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Ptibalova 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 D3)

PieCtéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pie¢ist znovu.

o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdé€lte to svému 1ékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli moznych nezadoucich 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

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety
uzivat

Jak se pripravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety uchovavat
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1. Co je pripravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety a k ¢emu se pouZiva
Lécivou latkou piipravku Vitamin D3 Axonia potahované tablety je vitamin Ds.

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

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

e  Pro nékterd kostni onemocnéni, jako je fidnuti kosti (osteoporoza), kdy Vam bude podéavan spolu
s dal§imi Iéky.

e K prevenci nebo 1écbé nedostatku vitaminu D. K nedostatku vitaminu D mutze dojit, kdyzZ Vam
Vase stravovani nebo zivotni styl neposkytuji dost vitaminu D nebo kdyz Vase télo vyzaduje vice
vitaminu D (napf. kdyz jste t€hotna).

Vitamin D3 Axonia se podava dospélym, star§im pacientm a dospivajicim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pripravek Vitamin D3 Axonia potahované
tablety uzivat

NeuZivejte Vitamin D3 Axonia potahované tablety:

e jestlize jste alergicky(a) na vitamin D nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg¢ 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 dalsi davky vitaminu D (napf. multivitaminy nebo potravinové doplitky s obsahem
vitaminu D).

Upozornéni a opati‘eni

Pokud se Vas tyka néktera z niZe uvedenych skute¢nosti, informujte o tom, prosim, svého lékare:
o Mate velky sklon k tvorbé ledvinovych kamenil

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 stavi, bude u Vas Vas lékar sledovat krevni hladiny

vapniku nebo fosfati nebo hladinu vapniku v moc¢i:

e Pokud jste timto Iékem dlouhodob¢ 1éCen(a),

e Pokud mate problémy s ledvinami,

e Pokud trpite ,,sarkoidézou®, poruchou imunitniho systému, ktera mtze postihovat jatra, ledviny,
kazi nebo lymfatické uzliny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vitamin D3 Axonia potahované tablety
Informujte svého 1ékatfe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, v¢etné piipravkd dostupnych bez 1ékarského predpisu.

Zejména svého lékare informujte, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1éku:

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

e kortikosteroidy (‘steroidy’ napf. prednisolon, dexamethason) — davku vitaminu D Vam muze byt
zapotiebi zvysit;

e kolestyramin (I¢k ke snizeni hladiny cholesterolu) nebo projimadla (napf. parafinovy olej) — snizuji
vstiebavani vitaminu D;

o 1éky ovlivnujici srdce (srde¢ni glykosidy) — mate byt sledovan(a) lékafem a mozna i Vase EKG a
krevni hladiny vapniku budou sledovény;

e antikonvulziva (k 1écbé epilepsie), 1éky na spani (napt. hydantoin, barbituraty) nebo primidon — ty
snizuji ucinek vitaminu D;

e kalcitonin, kyselina etidronovd, gallium-nitrat, pamidronat nebo plikamycin — ty snizuji krevni
hladiny vapniku;

e piipravky obsahujici vapnik ve vysokych davkéch: ty zvySuji riziko vysokych krevnich hladin
vapniku;

e piipravky obsahujici hoi¢ik (napt. antacida) — ty nemaji byt béhem 1écby vitaminem D uzivany
s ohledem na riziko vysokych hladin hot¢iku;

e piipravky obsahujici fosfor ve vysokych davkach - ty zvysuji riziko vysokych krevnich hladin
fosfath.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

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

Rizeni dopravnich prostiedki 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 lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.



3. Jak se pripravek Vitamin D3 Axonia potahované tablety uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety je mozné uzivat s jidlem i bez jidla.
Davkovani

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

Prevence nedostatku vitaminu D (udrzovaci 1écba):
e dospéli a starsi pacienti: 800-1600 IU/den nebo odpovidajici davka podana jednou tydné nebo
jednou mésicné.
e dospéli a star§i pacienti s osteopordozou: maximalné¢ 2000 IU/den nebo odpovidajici davka
podana jednou tydné nebo jednou meésicné.

Lécba zavazného nedostatku vitaminu D u dospélych a starSich pacientd (pocateéni davka):
e 800-4000 IU/den nebo odpovidajici davka podana jednou tydné nebo jednou meésicné.

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

Pacienti s problémy s ledvinami
Lékar Vam miiZe pravidelné kontrolovat krev a/nebo mo¢.

Pouziti u déti
Vitamin D3 Axonia neni vhodny pro déti do 12 let véku.
Dospivajici (12-18 let):
e 800 IU denné v zavislosti na zdvaznosti onemocnéni a pacientove odpovédi na 1écbu. Lécba ma
byt provadéna pouze pod Iékafskym dohledem.
Piipravek Vitamin D3 Axonia 800 IU potahované tablety neni v CR k dispozici.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vitamin D3 Axonia, 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, inava, zmatenost, nutnost mocit vice nez obvykle, bolest kosti,

problémy s ledvinami a v zdvaznych ptipadech nepravidelna srdecni frekvence, koma nebo i smrt.

Pokud uzijete pfili§ mnoho tablet, ihned kontaktujte svého 1ékafe nebo se dostavte na pohotovostni
oddéleni nejblizsi nemocnice. Vezmeéte s sebou obal 1é¢ivého ptipravku a vSechny zbylé tablety.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Prestante uzivat Vitamin D3 Axonia a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se u Véas projevi

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

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

e piili§ mnoho vapniku v krvi (hyperkalcemie) — pfiznaky zahrnuji nevolnost, zvraceni, ztratu chuti
k jidlu, zacpu, bolest bticha, bolest kosti, extrémni zizen a potfebu mocit vice nezZ obvykle, svalovou
slabost, ospalost a zmatenost.

e piili§ mnoho vapniku v moc¢i (hyperkalciurie).

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

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete 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

NahlaSenim neZadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Vitamin D3 Axonia 1000 IU potahované tablety: 1 potahovana tableta obsahuje colecalciferoli pulvis
10 mg (praskova forma) (coz odpovida colecalciferolum 25 mikrogramti = 1000 IU vitaminu D3).

Vitamin D3 Axonia 7000 IU potahované tablety: 1 potahovana tableta obsahuje colecalciferoli pulvis
70 mg (praskova forma) (coz odpovida colecalciferolum 175 mikrogramii = 7000 IU vitaminu D).

4


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

Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety: 1 potahovana tableta obsahuje colecalciferoli pulvis
300 mg (praskova forma) (coz odpovida colecalciferolum 750 mikrogramii = 30000 U vitaminu Dj)

Pomocné latky:

- Jadro tablety: cellaktéza (monohydrat laktozy a praskova celuldza (E460 (ii)), modifikovany skrob,
kukufi¢ny $krob, sodna sil kroskarmelozy (E468), sacharoza, koloidni bezvody oxid kiemicity
(E551), oxid kiemicity (ES551), magnesium-stearat (E572), natrium-askorbat (E301),
triacylglyceroly se stfednim fetézcem, 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 neprihlednych PVC/PVdAC-Al blistrech a
krabicce.

Vitamin D3 Axonia 7000 IU potahované tablety:

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

Velikosti baleni: 4, 8, 12 nebo 32 potahovanych tablet v neprtihlednych PVC/PVdC-Al blistrech a
krabicce.

Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety:

zluté, kulaté potahované tablety o primeru 13,2 mm s hladkym povrchem, oboustranné konvexni.
Velikosti baleni: 1, 2, 3, 4, 6, 8 nebo 12 potahovanych tablet v neprihlednych PVC/PVdC-Al blistrech
a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

AXONIA, a.s.
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 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Cholespark 800 IE filmomhulde tabletten
Cholespark 1000 IE filmomhulde tabletten
Cholespark 7000 IE filmomhulde tabletten
Cholespark 30000 IE filmomhulde tabletten

Irsko Colecalciferol 800 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 1000 IU Film-coated Tablets



Litva

Polsko

Slovensko

Velka Britanie

Colecalciferol 7000 IU Film-coated Tablets
Colecalciferol 30000 IU Film-coated Tablets
Solfelix 800 TV plévele dengtos tabletés

Solfelix 1000 TV plévele dengtos tabletés

Solfelix 7000 TV plévele dengtos tabletés

Solfelix 30000 TV plévele dengtos tabletés

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 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: 27. 10. 2021



