovanym rizikem:
Doporucena davka: 500 IU (1 kapka) az 1000 IU (2 kapky) denné.

Jako dopln€k k specifické 1é¢bé osteopordzy u pacientil s nedostatkem vitaminu D nebo s rizikem
nedostatku vitaminu D.
Doporucena davka: 1000 IU (2 kapky) denné.




Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce ledvin neni potieba Gprava davky.

Porucha funkce ledvin

V ptipadég tézké poruchy funkce ledvin musi davku urcit oSettujici Iékar individuélné dle pozadovanych
hladin 25-hydroxycholekalciferolu (25(0OD)D) v séru, zavaznosti onemocnéni a odpovédi pacienta na
1é¢bu (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Déti ve veku do 12 let
Vitamin D3 Axonia se nedoporucuje u déti do 12 let.

Dospivajici

Zahajovaci 1é¢ba nedostatku vitaminu D (25(OH)D < 25 nmol/l v séru):
Doporucena davka: 1000 IU (2 kapky) denné.

Prevence nedostatku vitaminu D u dospivajicich s identifikovanym rizikem:
Doporucena davka: 500 IU (1 kapka) az 1000 IU (2 kapky) denné.

Zpisob podani

Vitamin D3 Axonia 20 000 IU/ml peroralni kapky se maji uzivat se 1zickou tekutiny.

Lahvicka obsahujici 1€k se mé drzet dnem vzhiru ve svislé poloze. Chvili miize trvat, nez se objevi
prvni kapka.

Vitamin D3 Axonia 20 000 IU/ml peroralni kapky se mtze uzivat nezavisle na jidle.
4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku uvedenou v bodé
6.1.

e Onemocnéni a stavy spojené s hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii.

e Ledvinové kameny s obsahem vapniku, nefrokalcinoza.

e Hypervitamin6za D.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovani

Pti zahgjeni a béhem dlouhodobé 1écby se ma zkontrolovat hladina vapniku v séru a funkce ledvin
prostiednictvim stanoveni hladiny kreatininu v séru. Sledovéni je zvlast’ dilezité u starSich pacientd,
kteti soub&zné uzivaji srdecni glykosidy nebo diuretika (viz bod 4.5) a u pacientli se zvySenym
sklonem k tvorbé kamend. V ptipadé hyperkalcemie nebo pokud se vyskytnou ptiznaky poruchy
funkce ledvin, se musi snizit davka nebo se musi ukoncit 1é¢ba.

Porucha funkce ledvin

Cholekalciferol se ma pouzivat s opatrnosti u pacientti s poruchou funkce ledvin a ma se u nich
sledovat tcinek na hladiny vapniku a fosfatii. Je potfeba vzit v iivahu riziko kalcifikace mékkych
tkani. U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin se vitamin D ve formé cholekalciferolu
nemetabolizuje normaln¢ (viz bod 4.2).

Sarkoidbza
Vitamin D3 se mlize pacientim se sarkoiddézou podavat pouze s opatrnosti kvuli zvySenému riziku
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premény vitaminu D na jeho aktivni formu. U téchto pacienti se musi pravidelné sledovat také
hladina vapniku v krvi a v moc¢i.

Jiné 1é¢ivé piipravky s obsahem vitaminu D3

Pokud jsou pouzivany jiné 1écivé ptipravky s obsahem vitaminu D, je potfeba zvazit davku vitaminu
D v tomto piipravku. Dalsi davky vitaminu D maji byt podany pouze pod pfisnym lékaiskym
dohledem.

Pseudohypoparatyre6za

Vitamin D se nema uZzivat, pokud je pfitomna pseudohypoparatyredza (pii nékdy normalni citlivosti
na vitamin D mlze byt sniZzena potfeba vitaminu D, coZ mé za nasledek riziko dlouhodobého
predavkovani). V tomto ptipade jsou dostupné 1épe zvladnutelné derivaty vitaminu D.

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

Thiazidova diuretika
Thiazidova diuretika snizuji exkrece vapniku moc¢i. Béhem soucasného uzivani thiazidovych diuretik
se ma pravideln€ kontrolovat hladina vapniku v séru kviili zvySenému riziku hyperkalcemie.

Kortikosteroidy
Systémové podavané kortikosteroidy zabraiuji vstiebavani vapniku. Dlouhodobé podavani

kortikosteroidi miize neptizniveé ovliviiovat u¢inek vitaminu D.

Iontoménicové pryskyfice a laxativa
Iontoménicové pryskyftice (jak kolestyramin, kolestipol) nebo laxativa (jako parafinovy olej) mohou
snizit vstfebavani vitaminu D.

Orlistat
Lécba orlistatem mulize snizit vstiebavani vitamind rozpustnych v tucich v¢etné vitaminu D.

Hoicik
V ptipadé soubézného podavani 1é¢ivych pripravkl obsahujicich hoicik (jako jsou antacida) a
vitaminu D miiZze byt potieba sledovat hladiny hoi¢iku v séru.

Digitalis a jiné srde¢ni glykosidy

Hyperkalcemie vznikajici béhem lécby vitaminem D mtize zvysit toxicitu srdecnich glykosidu.
Soubézné podavani vapniku v kombinaci s vitaminem D; vyZaduje sledovani EKG a pravidelnou
kontrolu hladiny vapniku v séru.

Fenytoin nebo barbituraty
Soubézné podavani fenytoinu nebo barbituratii mize snizit G¢inek vitaminu D vzhledem
k intenzivnéjsimu metabolismu.

Lécivé piipravky obsahujici fosfor
Soubézné podavani vysokych davek lécivych pripravkl obsahujicich fosfor mtize zvysit riziko
hyperfosfatemie.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Existuje pouze omezené mnozstvi idaji o pouziti cholekalciferolu u téhotnych Zen. Nedostatek
vitaminu D je $kodlivy pro matku i dité. Pokusy na zvitatech prokézaly, ze vysoké davky vitaminu D
maji teratogenni ucinky (viz bod 5.3).

Béhem tehotenstvi je potfeba predchazet pfedavkovani vitaminem D, protoze dlouhodoba



hyperkalcemie miuiZe vést k fyzické a mentalni retardaci, supravalvularni aortalni stenoze a retinopatii
u ditéte.

V ptipadé nedostatku vitaminu D se doporuc¢ena davka tidi narodnimi doporuc¢enimi, maximalni
doporucend davka vitaminu D3 béhem téhotenstvi je vSak 4000 IU/den. Pti 1é€b€ piipravkem Vitamin
D3 Axonia béhem t¢hotenstvi se tato maximalni denni davka vitaminu D3 ve vysi 4000 IU (celkem 8
kapek) nema ptekrocit.

Kojeni

Vitamin D; a jeho metabolity pronikaji do matefského mléka. Nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky u kojenych déti. V ptipad€ nedostatku vitaminu D se miZze v obdobi kojeni uzivat Vitamin D3
Axonia v doporucenych davkach. Pfi podavani dalSiho vitaminu D ditéti je to vSak potieba vzit

v uvahu.

Fertilita
Udaje o u¢inku chlekalciferolu na fertilitu nejsou k dispozici. Neotekava se viak, e normélni
endogenni hladiny vitaminu D maji na fertilitu nezadouci ucinky.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vitamin D3 Axonia nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfidy organovych systémi a frekvence. Frekvence jsou
definovany takto: velmi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych idaji nelze
urcit).

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit): hypersenzitivni reakce jako angioedém nebo edém
hrtanu.

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): zdcpa, plynatost, nauzea, bolest bficha, prijem.

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

Hyperkalcemie

Méng Casté: V zavislosti na davce a délce 1é¢by se muze vyskytnout té¢zka, dlouhodoba hyperkalcemie
s akutnimi nasledky (srdecni arytmie, nauzea, zvraceni, psychické ptiznaky, poruchy védomi) a
chronickymi nasledky (zvySené nuceni na moceni, zvySena zizen, nechutenstvi, ubytek télesné
hmotnosti, tvorba ledvinovych kament, nefrokalcinoza, extraosealni kalcifikace). Ve velmi vzacnych
ptipadech bylo hlaSeno umrti (viz body 4.4 a 4.9).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Géinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

4.9 Predavkovani

Predavkovani 1éCivym piipravkem mize zpisobit hypervitaminozu a hyperkalcemii. Pfiznaky
hyperkalcemie jsou anorexie, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bricha, svalova slabost, inava,
zmatenost, nadmérnd zizen, polyurie, dehydratace, bolest kosti, kalcifikace v ledvinach, tvorba
ledvinovych kameni a v zavaznych ptipadech arytmie. V extrémnich piipadech mize hyperkalcemie
vést ke komatu a umrti. Trvale vysoké hladiny vapniku mohou zpisobit ireverzibilni poruchu funkce
ledvin a kalcifikace mékkych tkani.

Lécba hyperkalcemie: 1écba vitaminem D (a vapnikem) musi byt ukoncena. Zaroven musi byt

v takovych ptipadech prerusena 1écba thiazidovymi diuretiky, lithiem, vitaminem A a srde¢nimi
glykosidy. U pacientd se snizenou urovni védomi je potfeba provést vyplach zaludku. M4 se
zabezpecit rehydratace a v zavislosti na stupni zdvaznosti piedavkovani se mohou podavat klickova
diuretika, bisfosfonaty, kalcitonin a kortikosteroidy v monoterapii nebo v kombinaci. Musi se sledovat
elektrolyty v séru, funkce ledvina a vydej moci. V zavaznych piipadech se vyzaduje i sledovani EKG
a centralniho venézniho tlaku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitamin D a analoga, cholekalciferol
ATC kod: A11CCO05

Mechanismus t¢inku

Cholekalciferol (vitamin Ds) se tvofi v kiizi pii expozici UVB zafeni a je pfeménovan na biologicky
ucinnou formu 1,25-dihydroxycholekalciferol ve dvou hydroxyla¢nich stupnich, nejprve v jatrech (25-
hydroxylace) a poté v tkéani ledvin (1-hydroxylace).

Vitamin D3 ve své biologicky aktivni formé stimuluje resorpci kalcia, ukladani kalcia do osteoidu a
jeho uvoliovani z kostni tkané. Podporuje rychlé a pozdni vstiebavani vapniku v tenkém streve.
Dochazi také ke stimulaci pasivniho a aktivniho transportu fosfati. V ledvinach inhibuje vyluc¢ovani
vapniku a fosfatt podporou resorpce v tubulech. Biologicky aktivni forma vitaminu D3 ptimo inhibuje
tvorbu parathyroidniho hormonu (PTH) v pfistitnych téliscich. Vlivem biologicky aktivniho vitaminu
Ds je zarovei inhibovana sekrece PTH zvysenym vstfebavanim vapniku ve stieve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Vitamin Dj, ktery je rozpustny v tucich, se vstiebava z tenkého stfeva za ptitomnosti zlu¢ovych

kyselin prostfednictvim micel a pak se diky lymfatické cirkulaci dostdva do krevniho ob&hu. Lépe se
vstiebava v polarnich formach rozpustnych ve vod¢ (25(OH)-D), ale ty jsou pfitomny jen v urcitych
slozkach potravy (jako je maslo, mléko).

Distribuce a biotransformace

Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluji v krvi vazané na specificky globulin. Cholekalciferol je
hydroxylovan v jatrech na 25-hydroxycholekalciferol (25(OH)-D), ktery se v ledvinach pfeménuje na
aktivni 1,25-dihydroxycholekalciferol (1,25(OH),-D). Za zvySeni absorpce vapniku je zodpovédny
1,25-dihydroxycholekalciferolovy metabolit. Nemetabolizovany vitamin D se uklada v tukové a
svalové tkani. Eliminace je pomala: plazmaticky poloc¢as vitaminu D se pohybuje mezi 15 a 25
hodinami. Nicmén€ vitamin D rozpustny v tucich mtze byt detekovéan v uloZené forme v tkanich po
dobu nékolika mésict: biologicky polocas eliminace je tedy témér 2 meésice.

Eliminace



Vitamin D je vylucovan do Zluéi a vylucuje se stolici. Nékteré jeho ve vodé rozpustné metabolity jsou
také ¢astecné vyluCovany moci.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich na zvifatech byla pozorovana teratogenita pti davkach dostate¢né vyssich, nez je
terapeutické rozmezi davek pro ¢lovéka. Krome udajii uvedenych v jinych ¢astech SmPC (viz body
4.6 a 4.9) nejsou k dispozici zadné dalsi udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

triacylglyceroly se stfednim fetézcem

6.2 Inkompatibility

Nevztahuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 12 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavéani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 ml roztoku v lahvicce z hnédého skla tridy III s HDPE Sroubovacim uzavérem a LDPE kapatkem
v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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