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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Deprovit 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 Deprovit a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Deprovit uZivat
3. Jak se Deprovit uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak Deprovit uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Deprovit a k ¢emu se pouZiva

Deprovit obsahuje vitamin D3 (zndmy také jako cholekalciferol) a pouziva se k regulaci vstfebavani vapniku,
metabolismu vapniku a zabudovani vapniku do kostni tkané.

Deprovit se pouziva:

-k prevenci kiivice zptsobené nedostatkem vitaminu D ve stravé (dale jen ,,nutri¢ni kiivice™ - stavu
ovliviiujiciho vyvoj kosti) u kojenci, novorozenct a pted¢asné narozenych déti

-k prevenci nedostatku vitaminu D u dospélych, dospivajicich a déti se zjisténym rizikem

-k 1écbe nedostatku vitaminu D u dospélych, dospivajicich a déti

- jako doplng€k ke specifické 1é¢be fidnuti kosti (osteopordzy) u dospélych s nedostatkem vitaminu D
nebo s rizikem jeho nedostatku

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Deprovit uZivat

Neuzivejte Deprovit:

- pokud jste alergicky(a) na cholekalciferol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku uvedenou
v bod¢ 6.

- pokud mate zvySenou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcemii).

- pokud mate vysokou hladinu vapniku v moc¢i (hyperkalciurii).

- pokud mate zjisténou vysokou hladinu vitaminu D v krvi (hypervitaminozu D).

- pokud mate ledvinové kameny nebo tézkou poruchu funkce ledvin.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Deprovit se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem-

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi:

- pokud mate pseudohypoparatyred6zu (onemocnéni zpusobujici problémy s hladinou hormonu
ptistitnych télisek).

- pokud ma Vase télo sklon k tvorb¢ ledvinovych kamenti s obsahem vapniku.

- pokud mate poruchu vylucovani vapniku a fosfatl ledvinami.

- pokud uzivate 1éky, které podporuji moceni (derivaty benzothiadiazint), nebo pokud mate vyrazné
omezenou pohyblivost, protoze v tomto piipadé existuje riziko hyperkalcemie (zvySena koncentrace
vapniku v krvi) a hyperkalciurie (zvy$ena koncentrace vapniku v moci).

- pokud mate sarkoidozu (zvlastni typ onemocnéni pojivové tkang, které postihuje plice, kizi a klouby),
protoze existuje riziko zvysené pfemény vitaminu D na jeho aktivni formu. V tomto piipadé mé lékar
sledovat hladinu vapniku v krvi a moci.

- pokud mate poruchu funkce jater.

- pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte kratce po zahdjeni 1écby (viz bod 3) objevi pfiznaky podobné tém,
které se objevuji pii predavkovani, i kdyz uziva(te) doporuc¢enou davku. V takovém piipad¢ se okamzité
poradte s lékafem, protoze to mize byt zplusobeno diive nerozpoznanou dédi¢nou metabolickou
poruchou (idiopatické infantilni hyperkalcemie).

U pacientt s lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce ledvin 1éCenych ptipravkem Deprovit je tieba
sledovat vliv na rovnovahu vapniku a fosfat.

Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vase dite€ uziva(te) jiné léky, dopliiky stravy (napf. multivitaminové
pripravky) nebo urcité potraviny (napf. obohacené détské piikrmy) obsahujici vitamin D, protoze je tfeba
vzit v ivahu obsah vitaminu D v piipravku Deprovit. Vyhnéte se kombinaci ptipravku Deprovit s metabolity
a analogy vitaminu D (napf. kalcitriolem). Dal$i davky vitaminu D nebo vapniku maji byt podavany pouze
pod lékatskym dohledem. V takovych ptipadech je nutné sledovat hladiny vapniku v krvi a moci.

Pii kombinaci s dopliky vapniku je tfeba vzit v ivahu vSechny zdroje vapniku, pficemz nema dojit
k prekroceni celkové davky 1000 mg/den.

Béhem lécby piipravkem Deprovit dennimi davkami vy$S§imi nez 1 000 IU vitaminu D ma I€kat sledovat
hladiny vapniku v krvi a moci a kontrolovat funkci ledvin. Toto sledovani je obzvlasté dalezité u starSich
pacientli a u pacientii soubézné 1é¢enych 1éky podporujici srde¢ni funkci (srde¢ni glykosidy) nebo 1éky
podporujici vylucovani moci (diuretika). V piipadé zvySenych koncentraci vapniku v krvi (hyperkalcemie)
nebo moci (hyperkalciurie) nebo jinych priznakl snizené funkce ledvin se musi davka snizit nebo 1écba
ukoncit.

Déti a dospivajici
Deprovit je urcen k pouziti u déti, novorozencii a pred¢asné narozenych déti k prevenci nutri¢ni kfivice.
U déti a dospivajicich je ur€en k prevenci a 1é¢bé nedostatku vitaminu D.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Deprovit
Informujte svého 1ékate nebo I1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Utinek piipravku Deprovit miize byt sniZen, pokud jsou zarovei uzivany tyto 1é¢ivé pripravky:

- fenytoin (Iék pouzivany k 1é¢be epilepsie) nebo barbituraty (I1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie a poruch
spanku a jako anestetika)

- glukokortikoidy (,,steroidy*, napf. prednisolon, dexamethason) pouzivané k 16¢b¢ nékterych alergii

- rifampicin a isoniazid (Iéky pouzivané k 1é€b¢ tuberkul6zy)

- kolestyramin nebo kolestipol (iontoménicové pryskyfice pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu)




nebo projimadla (napf. parafinovy olej), protoZe snizuji vstiebavani vitaminu D
- orlistat (I€k pouzivany k 1é€b€ obezity/nadvahy)
- aktinomycin (1ék pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny)
- imidazol (Iék pouZzivany k 1é€bé houbovych infekci).

Utinek/nezadouci G&inky pripravku Deprovit mohou byt zvyseny, pokud jsou zarovei uzivany tyto 1é&ivé

pripravky:

- léky pouzivané ke zvyseni mnozstvi vylu¢ované moci (napf. thiazidova diuretika, hydrochlorothiazid):
Snizeni vylucovani vépniku moc¢i miize vést ke zvySeni koncentrace vapniku v krvi (hyperkalcemie).
Proto je pti dlouhodobém podévani potieba monitorovat hladinu vapniku v krvi a moci.

Riziko nezadoucich uc¢inkl u nize uvedenych piipravkd mutze byt pfi soubézném uZivani s pfipravkem
Deprovit zvySeno:
- srdecni glykosidy (napft. digoxin, 1ék pouzivany ke zlepSeni ¢innosti srdce):
Muze dojit ke zvysSeni rizika srdecnich arytmii jako vysledek zvySeni hladiny vapniku v krvi béhem
1é¢by vitaminem D. V takovych ptfipadech ma oSetiujici 1ékat provést EKG vySetieni a zkontrolovat
koncentraci vapniku v krvi a mo¢i a hladiny 1éka v krvi.
- Pripravky obsahujici hot¢ik (jako jsou antacida — 1éky snizujici kyselost v zaludku):
Existuje riziko vysoké hladiny hoiciku v krvi (hypermagnezémie).
- Léciva obsahujici hlinik (pouzivané pti paleni zahy):
Je potieba se vyhnout dlouhodobému uzivani téchto 1é¢ivych piipravki, protoze mize dojit ke zvyseni
hladiny hliniku v krvi.
- Pripravky obsahujici vysoké davky fosfatt:
Tyto ptipravky zvysuji riziko vysoké hladiny fosfati v krvi.
- Kalcitonin, dusi¢nan gallity, bisfosfonaty nebo plikamycin:
Tyto ptipravky snizuji hladinu vapniku v krvi.

Prosim, vezméte v tivahu, Ze to plati také pro jakékoliv 1€Civé pripravky, které jste uzival(a) v nedavné dobg.

Deprovit s jidlem a pitim
Deprovit ma byt pfednostné uzivan s jidlem a pitim.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Béhem téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje uzivat vysoké davky nad 4 000 IU denné. Pokud jste t€¢hotna
nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym Iékaiem
nebo lékarnikem diive, nez za¢nete uzivat vitamin D.

Tchotenstvi

Denni davky vyssi nez 500 IU maji byt uzivany pouze tehdy, pokud je to vyslovné doporuceno lékafem.
Béhem téhotenstvi nemate uzivat denni davky vyssi nez 4 000 IU vitaminu D.

Predavkovani vitaminem D muze poskodit vase dit€ (riziko télesné a duSevni retardace, stejné jako
onemocnéni srdce a oci).

Kojeni
Vitamin D a jeho metabolity pfechazeji do matetského mléka, coz je potieba vzit v ivahu, pokud Vase dité
dostava dodatecnou davku vitaminu D.

Plodnost
Neptedpoklada se, ze by bézné, télu vlastni, hladiny vitaminu D mély néjaky nezadouci ti€inek na plodnost.
Ucinky vysokych dévek vitaminu D na plodnost nejsou znamy.



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

3. Jak se Deprovit uziva

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

Pokud Vam lékafem nebylo piedepsano jinak, je doporucena davka:

Dospéli
Prevence nedostatku vitaminu D:
1 nebo 2 kapky ptipravku Deprovit denné (500 IU - 1 000 IU vitaminu D).

Lécba nedostatku vitaminu D:

2 kapky pripravku Deprovit denn¢ (1 000 IU vitaminu D). U pacientl se zjevnym onemocnénim (projevuji
se jeho pfiznaky) nebo malabsorpénim syndromem (je naruSeno vstiebavani zivin ve stievé) mohou byt
nutné¢ vys$i davky. Vys$i davky maji byt upraveny v zavislosti na pozadované hlading 25-
hydroxycholekalciferolu (25[OH]D) v séru, zavaznosti onemocnéni a reakci pacienta na lécbu.

Denni davka nema piekrocit 8 kapek ptipravku Deprovit (4 000 IU vitaminu D).

Jako doplnék ke specifické lécbé Fidnuti kosti (osteoporozy) u dospélych s nedostatkem vitaminu D nebo
s rizikem jeho nedostatku:
2 kapky ptipravku Deprovit denné (1 000 IU vitaminu D).

D¢éti a dospivajici

Prevence nedostatku vitaminu D (nebo nutricni kiivice):

Ptedcasné narozené déti s porodni vahou >1 500 g: 1 kapka piipravku Deprovit denné (500 IU vitaminu D).
Pred¢asné narozené déti s porodni vahou <1 500 g (700 —1 500 g): doporucena davka jsou 2 kapky
pripravku Deprovit denné (1 000 IU vitaminu D).

Novorozenci, kojenci a batolata (az do 18 mésicit): 1 kapka ptipravku Deprovit denné (500 IU vitaminu D).

Prevence nedostatku vitaminu D u osob se znamym rizikem:
D¢éti a dospivajici (19 mésici — 17 let): 1 az 2 kapky ptipravku Deprovit denné (500 IU — 1 000 IU vitaminu
D).

Leécba nedostatku vitaminu D a nutricni krivice:

Davka ma byt stanovena v zavislosti na pozadované hladin€ 25-hydroxycholekalciferolu (25[OH]D) v séru,
zavaznosti onemocnéni a reakci pacienta na 1écbu.

Nize uvedené davky nemaji byt piekroceny:

- Kojenci a batolata (1-23 mésict): 2 kapky ptipravku Deprovit denné€ (1 000 IU vitaminu D).

- Déti (2-11 let): 4 kapky ptipravku Deprovit denné (2 000 [U vitaminu D).

- Dospivajici (12-17 let): 8 kapek piipravku Deprovit denné (4 000 IU vitaminu D).

U 1écby nutri¢ni kiivice mohou byt potieba vyssi davky. Vhodnou davku stanovi osetiujici 1ékat na zaklade
zavaznosti a vyvoje onemocnéni.

Alternativné 1ze dodrzovat narodni doporuceni pro davkovani pfi 1écbé nedostatku vitaminu D a nutri¢ni
ktivice.



Béhem dlouhodobé 1écby piipravkem Deprovit je tfeba pravidelné sledovat hladiny vapniku v krvi a mo¢i
a kontrolovat funkci ledvin méfenim kreatininu v krvi. V ptipadé potieby je tfeba ddvku upravit podle hladin
vapniku v krvi (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni‘).

Zpusob podani

K peroralnimu podani (uziti usty).

Kapky se uzivaji nebo podavaji denné podle pokyni k davkovani.

Novorozenci, kojenci a batolata dostavaji kapky spolu s trochou vody, mléka nebo kaSe (asi jedna ¢ajova
1zicka). Pokud se kapky ptidavaji do lahvicky nebo do kase, je dillezité zajistit, aby bylo spotfebovano celé
jidlo, jinak nedojde k podéani celého mnozstvi 1é¢ivé latky. Kapky se ptridavaji po uvateni, kdyz jidlo
vychladne.

Déti, dospivajici a dospéli uzivaji ptipravek Deprovit s ¢ajovou 1zickou tekutiny.

K podani drzte lahvicku s kapéatkem ve svislé poloze smérem dolti. Chvili mtze trvat, nez se objevi prvni
kapka.

Délka lécby

Novorozenci a kojenci dostavaji ptipravek Deprovit od druhého tydne zivota do konce prvniho roku Zivota.
Pro druhy rok zivota se doporucuji dalsi davky ptipravku Deprovit jesté dalSich Sest mésicu (vek 12 az 18
mésici).

Na pozadovanou délku 1écby se zeptejte 1ékare.

Pokud mate dojem, Ze ucinek ptipravku Deprovit je piilis silny nebo piilis$ slaby, porad’te se se svym Iékafem
nebo lékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Deprovit, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vétsi mnozstvi pripravku Deprovit nez jste mél(a), obrat'te se okamzité na svého 1ékare.
Ptiznaky ptedavkovani nejsou zcela charakteristické a projevuji se jako pocit na zvraceni, zvraceni, nejprve
prajem, ktery se pozdé€ji zmeéni na zacpu, snizeni chuti k jidlu, slabost, bolest hlavy, bolest svalt a kloubt,
svalova slabost, pretrvavajici ospalost, zastfené védomi, poruchy srde¢niho rytmu (arytmie), vysoka hladina
dusiku v krvi (azotemie), zvysena zizen, zvySené nutkani k moceni a v konecné fazi dehydratace téla.
Zeptejte se, prosim, svého lékate na znamky predavkovani vitaminem D.

Neexistuje zadné specifické antidotum (ptipravek rusici i¢inek podaného 1éku).

Lékar pfijme potfebna opatfeni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Deprovit
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Deprovit
Pokud ukoncite 1écbu predcasné, mohou se vratit nebo zhorsit ptiznaky onemocnéni.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Prestanite uzivat Deprovit a ihned vyhledejte Iékatskou pomoc, pokud zpozorujete jakékoli priznaky
zavaznych alergickych reakei jako jsou:

e otok obli¢eje, rti, jazyka nebo hrdla

e obtize pfi polykani



e koptivka a obtize s dychanim

Daéle se mohou vyskytnout tyto nezaddouci uc¢inky:
Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelt
P1ilis mnoho vapniku v krvi (hyperkalcemie) a pfili§ mnoho vapniku v moci (hyperkalciure).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 uzivatel)
Svédéni, kozni vyrazka a koptivka.

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit)
Komplikace v zazivacim traktu (zacpa, nadymani, pocit na zvraceni, bolest bficha, prijem).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkd, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi, nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZete hlasit prostfednictvim webového
formulaie sukl.cov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec€nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Deprovit uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésica.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Deprovit

- Lécivou latkou je cholekalciferol (vitamin Ds).
Jeden ml roztoku (40 kapek) obsahuje 500 mikrogrami cholekalciferolu, coz odpovida 20 000 IU
(mezinarodni jednotky) vitaminu D3).

- Pomocna latka: triacylglyceroly se stfednim fetézcem.

Jak Deprovit vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, pruhledny, bezbarvy nebo slabé nazloutly visk6zni roztok.

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


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

AXONIA a.s.

Bydzovska 185/2

190 14 Praha 9 — Klanovice

Ceska republika

Vyrobce

Pharma Patent Kft.
Vaci 0t 36-38. 4. em.
1132 Budapest’
Mad’arsko

Pernix Pharma Kft.
Kamilla utca 3.
8900 Zalaegerszeg
Mad’arsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika Deprovit

Estonsko Adervia

Litva Adervia 20000 TV/ml geriamieji lasai (tirpalas)

Lotyssko Adervia 20000 SV/ml pilieni iekskigai lietoSanai, Skidums

Némecko Colecalciferol 089PHARM 20.000 I.E./ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Polsko Cholekalciferol Patent Pharma

Slovenska republika ~ Deprovit

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 4. 2026



