Sp.zn. sukls81200/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Vitamin D3 Axonia 1000 IU potahované tablety
Vitamin D3 Axonia 7000 IU potahované tablety
Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Vitamin D3 Axonia 1000 IU potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje colecalciferoli pulvis 10 mg (praSkova forma) (coz odpovida
colecalciferolum 25 mikrogramti = 1000 IU vitaminu D3).

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 74,4 mg monohydratu laktozy a 1,75 mg sacharozy.

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

Pomocné latky se zndmym tc¢inkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 39,9 mg monohydratu laktozy a 12,25 mg sachardzy.

Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje colecalciferoli pulvis 300 mg (praskova forma) (coz odpovida

colecalciferolum 750 mikrogramt = 30000 IU vitaminu D3).

Pomocné latky se zndmym tcinkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 171 mg monohydratu laktézy a 52,5 mg sachardzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Vitamin D3 Axonia 1000 IU: zluta, kulata potahovana tableta o priméru 7,2 mm s hladkym povrchem,
oboustranné konvexni, na jedné stran¢ vyrazeno ‘D’.

Vitamin D3 Axonia 7000 [U: zluta, kulatd potahovana tableta o priméru 7,2 mm s hladkym povrchem,
oboustranné konvexni na jedné strané vyrazeno ‘W’.

Vitamin D3 Axonia 30000 [U: zluta, kulatd potahovana tableta o priméru 13,2 mm s hladkym
povrchem, oboustranné konvexni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace:



e L[écba deficitu vitaminu D (sérova hladina 25(OH)D < 25 nmol/l)

e Prevence deficitu vitaminu D u vysoce rizikovych pacienti

o Jako adjuvantni 1é¢ba ke specifické terapii osteopordzy u pacientll s deficitem vitaminu D nebo
s rizikem insuficience vitaminu D

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévka ma byt stanovena individudlné na zakladé nutné miry suplementace vitaminu D. Davky 800 TU
a 1000 IU vitaminu D3 jsou vhodné pro kazdodenni suplementaci vitaminu D. Davky 7000 IU
a 30000 IU obsahuji mnozstvi odpovidajici tydenni a mé&si¢ni davce, v uvedeném potadi, coz je tfeba
vzit v uvahu, a davkovani ma stanovit 1ékat s ohledem na narodni pozadavky.
Dévkovéani
Dospéli a stars$i pacienti:
Prevence deficitu vitaminu D (udrZovaci 1écba):

o dospéli a starsi pacienti: 800-1600 IU/den nebo odpovidajici davka podana jednou tydné nebo

jednou mésicné
e dospéli a star$i pacienti s osteoporozou: maximalné 2000 [U/den nebo odpovidajici davka

podana jednou tydné nebo jednou mésicne

Lécba deficitu vitaminu D (poc¢atecni davka):
e 800-4000 IU/den nebo odpovidajici davka podana jednou tydné nebo jednou mési¢né.

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

Pacientim ma byt také navic podano kalcium, je-li piijem z potravy nedostatecny.

Porucha funkce jater: u pacientt s poruchou funkce jater neni nutna uprava davkovani.

Béhem 1é¢by vitaminem D ma zasadni vyznam s ohledem na tsp&snost 1€cby piijem vapniku a fosforu.

Pted zacatkem 1écby vitaminem D ma lékar pecliveé zhodnotit stravovaci navyky pacienta a vzit v uvahu
i obsah uméle ptidaného vitaminu D v urcitych potravinach.

Pediatricka populace
Vitamin D3 Axonia nema byt podavan détem do 12 let véku.

Davkovani u dospivajicich (12-18 let):
e 800 IU denn¢ v zavislosti na zavaznosti onemocnéni a pacientové odpovedi na 1é¢bu. Lécba ma
byt provadéna pouze pod Iékaiskym dohledem.
Piipravek Vitamin D3 Axonia 800 IU potahované tablety neni v CR k dispozici.
Zpusob podani
Vitamin D3 Axonia potahované tablety je mozné uzivat nezavisle na jidle.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e Onemocnéni/stavy spojené s hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii.



o Kalciova nefrolitidza, nefrokalcindza, hypervitamindza D.
e Zavazna porucha funkce ledvin.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pti terapeutické 1écbé ma byt davka stanovena u pacientti individualné, na zéklade¢ pravidelnych kontrol
(zpocatku tydennich, pak jednou za 2-4 tydny) plazmatickych hladin kalcia.

Béhem dlouhodobé 1é¢by maji byt monitorovany sérové hladiny kalcia, vylucovani kalcia moci a renalni
funkce méfenim hladiny sérového kreatininu. Monitorovani je zvlasté dilezité u starSich pacienti, ktefi
soubézné uzivaji srde¢ni glykosidy nebo diuretika (viz bod 4.5) a v ptipad¢ hyperfosfatemie, jakoz i
u pacientil se zvySenym rizikem litidzy.

V ptipadé hyperkalciurie (pfesahujici 300 mg (7,5 mmol)/24 hodin) nebo znadmek poruchy funkce
ledvin se ma snizit davka nebo 1écba ukoncit.

Pacientlim s poruchou funkce ledvin je vitamin D mozné podavat s opatrnosti. V tomto piipad¢ je nutné
monitorovani hladin kalcia a fosfatt a je nutné zvazit riziko kalcifikaci v mekkych tkanich.

U pacientli se zdvaznou poruchou funkce ledvin neni vitamin D ve formé cholekalciferolu
metabolizovan normalni cestou a maji byt uzity jiné formy vitaminu D.

Podobné monitorovani je nezbytné u déti, jejichz matka je 1écena vitaminem D ve farmakologickych
mnozstvich. Nékteré déti mohou na G¢inek vitaminu D reagovat se zvySenou citlivosti.

Vitamin D3 Axonia nema byt uzivan pfi pseudohypoparatyredze (potieba vitaminu D muze byt
v nekterych piipadech nizsi vlivem normalni citlivosti k vitaminu D, coz pfinasi riziko dlouhodobého
predavkovani). Pro takovéto ptipady jsou k dispozici sndze regulovatelné derivaty vitaminu D.

Vitamin D3 Axonia potahované tablety je mozné podavat pacientim se sarkoid6zou pouze s opatrnosti
s ohledem na riziko zvySené transformace vitaminu D na jeho u€¢innou formu. U téchto pacienti je tfeba
pravidelné sledovat hladiny kalcia v krvi a moci.

V piipadé soubézného podavani s jinymi 1éCivymi piipravky s obsahem vitaminu D ma byt bran v uvahu
jejich obsah vitaminu D. Je tfeba se vyhnout soubéznému podavani s multivitaminovymi ptipravky a
potravinovymi dopliiky obsahujicimi vitamin D.

Lécivé piipravky piisobici prostfednictvim inhibice resorpce kosti snizuji mnozstvi kalcia pochazejiciho
z kosti. Aby se uvedenému snizeni kalcia zabranilo a také soubézné s podavanim léciv podporujicich
vyvoj kosti, je nezbytné pro zajisténi spravnych hladin kalcia uzivat vitamin D.

Laktoéza: Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, Gplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento piipravek uzivat.

Sachar6za: Pacienti se vzacnymi dédinymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukoézy a

galaktozy nemaji tento pripravek uzivat.

Pediatricka populace
Vitamin D3 Axonia nema byt podavan détem do 12 let véku.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soubézné uzivani s pripravky s obsahem kalcia podavanymi ve vysokych davkach maze zvysit riziko
hyperkalcemie. Thiazidova diuretika snizuji vylucovani kalcia moci. V pfipadé soubézného uzivani
s thiazidovymi diuretiky nebo s pfipravky s obsahem kalcia uzivanymi ve vysokych davkach je nutné
pravidelné monitorovani sérovych hladin kalcia z dvodu zvyseného rizika hyperkalcemie.



Peroralni podavani kalcia v kombinaci s vitaminem D muze zesilit u¢inky digitalisu a dal§ich srde¢nich
glykosidi. Je nutny pfisny dohled I¢kate, a pokud je to nezbytné, monitorovani EKG a hladin kalcia.

Systémové podavané kortikosteroidy inhibuji vstiebavani kalcia. Dlouhodobé uzivani kortikosteroida
muze snizovat ucinek vitaminu D.

Soucasna 1écba iontoméniCovymi pryskyficemi (napf. kolestyraminem) nebo laxativy (jako je
parafinovy olej) miiZze narusit vstfebavani vitaminu D.

Piipravky s obsahem magnesia (jako jsou antacida) neni mozné b&hem 1écby vitaminem D uZzivat
z ditvodu rizika hypermagnesemie.

Antikonvulziva, hydantoin, barbiturdty nebo primidon mohou snizovat ucinek vitaminu D vlivem
aktivace systému mikrozomalnich enzymd.

Pii soubézném uzivani kalcitoninu, kyseliny etidronové, gallium-nitratu, pamidronatu nebo
plikamycinu s vitaminem D mohou byt ti€inky téchto piipravkl v 1é€beé hyperkalcemie antagonizovany.

Soubéznym podavanim piipravkl s obsahem fosforu uzivanych ve vysokych davkach se miize zvysit
riziko hyperfosfatemie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Doporuceny denni pfijem u téhotnych zen je 400 [U, u zen, u kterych se uvazuje o deficitu vitaminu D,
muze byt zapotiebi vyssi davka. Béhem t¢hotenstvi se Zeny maji fidit radou svého praktického 1ékate,
jelikoz jejich potieby se mohou lisit v zavislosti na zavaznosti onemocnéni a jejich odpoveédi na 1écbu.
Denni pfijem vitaminu D béhem téhotenstvi nesmi presdhnout 600 IU. Ve studiich na zvitatech bylo
prokazano, ze predavkovani vitaminem D ma teratogenni GcCinky.

U tchotnych Zen je nutné se vyhnout predavkovani vitaminem D3, jelikoz protrahovana hyperkalcemie
byva nékdy u ditéte spjata s retardaci fyzického a psychického vyvoje, se supravalvularni aortalni
sten6zou a retinopatii.

Kojeni
Vitamin D3 Axonia Ize béhem kojeni uzivat. Vitamin D a jeho metabolity piechazeji do matetského
mléka. To je nutné vzit v ivahu pii podavani dal$iho vitaminu D ditéti.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou k dispozici zadné udaje o negativnim vlivu piipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou setazeny podle frekvence a tiidy organovych systémi. Kategorie frekvence jsou
definovany s pouzitim nasledujiciho pravidla:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (= 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000),

Neni znamo: z dostupnych tdajt nelze uréit

Poruchy imunitniho systému:



Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit): Hypersenzitivni reakce, jako angioedém nebo edém
laryngu.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Meéne casté: hyperkalcemie a hyperkalciurie.

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Vzacné: pruritus, vyrazka a koptivka.

Hlaseni podezfeni na nezaddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. UmozZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani pripravkem miize zptsobit hypervitaminozu, hyperkalcemii a hyperfosfatemii.

Ptiznaky hyperkalcemie: anorexie, zizen, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bficha, svalova slabost, tinava,
zmatenost, polydipsie, polyurie, bolest kosti, kalcifikace v ledvinach, ledvinové kameny, vertigo a
v zavaznych piipadech srde¢ni arytmie. V extrémnich piipadech mize hyperkalcemie vést ke komatu
nebo i smrti. Trvale vysoké hladiny kalcia mohou zplsobit nevratnou poruchu funkce ledvin a
kalcifikaci mekkych tkani.

Lécba hyperkalcemie: je tfeba ukoncit 1écbu vitaminem D (a kalciem). Soucasné je tfeba vysadit
thiazidova diuretika, lithium, vitamin D a A, jakoZz i srde¢ni glykosidy. V ptipad¢ pacientl s poruchou
védomi je nezbytné i vyprazdnit Zaludek. V zavislosti na zavaznosti predavkovani je mozné pouzit
rehydrataci a monoterapii nebo kombinovanou terapii klickovymi diuretiky, bisfosfonaty, kalcitoninem
a kortikosteroidy. Maji byt monitorovany sérové hladiny elektrolytl, rendlni funkce a diuréza.
V zavaznych piipadech miZze byt nutné monitorovani EKG a centralniho Zilniho tlaku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: vitamin D a analoga, cholekalciferol, ATC kod: A11CCO05

Mechanismus tc¢inku

Vitamin D zvySuje intestinalni vstfebavani kalcia, reabsorpci kalcia v ledvinach a tvorbu kosti a snizuje
hladinu parathormonu (PTH). Receptory pro vitamin D jsou kromé skeletdlniho systému piitomny
v neékolika dalsich tkanich, vitamin D ma proto rozmanity ucinek v nékolika fyziologickych procesech.
Co se tyce jeho Dbiologickych 1c¢ink@i nabuniku, jsou kdispozici udaje ze studii
o autokrinnim/parakrinnim fizeni rtstu a diferenciace hematopoetickych a imunitnich bunék, bunék
koznich, kostnich, bunék hladkého svalstva, jakoZ i bunék mozkovych, jaternich a bunék nékterych
endokrinnich organd.

Davky nizsi nez vyse doporuc¢ovana davka 800 IU staci pro udrZeni idedlni suplementace vitaminem D,
ale ne k 1é¢bé deficitu vitaminu D. Davku suplementace vitaminem D poZadovanou v 1é¢b¢ osteoporozy
je nutné odliSovat od 1é¢by deficitu vitaminu D a od terapeutickych davek vitaminu D v monoterapii.
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Podavani celkové tydenni/mési¢ni davky jednou tydné/mési¢né vede diky farmakokinetickym
parametrim vitaminu D ke stejnému ucinku jako denni podavani (viz bod 5.2). VétSina zkuSenosti
z randomizovanych kontrolovanych studii v§ak pochazi z denniho davkovani.

Denni davka 200 [U a 400 IU vitaminu D vedla v lro¢ni randomizované dvojit¢ zaslepené studii
provedené s 228 dospivajicimi divkami ke zvySeni obsahu mineralt ve stehenni kosti o 14,3 % a
17,2 %, v uvedeném potadi. Denni davka 400 IU téz vedla k vyznamnému zvySeni obsahu mineralt
v patefi. Sérova hladina 25(OH)D se soucasné v podskupindch uzivajicich davky 200 IU a 400 IU
zvysila 0 5,7+15,7 nM a 12,4+13,7 nM, zatimco ve skupiné s placebem se snizila 0 6,7+11,3 nM.

Svym ucinkem ve smyslu zvyseni absorpce kalcia vitamin D velmi u¢inn€ zvysuje kalciem zptisobené
snizeni resorpce kosti. Ve studii se 148 star§imi pacientkami po menopauze vedlo soubézné podavani
800 IU vitaminu D (cholekalciferolu) a 1200 mg kalcia ke vzestupu hladiny 25(OH)D o 72 % a
k poklesu hladiny PTH o 17 % ve srovnani se suplementaci samotnym kalciem.

Klinické studie provedena s pacienty s deficitem vitaminu D lé¢enymi za hospitalizace prokazala, ze
kazdodenni suplementace 100 mg kalcia a 800 [U vitaminu D po dobu 6 meésicti vedla k normalizaci
plazmatickych hladin 25-hydroxylovaného metabolitu vitaminu D, ke zmirnéni sekundarni
hyperparatyreozy a ke snizeni hladin alkalické fosfatazy.

V ptipadé svalové slabosti nebo snizené svalové hmoty (napf. u star§ich pacientd nebo u pacientd
s cévni mozkovou piihodou) byl pro suplementaci davkou 800 IU (nebo vyssi) vitaminu D jasné
prokazan ucinek na svalovou silu: vedla ke sniZzeni poctu padii a méla ptiznivy ucinek na svalovou
hmotu.

Vysledky v jiné klinické studii prokazaly, Ze soub&zné podavani vitaminu D a kalcium citratu snizuje
u starSich pacienti riziko padt z divodu svalové slabosti. V 3leté placebem kontrolované dvojite
zaslepené studii provedené za iCasti 445 pacientil starSich 65 let dostavali ucastnici studie kalcium citrat
malat odpovidajici 500 mg/den vapniku a 700 [U/den vitaminu D, coz vedlo u lécenych Zen
k vyznamnému snizeni rizika padu (o 46 %) (pomér Sanci 0,54; 95% IS, 0,30-0,97).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
V tucich rozpustny vitamin D; se vstfebava v tenkém stieve za pritomnosti ZluCovych kyselin a s pomoci

micel se do krve dostava pies lymfaticky obéh.

Distribuce

Po absorpci se vitamin D3 dostava do krve jako soucast chylomikronti. Vitamin Ds je rychle distribuovan
zejména do jater, kde je metabolizovan na 25-hydroxyvitamin Ds, coz je hlavni zdsobni forma. Mensi
mnozstvi jsou distribuovana do tukové a svalové tkdné€ a v téchto mistech uchovéavana jako vitamin D3
pro pozdéjsi uvolnéni do ob¢hu. V obéhu je vitamin D3 navdzan na vazebny protein pro vitamin D.

Biotransformace
Vitamin D; je rychle metabolizovan v jatrech hydroxylaci na 25-hydroxyvitamin Ds; néasledné je
metabolizovan ledvinami na 1,25-dihydroxyvitamin D3, ktery ptedstavuje biologicky aktivni formu.
Pied eliminaci dochazi kdalsi hydroxylaci. Malé procento vitaminu D3 je pied eliminaci
glukuronidovano.

Eliminace
Vitamin D a jeho metabolity jsou vylu¢ovany stolici a mo¢i.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Krom¢ informaci uvedenych v jinych ¢astech souhrnu udajii o ptipravku nejsou k dispozici zadné dalsi
udaje o bezpecnosti piipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
cellaktéza (monohydrat laktdzy a praSkova celuldza (E460 (ii)),

modifikovany Skrob,

kukuti¢ny skrob,

sodna sul kroskarmelozy (E468),
sacharoza,

koloidni bezvody oxid kiemicity (E551),
oxid kemicity (ES51),
magnesium-stearat (E572),
natrium-askorbat (E301),
triacylglyceroly se stiednim fetézcem,
tokoferol-alfa (E307).

Potahov4d vrstva:

Potahova soustava Opadry II 85F 32659 Zluta, z nasledujicich slozek:
polyvinylalkohol (E1203),

oxid titanicity (E171),

makrogol,

mastek (E553b),

hlinity lak chinolinové Zluti (E104),

zluty oxid zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

1000 TU, 7000 IU (v blistru): 2 roky
30000 IU (v blistru): 3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vitamin D3 Axonia 1000 IU potahované tablety: 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet v neprihlednych
PVC/PVdC-Al blistrech a krabicce.

Vitamin D3 Axonia 7000 IU potahované tablety: 4, 8, 12 nebo 32 potahovanych tablet v nepruhlednych
PVC/PVdC-Al blistrech a krabicce.



Vitamin D3 Axonia 30000 [U potahované tablety: 1, 2, 3, 4, 6, 8 nebo 12 potahovanych tablet
v nepruhlednych PVC/PVdC-Al blistrech a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim.

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AXONIA, as.

Bydzovska 185/2

190 14 Praha 9 - Klanovice
Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO (CiSLA)

Vitamin D3 Axonia 1000 IU potahované tablety: 86/094/15-C
Vitamin D3 Axonia 7000 IU potahované tablety: 86/095/15-C
Vitamin D3 Axonia 30000 IU potahované tablety: 86/096/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 2. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26. 9. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.5.2024



