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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CALCIFEROL BBP 7,5 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje ergocalciferolum 7,5 mg, coz odpovida 300 000 IU.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Popis piipravku: Ciry, svétle zluty az zluty olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dospéli:

Lécba deficitu vitaminu D v dtsledku jeho malabsorpce

Lécba deficitu vitaminu D pfi nedostatecné expozici slune¢nimu zafeni nebo nedostatecné
suplementaci vitaminu D

Lécba deficitu vitaminu D u osteopordzy (u symptomatického onemocnéni nebo pied 1écbou
inhibitory kostni resorpce).

Lécba deficitu vitaminu D pfi [éCbé antikonvulzivy

Prevence deficitu vitaminu D u predisponovanych pacientd

Pediatricka populace:
Lécba deficitu vitaminu D u nutri¢ni rachitidy

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Sérova koncentrace 25-OHD (kalcidiol) je indikatorem hodnot vitaminu D a pouZziva se pro stanoveni
deficientnich stavii. Normalni hladina 25-OHD je >50 nmol/l). Za optimalni se povazuje koncentrace
25-OHD 75 nmol/1 (30 pg/l) a vyssi.

Pti davkovani ptipravku je potfeba zohlednit individualni potfebu pacienta a aktualni doporuceni pro
davkovani vitaminu D.

Doporucéené davkovani

Dospéli a starsi pacienti:
Lécba deficitu vitaminu D v disledku malabsorbce

Ergokalciferol 300 000 IU jednou za mésic, po dobu 3 mésicii. Nasleduje udrzovaci davka 300 000 U
jednou za 6 nebo 12 mésicu.



Lécba deficitu vitaminu D pfi nedostate¢né expozici slune¢nimu zafeni nebo nedostatecné
suplementaci vitaminu D
Ergokalciferol 300 000 IU nebo 600 000 IU jednorazove, v ptipadé potteby lze davku zopakovat.

Lécba deficitu vitaminu D u osteopordzy (u symptomatického onemocnéni nebo pied 1é€bou
inhibitory kostni resorpce)

300 000 IU ergokalciferolu v jednorazové davce, nasledované po 6-10 tydnech udrzovaci [é€bou 800 -
2000 IU denné.

Lécba deficitu vitaminu D pfi [é€bé antikonvulzivy
Ergokalciferol 450 000 IU v jednordzové davce, nasledované po 9 tydnech udrzovaci davkou 150 000

IU kazdé 3 meésice.

Prevence deficitu vitaminu D
300 000 IU ergokalciferolu jedenkrat ro¢né, nejlépe na podzim

Pediatricka populace:

Lécba nutri¢ni rachitidy

Déti 1 rok — 12 let: 150 000 IU ergokalciferolu v jednorazové davce, nasledované udrzovaci davkou
400 — 1000 IU denné

Déti nad 12 let veku: 300 000 IU ergokalciferolu v jednorazové dévce, nasledované udrzovaci davkou
600 — 1000 IU denné

Vzhledem k sile piipravku neni tento ptipravek urcen pro déti do jednoho roku véku.

Zvlastni skupiny pacientt

Porucha funkce jater nebo ledvin

Doporuceni pro tpravu davkovani nejsou k dispozici, je potieba postupovat individudlné dle
klinického stavu pacienta (viz také bod 4.4).

Zptsob podani
Intramuskularni podani.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Hyperkalcemie a/nebo hyperkalciurie

- Hypervitaminéza D

4.4 7Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvysené opatrnosti je tfeba pti podavani piipravku pacientim se srde¢nim onemocnénim,
ateroskler6zou, sarkoid6zou a poruchou funkce ledvin.

Pacienti se srde¢nim onemocnénim a arterioskler6zou jsou ohrozeni poskozenim organti, pokud dojde
k hyperkalcemii.

Ergokalciferol neni vhodny k 1é¢be hypoparatyredzy.

Béhem podavani piipravku je potieba zajistit dostatecny ptijem vapniku.



Béhem 1é¢by ergokalciferolem maji byt monitorovany sérové hladiny kalcidiolu (25-OHD), alkalické
fosfatazy, vapniku, cholesterolu, fosfata a hoiciku.
Vépnik a fosfaty maji byt monitorovany také v moci.

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

Antikonvulziva

Soucasné podavani ergokalciferolu a antikonvulziv (napt. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a
primidon) miiZe snizovat ucinek ergokalciferolu s naslednym rozvojem hypokalcemie a sekundarnim
hyperparatyredzou.

Antacida obsahujici soli hliniku (zasadity uhli¢itan hlinity, algeldrat, fosfore¢nan hlinity)

Soucasné podavani ergokalciferolu a antacid obsahujicich soli hliniku u pacientd s rendlni insuficienci
muze vést ke zvySenym plazmatickym hladinam hliniku v séru s projevy toxicity (encefalopatie,
kiece, koma).

Thiazidova diuretika
Tyto latky zvySuji ti€inek ergokalciferolu s rizikem vzniku hyperkalcemie

Srdec¢ni glykosidy (digoxin)
Soucasné podavani digitalisovych glykosidi a ergokalciferolu miize vést k srdeCnim arytmiim.

Ucinnost ergokalciferolu mohou sniZzovat verapamil a dalsi antagonisté¢ vapniku. Kortikosteroidy a
kalcitonin mohou snizovat u¢innost ergokalciferolu funkénim antagonismem.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Studie na zvitatech vykazovaly teratogenni a embryotoxické nezadouci G¢inky na plod.

Nejsou k dispozici kontrolované studie s ergacalciferolem u lidi v t€hotenstvi a u zvitat v obdobi
biezosti.

Ergokalciferol v injekéni formé se ma v t€hotenstvi pouzivat pouze v ptipadé, pokud potencialni
ptinos podavani prevazi riziko vlivu na plod.

Hyperkalcemie v téhotenstvi u ¢lovéka ma za nasledek vrozené poruchy u potomstva a
novorozeneckou hypoparatyreozu.

Kojeni
Ergokalciferol pronika v omezeném mnozstvi do matetského mléka. Calciferol BBP se nema
podavat v obdobi kojeni vzhledem k vysokému obsahu ergokalciferolu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Calciferol BBP nema zadny
nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci G¢inky ergokalciferolu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
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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 tdaju nelze urcit): Vyhodnoceni nezddoucich reakci je zaloZeno na nasledujici
definici frekvenci vyskytu:

Nezéadouci ucinky jsou prevazné zptisobeny predavkovanim ergokalciferolu, které mtize vyustit
v hyperkalcemii.

MedDRA tiidy organovych systémi Frekvence Nezadouci u¢inek

Poruchy metabolismu a vyzivy neni znamo anorexie, zizen

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace neni znamo malatnost

Gastrointestinalni poruchy neni znamo nauzea, zvraceni, prijem

Poruchy ledvin a mocovych cest neni znamo polyurie,
nefrolitiaza,
renalni insuficience

Poruchy kiize a podkozni tkané neni znamo hyperhidroza

Poruchy nervového systému neni znamo bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu neni znamo vertigo

VySetteni neni znamo zvySend hladina vapniku v séru,
zvySend hladina vapniku v moci
zvySend hladina fosfatd v krvi
zvySend hladina fosfatd v moci
snizeni télesné hmotnosti

Cévni poruchy neni znamo cévni kalcifikace,

HlaSeni podezieni na nezddouci Gdinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité.
Umoziluje to pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢iveého ptipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
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Podavani vysokych davek ergokalciferolu po dobu nékolika tydnd az mésictii mize vést ke znamkam
pfedavkovani, které muize byt manifestovano hyperkalcemii (viz c¢ast 4.8), hyperkalciurii a
hyperfosfatemii. Soucasné podavani vapniku a fosfati miize vést k podobnym abnormalitam.

Lécba

Mirna hyperkalcemie (2,65 — 2,9 mmol/l) u pacientd s normalni vyluovaci funkci ledvin nevyzaduje
zvlastni opatieni — staci pouze vysadit suplementaci vapniku a jiné 1€ky zvySujici kalcemii.

Hyperkalcemie (> 2,9 mmol/l) — rehydratace pomoci infuzi fyziologického roztoku, zvyseni diurézy
pomoci furosemidu, suplementace hot¢iku a vapniku, podptirna 1é¢ba podle klinického stavu pacienta.
U pacientdl s renalni insuficienci v oligurické fazi, kterym nelze intravendzné podévat fyziologicky
roztok, je indikovana hemodialyza bezkalciovym dialyza¢nim roztokem.

Pti poruchach srdecniho rytmu je tfeba zvazit podani betablokatord.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitamin D a analoga, ergokalciferol
ATC kod: A11CCO1

Ergokalciferol vznika ptisobenim ultrafialového zafeni na fungalni steroid, ergosterol. Velmi malé
mnozstvi ergokalciferolu se nachazi piirozené v potrave, nicméné ergokalciferol je nejpohotovejsim
zdrojem vitaminu D. Ergokalciferol je prakticky nerozpustny ve vodé, snadno rozpustny v ethanolu a
v etheru, dobie rozpustny v mastnych olejich.

Mechanismus uc¢inku

Fyziologicky vyznam ergokalciferolu spociva v regulaci homeostazy vapniku a fosforu. Tento ucinek
je zajistén plisobenim na tfi zakladni cilové tkan€: tenké stfevo, kost a ledviny.

Tenké stfevo: ergokalciferol reguluje vstiebavani vapniku, a to v proximalni ¢asti tenkého stieva
ovlivnénim permeability enterocytll a ovlivnénim intracelularniho transportu vapniku basolateralni
membranou do extracelularni tekutiny. V proximalni Casti tenkého stfeva existuji nejméné¢ dva aktivni
transportni systémy pro vapnik, zavislé na ergokalciferolu. V distalni ¢asti tenkého stfeva ovliviuje
ergokalciferol téz aktivni transport vapniku a vedle toho téz moduluje pasivni transport vapniku, ktery
v této oblasti stfeva probiha dle koncentra¢niho spadu.

Kost: pfesny mechanismus plsobeni ergokalciferolu na kost neni dosud zndm. Ovliviiuje kostni
resorbci a proliferaci makrofdgii a aktivitu osteoblastl v zoné mineralizace. Osteoblasty maji
receptory pro ergokalciferol, které tidi jejich diferenciaci a dalsi funkce.

Ledviny: ergokalciferol spolu s parathormonem reguluji transport vapniku v distdlnim tubulu.
Priblizn¢ 80 % vapniku z primarni moci je reabsorbovano prostiednictvim mechanismi
ovliviiovanych ergokalciferolem a parathormonem. Mechanismus piasobeni ergokalciferolu je
podobny jako v tenkém stievé.

Mechanismus G¢inku vitaminu D (ergokalciferolu) na molekuldrni urovni spocivd v jeho vazbé na
specificky receptor pro ,,vitamin D lokalizovany v jadfe bun€k. Tento receptor patfi do skupiny
»steroidnich jadernych® receptorti. Po vazbé dochéazi k transkripci z oblasti gend regulovanych
vitaminem D (homeostaza mineralli, metabolismus vitaminu D, energeticky metabolismus organismu,
bunécnd diferenciace a proliferace, onkogeny, riistové faktory a fada dalsich).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce



Po intramuskularnim podani u¢inek ergokalciferolu nastupuje za 10 az 24 hodin. Maximalniho u¢inku
je dosazeno zhruba po 4 tydnech podavani a u¢inek pietrvava po dobu 2 mésicu a déle.

Distribuce

Ergokalciferol se vaze na specifické transportni alfa2-globuliny a jeho vazba je velmi vysoka (kolem
99 %). Ergokalciferol dobie proniké do tkani a vytvaii depo v tukové tkani a jatrech. Ergokalciferol
dobte pronika placentou. Ergokalciferol pronika do matetského mléka v koncentracich odpovidajicich
koncentracim plazmatickym.

Biotransformace

V jatrech se ergokalciferol hydroxyluje na 25-hydroxy-ergokalciferol (25-OHD). Vysoka hladina
vitaminu D a zejména 25-hydroxy-ergokalciferolu tuto reakci zpomaluje (kontrola zpétnou vazbou).

V ledvindch se dale hydroxyluje na aktivni metabolity 1,25-dihydroxyergokalciferol a 24,25-
dihydroxyergokalciferol s nasledné rovnéz na trihydroxyderivat.

Pro biologické ucinky vitaminu D je nutnd jeho biotransformace na metabolity s vyssi biologickou
aktivitou. To je ditvodem, pro¢ ucinek nastava az po urcité dobé¢ latence.

Eliminace
Ergokalciferol se prakticky uplné vylucuje zluci, a to ve formé metabolitd. Ve velmi malém mnozstvi
se ergokalciferol vylucuje moci.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Reprodukéni studie provedené u zvifat prokéazaly teratogenni ucinek pfi podavani vysokych davek
ergokalciferolu béhem bfezosti. Pii podavani nizkych suplementaénich déavek nevykazoval
ergokalciferol teratogenni nebo kancerogenni tc¢inky. Ergokalciferol nem4a mutagenni vlastnosti. U
zvitat prostupuje ergolakciferol placentou a piechéazi do matefského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cistény slunecnicovy olej.

6.2 Inkompatibility

Vitamin D se vaze na plasty, coz miize pti intramuskularnim podavani vést ke ztratam.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti piipravku pred otevienim:

3 roky

6.4 Zvlastni opatireni pro uchovavani

Uchovavejte pripravek pti teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: 1ml neodlamovaci sklenéné ampulky, plastikovy pfifez, pilnik, krabicka
Iml odlamovaci sklenéné ampulky, plastikovy ptitez, krabicka



Velikost baleni: 1 ampulka po 1 ml
5 ampulek po 1 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Likvidace
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Zachazeni s ptipravkem
Ptipravek je urcen pouze pro jednordzové pouziti. VeSkery nepouzity roztok zlikvidujte.

Pred pouzitim se musi vizualné zkontrolovat nepfitomnost ¢astic, zména zbarveni a neposkozenost
obalu.

Roztok Ize pouzit pouze tehdy, pokud se jednd o ¢iry, svétle zluty az zluty olejovy roztok a je-li obal

neporuseny.
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