Sp.zn. sukls252635/2017
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vitamin D3 Axonia 1000 IU potahované tablety
Vitamin D3 Axonia 7000 IU potahované tablety
Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety

colecalciferolum (vitamin Dj3)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1€ékarnika.

e Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli moznych nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety a k ¢emu se pouziva
Lécivou latkou pripravku Vitamin D3 Axonia potahované tablety je vitamin Ds.

Vitamin D pomaha télu vstiebavat vapnik a podporuje tvorbu kosti a snizuje hladinu hormonu
pristitnych télisek (PTH).

Tento 1é¢ivy ptipravek je doporucovan v nasledujicich ptipadech:

e  Pro néktera kostni onemocnéni, jako je fidnuti kosti (osteopordza), kdy Vam bude podavan spolu
s dalsimi 1éky.

e K prevenci nebo 1é¢bé nedostatku vitaminu D. K nedostatku vitaminu D mtze dojit, kdyz Vam
Vase stravovani nebo zivotni styl neposkytuji dost vitaminu D nebo kdyz Vase télo vyzaduje vice
vitaminu D (napt. kdyZ jste t€hotna).

Vitamin D3 Axonia se podava dospélym, star§im pacientiim a dospivajicim.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vitamin D3 Axonia potahované
tablety uzivat

NeuZivejte Vitamin D3 Axonia potahované tablety:



e jestlize jste alergicky(a) na vitamin D nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6),

pokud mate vysoké hladiny vapniku v krvi nebo moci,

pokud mate ledvinové kameny nebo se Vam vapnik uklada v ledvinach,

pokud trpite zavaznou poruchou funkce ledvin,

pokud jiz uzivate dal$i davky vitaminu D (napf. multivitaminy nebo potravinové doplitky
s obsahem vitaminu D).

Upozornéni a opatieni

Pokud se nékteré z niZze uvedenych skute¢nosti tykaji Vas, sdélte to, prosim, svému lékaii:
o Mate velky sklon k tvorbé ledvinovych kameni

e Mate rakovinu nebo jiné onemocnéni, které mohlo mit vliv na Vase kosti

e Mate nerovnovahu parathormonu (pseudohypoparatyre6zu)

Pokud se Vas tyka néktery z niZe uvedenych stavii, bude u Vas Vas lékar sledovat krevni

hladiny vapniku nebo fosfati nebo hladinu vapniku v mo¢i:

e Pokud jste timto Iékem dlouhodobé¢ 1écen(a),

e Pokud mate problémy s ledvinami,

e Pokud trpite ,,sarkoidézou®, chorobou imunitniho systému, kterda mtize postihovat jatra, ledviny,
kazi nebo lymfatické uzliny.

Dalsi 1écivé pripravky a Vitamin D3 Axonia potahované tablety
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné piipravkl dostupnych bez I¢kaiského predpisu.

Zejména svému lékari feknéte, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€¢iv:

o diuretika (tablety na odvodnéni) — pravideln¢ bude sledovana Vase krevni hladina vapniku;

o kortikosteroidy (‘steroidy’ napf. prednizolon, dexametazon) — davku vitaminu D Vam muze byt
zapotiebi zvysit;

e cholestyramin (I1ék ke snizeni cholesterolu) nebo projimadla (napi. parafinovy olej) — snizuji
vstiebavani vitaminu D;

e Iéky na srdce (srdecni glykosidy) — mate byt sledovan(a) 1ékatem a mozna i Vase EKG a krevni
hladiny vapniku budou sledovany,

o antikonvulziva (k 1é¢b¢ epilepsie), 1éky na spani (napf. hydantoin, barbituraty) nebo primidon — ty
snizuji u€inek vitaminu D;

e kalcitonin, etidronat, gallium nitrat, pamidronat nebo plikamycin — ty snizuji krevni hladiny
vapniku;

e piipravky obsahujici vapnik ve vysokych davkach: ty zvysuji riziko vysokych krevnich hladin
vapniku;

e pfipravky obsahujici magnesium (napf. antacida) — ty nemaji byt béhem lécby vitaminem D
uzivany s ohledem na riziko vysokych hladin magnesia;

e pripravky obsahujici fosfor ve vysokych davkach - ty zvySuji riziko vysokych krevnich hladin
fosfath.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna, domnivate se, Ze miiZete byt t€¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lIékafem drive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Pokud kojite, 1ékai u Vas bude sledovat hladiny vapniku nebo fosfatd v krvi nebo hladinu vapniku
v moci.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni znam zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.



Vitamin D3 Axonia potahované tablety obsahuje laktézu a sacharézu

Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jist(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety je mozné uzivat s jidlem i bez jidla.
Davkovani

Mnozstvi pfipravku Vitamin D3 Axonia zavisi na hladiné vitaminu D ve Vasem t¢le a na odpovédi
na lécbu.

Prevence nedostatku vitaminu D (udrzovaci 1é¢ba):
o dospéli a starsi pacienti: 800-1600 IU/denné nebo odpovidajici davka podana jednou tydné
nebo jednou mésicné
e dospéli a star$i pacienti s osteoporézou: maximalné 2000 IU/denné nebo odpovidajici davka
podana jednou tydné nebo jednou mésicne

Lécba zavazného nedostatku vitaminu D u dospélych a starSich pacientii (pocatecni davka):
e 800-4000 IU/denn¢ nebo odpovidajici davka podana jednou tydné nebo jednou méesicné.

Piipravek Vitamin D3 Axonia 800 IU potahované tablety neni v CR k dispozici.

Pacienti s ledvinovymi problémy
Vas lékat Vam muze pravidelné kontrolovat krev a/nebo mo¢.

Pouziti u déti
Vitamin D3 Axonia neni vhodny pro déti mladsi nez 12 let.
Dospivajici (12-18 let):
e 800 IU denné v zévislosti na zdvaznosti onemocnéni a pacientové odpovedi na 1é€bu. Lécba ma
byt provadéna pod lékaiskym dohledem.
Piipravek Vitamin D3 Axonia 800 IU potahované tablety neni v CR k dispozici.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vitamin D3 Axonia potahované tablety, neZ jste mél(a)
Mohou se u Vas rozvinout nasledujici ptiznaky: ztrata chuti k jidlu, zizen, pocit na zvraceni, zvraceni,
zacpa, bolest bficha, svalova slabost, unava, zmatenost, nutnost mocit vice nez obvykle, bolest kosti,

problémy s ledvinami a v zavaznych pitipadech nepravidelny srde¢ni rytmus, kdma nebo i smrt.

Pokud uzijete pfili§ mnoho tablet, ihned kontaktujte svého lékafe nebo se dostavte na pohotovostni
oddéleni nejblizsi nemocnice. Vezméte s sebou baleni a vSechny zbylé tablety.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky



Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek neZzadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat Vitamin D3 Axonia a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud se u Vas projevi

priznaky zavazné alergické reakce, jako jsou:
e otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla
e obtizné polykani
e kopfivka a obtizné dychani.

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

e pfili§ mnoho vapniku v krvi (hyperkalcemie) — ptiznaky zahrnuji nevolnost, zvraceni, ztratu chuti
k jidlu, zacpu, bolest zaludku, bolest kosti, extrémni Zizeii a potfebu mocit vice nez obvykle,
svalovou slabost, ospalost a zmatenost.

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

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt):
e Svédéni vyrazka a koptivka

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety
Lécivou latkou je colecalciferolum (vitamin D3)

Vitamin D3 Axonia 1000 IU potahované tablety: 1 potahovana tableta obsahuje colecalciferolum 25
mikrogramti (coz odpovida 1000 IU vitaminu Ds3).

Vitamin D3 Axonia 7000 IU potahované tablety: 1 potahovana tableta obsahuje colecalciferolum 175
mikrogramti (coz odpovida 7000 IU vitaminu D3).



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

Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety: 1 potahovana tableta obsahuje colecalciferolum 750
mikrogramt (coz odpovida 30000 IU vitaminu Dj3)

Pomocné latky:

- Jadro tablety: cellaktoza (monohydrat laktézy a praskovana celuldza (E460 (ii)), modifikovany
Skrob, kukufi¢ny Skrob, sodna stl kroskarmeldzy (E468), sacharoza, koloidni bezvody oxid
kiemicCity (E551), koloidni hydratovany oxid kiemicity (E551), magnesium-stearat (E572),
natrium-askorbat (E301), stfedni nasycené triacylglyceroly, tokoferol-alfa (E307).

- Potahova soustava Opadry II 85F 32659 zluta: polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171),
makrogol, mastek (E553b), hlinity lak chinolinové zluti (E104), zluty oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Vitamin D3 Axonia 1000 IU potahované tablety:

zluté, kulaté potahované tablety o priméru 7,2 mm s hladkym povrchem, oboustranné konvexni,
na jedné strané vyrazeno ‘D’.

Velikosti baleni: 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet v neprithlednych PVC/PVdAC-ALI blistrech a
krabicce.

Vitamin D3 Axonia 7000 IU potahované tablety:
zluté, kulaté potahované tablety o priméru 7,2 mm s hladkym povrchem, oboustranné¢ konvexni

na jedné stran¢ vyrazeno ‘W’. Velikosti baleni: 4, 8 nebo 12 potahovanych tablet v nepruhlednych
PVC/PVdC-Al blistrech a krabicce.

Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety:
zluté, kulaté potahované tablety o priiméru 13,2 mm s hladkym povrchem, oboustranné konvexni.
Velikosti baleni: 1, 2 nebo 3 potahované tablety v neprithlednych PVC/PVdC-Al blistrech a krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

AXONIA, as.
Bydzovska 185
190 14 Praha 9
Ceska republika

Vyrobce

Pharma Patent Kft.

Népfiird6 utca 22. Duna torony B épiilet, 10. emelet
1138 Budapest

Mad’arsko

Tento piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Estonsko Colecalciferol Radaydrug 800 RU dhukese poliimeerikattega tabletid
Colecalciferol Radaydrug 1000 RU dhukese poliimeerikattega tabletid
Colecalciferol Radaydrug 7000 RU Shukese poliimeerikattega tabletid
Colecalciferol Radaydrug 30000 RU Shukese poliimeerikattega tabletid

Holandsko Cholecalciferol Will Pharma 800 IE filmomhulde tabletten
Cholecalciferol Will Pharma 1000 IE filmomhulde tabletten
Cholecalciferol Will Pharma 7000 IE filmomhulde tabletten
Cholecalciferol Will Pharma 30000 IE filmomhulde tabletten



Irsko

Litva

Lotyssko

Polsko

Slovensko

Velka Britanie

Colecalciferol 800 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 1000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 7000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 30000 IU Film-coated Tablets

Solfelix 800 TV plévele dengtos tabletés

Solfelix 1 000 TV plévele dengtos tabletés

Solfelix 7 000 TV plévele dengtos tabletes

Solfelix 30 000 TV plévele dengtos tabletés
Colecalciferol Radaydrug 800 SV apvalkotas tabletes
Colecalciferol Radaydrug 1000 SV apvalkotas tabletes
Colecalciferol Radaydrug 7000 SV apvalkotas tabletes
Colecalciferol Radaydrug 30000 SV apvalkotas tabletes
Solderol 800 j.m. tabletki powlekane

Solderol 1000 j.m. tabletki powlekane

Solderol 7000 j.m. tabletki powlekane

Solderol 30000 j.m. tabletki powlekane

Vitamin D3 Axonia 800 IU filmom obalené tablety
Vitamin D3 Axonia 1000 IU filmom obalené tablety
Vitamin D3 Axonia 7000 IU filmom obalené tablety
Vitamin D3 Axonia 30000 IU filmom obalené tablety
Colecalciferol 800 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 1000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 7000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 30000 IU Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 7. 2018



