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Vitamin D3 Fresenius alkalmazasi el6irasok
1. A GYOGYSZER NEVE

Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2000 NE kolekalciferolt (D3-vitamin) tartalmaz tablettanként.

Ismert hatdsu segédanyag: 4,025 mqg szacharézt tartalmaz tablettanként.
A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalan domboru feliileti, 7 mm atmérdgji tabletta.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapids javallatok

D-vitamin-hidnyos allapotok megel6zése és kezelése. Osteomalacia kezelése felnStteknél, valamint id6-
skori osteomalaciaval eqgyiitt jaré osteoporosis adjuvans kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolds

D-vitamin-hidny megel6zése

Felnéttek

1tabletta mdsnaponta (1000 NE napi dézisekvivalens) vagy naponta (2000 NE napi dézisekvivalens)
oktébertdl aprilisig.

Id6sek

Kevés napfény-expozicionak kitett, illetve rosszul tapldlkozé id6seknek 1 tabletta masnaponta (1000
NE napi dézisekvivalens) vagy naponta (2000 NE napi dézisekvivalens).

Serdiil6k
1tabletta mdsnaponta (1000 NE napi dézisekvivalens).
Gyermekek

A Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta a nagy hatdéanyagtartalom miatt 12 éves és fiatalabb gyer-
mekek kezelésére nem alkalmazhatd. Erre a célra a Vitamin D3 Fresenius 1000 NE tabletta adhaté.

D-vitamin-hidnyos allapot kezelése, osteomalacia kezelése felnGtteknél

Az adagot a hidnyallapot sulyossaga szerint egyedileg kell meghatarozni.

Nagy dozisok alkalmazasa esetén a plazma kalciumszintjének ellenérzése sziikséges, a hypercalcaemia
elkeriilése érdekében.



Osteoporosis kiegészitd kezelése

Naponta 1 tabletta (2000 NE napi dézisekvivalens).

Kilénleges betegcsoportok

Majkdrosodas

Majkarosodasban szenvedd betegek esetén dézismoédositas nem sziikséges.

Vesekdrosodas

Krénikus vesekdrosoddsban a terapias javallatoknak megfeleléen - a kalcium- és a foszfatszintek elle-
nérzése mellett - koriiltekintéssel adhatd, de sulyos veseelégtelenségben a csdkkent D vitamin-meta-

bolizmus miatt alkalmazasa megfontoldst igényel (1asd 4.4 pont).

Az alkalmazas mddja

A tablettat egészben, kozvetleniil étkezés el6tt, elegend6 mennyiséqi vizzel kell bevenni. Ha a tabletta
lenyelése nem lehetséges, akkor célszerli egy kdvéskanalnyi vizben szétnyomni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzé-
kenység.

Hypercalcaemia és/vagy hypercalciuria.
D-hypervitaminosis.

Kalciumtartalmu vesekdvek, nephrocalcinosis.
12 évesnél fiatalabb gyermekek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdassal kapcsolatos dvintézkedések

Ovatosan adandé vesekarosodds, vesekSképzddési hajlam, kdrosodott szivmiikddés, hyperphosphata-
emia és sarcoidosis esetén. A plazma foszfat- és kalcium-koncentrdciét ellendrizni kell.

Hasonl6 ellen6rzés javasolt azon gyermekeknél, akiket farmakolégiai mennyiséqii D vitaminnal kezelt
anydk szoptatnak. Egyes gyermekek megndvekedett érzékenységgel reagalhatnak a D-vitamin hatasa-
ra.

D vitamin kell6 koriiltekintéssel adhaté vesekdrosoddsban szenvedd betegeknek. llyen esetben a kal-
cium- és a foszfatszintek ellenérzése sziikséges, valamint a lagyszévet-meszesedés kockazataval is
szamolni kell. Sulyos vesekarosodas esetén a csokkent D vitamin-metabolizmus miatt a készitmény
alkalmazdsa megfontolast igényel.

A Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta szacharézt tartalmaz

A készitmény 4,025 mg szachardzt tartalmaz tablettanként. Ritkan el6fordulé, 6rokletes fruktézinto-
lerancidban, gliikoz-galakt6z malabszorpciéban vagy szachardz-izomaltdz hidnyban a készitmény nem
szedheté.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szivglikozidokkal kezelt betegeknek a Vitamin D3 Fresenius tabletta csak kell§ koriiltekintéssel adhaté,
mert az esetleges hypercalcaemia szivritmuszavarokat okozhat.

A kolesztiramin csokkentheti a zsirban oldédé vitaminok tapcsatornabdl torténé felszivédasat.



Mas D-vitamin-tartalmua gydgyszerek szedését a kezelés id6tartama alatt kerdilni kell.

Az anticonvulsivumok, a hidantoin, a barbituratok és a primidon csékkenthetik a D-vitamin hatdsat a
mikroszomdlis enzimrendszer aktivacidja kbvetkeztében.

A kalcitonin, az etidronat, a gallium-nitrat, a pamidrondt vagy a plikamicin egyiittes addsa D-vitaminnal
antagonizdlhatja ezen gydégyszerek hatdsat a hypercalcaemia kezelésében.

Nagy dézisban adagolt kalciumtartamu készitményekkel vagy tiazid diuretikumokkal egyiitt adva a hy-
percalcaemia veszélye fokozédhat, ezért a szérumkalciumszintet ellendrizni kell.

Kortikoszteroidok hosszan tarté alkalmazdasa ellensllyozhatja a D-vitamin hatasat.

Nagy dézisban adagolt foszfortartalmd készitményekkel egyiitt adva a hyperphosphataemia veszélye
fokozédhat.

Az orlisztat-kezelés csokkentheti a zsirban oldédé vitaminok (kdztik a D-vitamin) felszivoddasat.

A rifampicin gyorsithatja a D-vitamin majban t6rténd metabolizmusat, csékkent 25-hidroxi-kolekalcife-
rol-koncentraciokhoz és osteomalacidhoz vezethet.

Az izoniazid cs6kkentheti a D-vitamin hatdsossdgdt ez utébbi metabolikus aktivaciéjdnak gatldsaval.

Az azol-tipusu hatéanyagok (pl. a gombaellenes ketokonazol vagy a protonpumpagatié omeprazol) in
vitro gatoljdk a CYP3A4 és CYP2A4 enzimet. Egészséges embereknél megfigyelték, hogy 1,25-dihid-
roxi-kolekalciferol (kalcitriol) szintézisét a ketokonazol dézisfliggé médon gatolja. Klinikai és in vitro
kisérleti eredmények alapjan ez igaz az 1,25-dihidroxi-kolekalciferol extrarenalis termelédésére is sar-
coidosisban. E megfigyelések klinikai relevancidja nem ismert.

Az aktinomicin (citotoxikus hatdéanyag) gdtolja a vesében a 25-hidroxi-kolekalciferol 1,25 dihidroxi-kole-

kalciferollad térténd atalakuldsat a 25-hidroxi-D-vitamin-1-hidroxildz enzim gatlasa révén.

4.6 Termékenység, terhesséqg és szoptatas

Terhesség

Terhesség alatt a Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta csak D-vitamin-hiany kezelésére alkalmazha-
té6. A Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta nem adhaté D-vitamin-hidny megel6zésére terheseknek.
Normal D-vitamin statusz esetén a napi bevitel nem haladhatja meg a 600 NE-et. Allatkisérleteknél a
nagy dézisokban alkalmazott D-vitamin magzatkdarosité hatdst mutatott. Nincs adat arra vonatkozéan,
hogy terdpids dézisokban a D-vitamin humdn teratogén hatdssal rendelkezne.

Szoptatas

A D3-vitamin atjut az anyatejbe. A Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta alkalmazhaté szoptatas
alatt, feltéve, hogy a napi dézisekvivalens értéke 4000 NE alatt marad. Az anyai D-vitamin szedést fi-
gyelembe kell venni a szoptatott csecsem6 egyéb D-vitamin-tartalmu gydgyszerekkel valé kezelésénél
vagy tapszerek adasanal.

Termékenység

Nincs adat arra vonatkozdan, hogy a D-vitamin befolyasolja a termékenységet.
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta nem befolydsolja a gépjarmivezetéshez és a gépek kezelé-
séhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az aldbbi mellékhatdsok el6forduldsi gyakorisdgdrél nem allnak rendelkezésre adatok.
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Tulérzékenységi reakciok.

Anyagcsere- és taplakozdsi betegségek és tiinetek

Hypercalcaemia és hypercalciuria.

A bér- és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Pruritus, borkittés és urticaria.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyégyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatdasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészséqligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben taldlhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

49 Taladagolas

Tuladagolas esetén a D-hypervitaminosis, hypercalcaemia és hyperphosphatemia tiinetei jelentkezhet-
nek.

A hypercalcaemia tilinetei: étvagytalansag, szomjlisag, émelygés, hanyds, hasi fajdalmak, izomgyenge-
ség, kimeriltségérzet, zavarodottsag, polydipsia, polyuria, csontfajdalom, vesecalcificatio, hypercalciu-
ria, vesekovek és sllyos eseben szivritmuszavarok.

Az akut vagy krénikus D-vitamin-tiladagolds tartds és esetlegesen életveszélyes hypercalcaemiat
okozhat. A vér tartésan magas kalciumszintje irreverzibilis vesekdrosodast és ldgyszovet-meszesedést
okoz.

A hypercalcaemia kezelése: a D-vitamin (és a kalcium) addsat abba kell hagyni. Ezzel egyidejlileg fel
kell fliggeszteni a tiazid tipusa diuretikumok, a litium, az A-vitamin és a szivglikozidok addsat is. Csok-
kent 6ntudatu betegeknél gyomormosas is sziikségessé vdlhat. A tiladagolds sulyossagatél fliggden
rehidralds és mono-, illetve kombinacids terapia valhat sziikségessé kacsdiuretikumokkal, biszfoszfona-
tokkal, kalcitoninnal és kortikoszteroidokkal. Sziikséges lehet a szérum-elektrolitszintek, a vesefunkcio
és a diuresis, tovdbba sulyos esetekben az EKG és a centrdlis vénas nyomdsérték monitorozasara.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterdpids csoport: D-vitamin és analdgjai; Kolekalciferol

ATC kéd: A11CCO5

A kolekalciferol mind a kalcium- és a foszfat-, mind pedig a citromsav-anyagcserét szabdlyozza.

A hatdsmechanizmus csak részben ismert. Annyi bizonyos, hogy a kolekalciferol, és még inkdbb a hid-

roxilezett szdrmazékai a vékonybél nydlkahdrtydjdban egy kalciumtranszport-fehérje képzddését in-
dukaljak. Ennek hatasdra fokozodik a kalcium és a foszfat bélbdl térténd felszivédasa, emelkedik a vér
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kalcium- és foszfadtkoncentrdcidja, valamint csdkken a foszfat és a citrat vizelettel torténd kivalaszta-
sa. A D-vitamin-hidny névekvé szervezetben rachitishez, feln6tteknél pedig osteomalaciahoz vezet. A
kolekalciferol hatdsdara javul a kalcium hasznosuldsa és csontokba valé beépiilése.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A kolekalciferol (D3-vitamin) természetes D-vitamin, amely a b6rben keletkezik a 7 dehidro koleszte-
rinbdl ultraibolya fény hatasara. A tulajdonképpeni aktiv hatéanyag, az 1,25 dihidroxi-kolekalciferol a
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kolekalciferol mdjban és vesében térténd hidroxildldsa utjan keletkezik.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az alkalmazasi elGirds eqyéb részeiben leirtakon kiviil a készitmény biztonsdgossdgdnak megitélése a
preklinikai adatok alapjdn az alabbiak szerint 6sszegezheté:

« nagy dozisok kronikus adagolasa kisérleti allatokon a dihidroxilalt metabolitok mennyiségének
emelkedését okozza, a kovetkezményes kalciumszint-emelkedés mellett;

« ezen tlilmenden a 25-250-szeres dézisban alkalmazott adagok hypercalcaemiat, dystrophids kal-
cifikaciét, anaemidt, illetve egyes esetekben az erek simaizomelemeinek leépiilését okozhatjdk,
ugyanakkor az egyes fajok kdozott jelentds eltérések lehetségesek;

. atoxikus jelenségek megjelenése azonban nagymértékben fligg a szervezet D vitamin-feltoltottsé-
gétdl. A 25(0H) D szint mérése a vérben jé indikatorként hasznalhaté: 75 100 nmol/l a normal szint,
amit a napsugarzas a napos hénapokban megkdzelitéen biztositani tud; 200 nmol/l szint alatt toxi-
citds nem jelentkezett (ami a human extrapoldcioé alapjan a folyamatosan alkalmazott napi 40 000
NE dézis mellett lenne csak elérhetd).

A terhesség alatt nagy dézisokban alkalmazott D vitamin az embrié fejl6dési rendellenességeit, élet-
képességének csokkenését okozhatja, melyek nagyrészt a kovetkezményes magas kalciumszinttel hoz-
hatdk kapcsolatba. Az aorta supravalvularis részének 1ézidi mellett leirtdk még az arc, a szdjpad és a
koponya, valamint mds csontok csontosoddsi zavarat is. A terhesség egyes periddusai érzékenyebbek
a D vitamin-taladagolasra.

Kisérleti allatokndl a nagy dézisban adott D vitamin esetenként fertilizaciés zavarokat okozott, ami
feltehetden a kalcium-homeosztazis felboruldsa miatt tértént. Az adatok azonban nem konzekvensek,
és a human dézisokra vonatkozé extrapolacié itt sem, vagy csak megfontolds mellett alkalmazhaté,
ugyanis klinikai adatok alapjdn a kalciumszint fenntartdsat célzé, hasonléan nagy dézisban alkalmazott
kezelés nem okozott semmiféle rendellenességet a terhesséq alatt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

kroszpovidon

mikrokristalyos celluléz

DL-alfa-tokoferol

mdédositott keményité

k6zepes szénldncu zsirsavak trigliceridjei

natrium-aszkorbat



szacharéz

kolloid szilicium-dioxid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheté.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

18 hénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on, a fényt6l valé védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

30, ill. 90 darab tabletta PVC/AI buborékcsomagolasban és dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések és eqyéb,
a készitmény kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonat-
koz6 el6irdsok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: + (eqy keresztes)
Osztdlyozas: Il. csoport

Kizdarélag orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (V).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Fresenius Kabi Hungary Kft.

1025 Budapest, Szépvolgyi at 6. lll. em.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-2088/03 30x  PVC/Al buborékcsomagolas

OGYI-T-2088/04 90x  PVC/Al buborékcsomagolds

9 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak ddtuma: 2020. jdnius 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2021. méjus 22.



A GYOGYSZER NEVE

Vitamin D3 Fresenius 1000 NE tabletta

2. MINGSEGI ES MENNYISEGI 0SSZETETEL

1000 NE kolekalciferolt tartalmaz (D3-vitamin) tablettdnként.

Ismert hatasu segédanyag: 2,0125 mg szacharézt tartalmaz tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat Idsd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Fehér, kerek, lapos fellletl, metszett é10, eqyik oldaldn bemetszéssel elldtott tabletta.
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A tablettdn Iévd bemetszés csak a széttorés el6segitésére szolgdl, nem arra, hogy a készitményt
egyenl6 adagokra ossza.

4. KLINIKAI JELLEMZO6K
4.1 Terapias javallatok

D-vitamin-hidnyos allapotok megel6zése és kezelése.
Osteomalacia feln6tteknél, idoskori osteomalacidval egyiitt jaré osteoporosis adjuvans kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
D-vitamin-hidny megel6zésére:

Adagolas gyermekeknek 3 éves kortdél, serdiil6knek, feln6tteknek oktdébertdl dprilisig kétnaponta 1 tab-
letta (500 NE/napnak megfelel6é adag).

CsecsemOk és kisgyermekek esetében a D3-vitamin adagoldsa olajos csepp formaban biztonsdgosabb,
ezért a Vitamin D3 Fresenius 1000 NE tabletta adasa gyermekeknek 3 éves kortél javasolt.

Napfényen keveset tartézkoddé, nem megfelelden taplalkozo, id6s betegeknek naponta 1 tabletta.
Terhesség, szoptatds alatt kétnaponta 1 tabletta (500 NE/napnak megfelel$ adag).

Osteoporosis kiegészitd kezelésére:

Naponta 1 tabletta.

M4s javallat esetén az adagot a hidanyallapot sulyossdga szerint egyedileg kell meghatarozni.

Nagy dézisok alkalmazdsa esetén plazma kalcium koncentrdcio ellenérzése sziikséges a hypercalcae-
mia elkerilésére.

Az alkalmazas mddja

A tablettat egészben, kozvetleniil étkezés el6tt, elegend6 mennyiséqi vizzel kell bevenni. Ha a tabletta
egészben lenyelése nem lehetséges, akkor célszer( egy kavéskandlnyi vizben szétnyomni.

Gyermekek esetében a szétesett tablettat az étel olyan kis részében kell elkeverni, amelyet a gyermek
egészen biztosan elfogyaszt.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzé-
kenység.

Hypercalcaemia és/vagy hypercalciuria.

D hypervitaminosis.

Kalciumtartalmu vesekdvek, veseelégtelenség.

Renalis osteodystrophia hyperphosphataemidval egyiitt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdassal kapcsolatos dvintézkedések

Ovatosan adandé vesekarosodds, vesekSképzodési hajlam, kdrosodott szivmiikddés, silyos arterioscle-
rosis, hyperphosphataemia, sarcoidosis esetén. A plazma foszfat- és kalciumkoncentraciét ellenérizni
kell. Hasonlé ellendrzés javasolt azon gyermekeknél, akiket farmakoldgia mennyiséql D vitaminnal
kezelt anydk szoptatnak. Egyes gyermekek megnévekedett érzékenységgel reagalhatnak a D-vitamin
hatasara.

A készitmény szacharézt tartalmaz.

Ritkan el6forduld, orokletes fruktéz intolerancidban, gliikoz-galaktéz malabszorpciéban vagy szacha-
rdz-izomaltdz hidnyban a készitmény nem szedhet®d.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk

Szivglikozidokkal kezelt betegeknek a Vitamin D3 Fresenius tabletta csak évatosan adhaté, mert az
esetleges hypercalcaemia szivritmuszavarokat okozhat.

Magnéziumtartalmu gydgyszerek (pl. antacidumok) a D3-vitamin-kezelés alatt nem szedhetdk, mert
fenndll a hypermagnesaemia kialakulasanak veszélye.

A kolesztiramin cs6kkentheti a zsirban oldédé vitaminok tapcsatornabdl torténé felszivédasat.
Mas D-vitamin-tartalmui gydgyszerek szedését a kezelés id6tartama alatt kerdilni kell.

Antikonvulzivumok, hidantoin, barbituratok vagy primidon csékkenthetik a D-vitamin hatasat a mik-
roszomadlis enzimrendszer aktivacidja kovetkeztében.

Kalcitonin, etidronat, gallium-nitrat, pamidronat vagy plikamicin egyiittes addsa D-vitaminnal antagoni-
zalhatja ezen gydgyszerek hatasat a hypercalcaemia kezelésében.

Nagy dézisban adagolt kalciumtartamu készitményekkel vagy tiazid diuretikumokkal egyittadva a hy-
percalcaemia veszélye fokozédhat, ezért a szérumkalciumszintet ellendrizni kell.

Kortikoszteroidok hosszantarté alkalmazdsa ellensdlyozhatja a D-vitamin hatdsat.

Foszfortartalmua készitmények, nagy dézisban, egyiittadds esetén megnovelhetik a hyperphosphata-
emia veszélyét.

4.6 Termékenység, terhesséqg és szoptatas

Fogamzdéképes koru n6k biztonsdgos fogamzasgatlé mdédszer hidnydban és varanddésok a magzati ve-
lesziiletett fejléddési rendellenességek kockdzata miatt, tovabba szoptaté anydk a 600 NE napi dézist
nem léphetik tdl. Terhesséq és szoptatds id6szakaban - bar teratogén hatasa nem ismeretes - alkalma-
zasa esetén fokozott orvosi ellendrzés ajanlott.



4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Vitamin D3 Fresenius 1000 NE tabletta nem befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésé-
hez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az adagolasi eldirasok pontos betartasa mellett mellékhatdsok jelentkezése nem varhaté.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyégyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészséqligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben taldlhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

49 Taladagolas
Tuladagolas esetén a D-hypervitaminosis tiinetei jelentkezhetnek.

Ezek a kdvetkezd, aspecifikus tliinetek: fejfajas, étvagytalansag, gyengeség, fogyas, gyomor bélrend-
szeri panaszok (emesis, obstipatio, hasmenések), izom- és csontfajdalmak, valamint névekedési za-
varok. Tartésan fennallé hypercalcaemia (magas kalciumvérszint) polyuriat, polydipsiat, nocturiét,
albuminuridt, anorexiat, hypercolesterinaemiat, emelkedett transzamindz- és BUN-szintet, vesek8kép-
z6dést, szivritmuszavarokat, hypertensiét, és rontgenvizsgdlattal kimutathaté lagyrészmeszesedést
idézhet eld.

Sulyos mértékd tiladagolds esetén a D-vitamin-hatds ellentétes iranyava valik. A csontok kalciumtar-
talma csokken, valamint n6 a vérben és a vizeletben kimutathaté kalciumszint. A szévetekben, a vére-
rekben és a vesében meszes lerakdédasok alakulhatnak ki (veseelégtelenséqg). Ezen tiimenéen kdézponti
idegrendszeri zavarok is jelentkezhetnek.

A fenti tuladagolasi tiinetek a D-vitamin-bevitel id6ében térténé csékkentése esetén reverzibilisek.

Teend6k mérgezés esetén: kalciumszegény étrend és bGséges folyadékpétlds, kalcitonin, illetve gliiko-
kortikoid adasa.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterdpids csoport: D-vitamin és analdgjai; Kolekalciferol

ATC kéd: A11CCO5

A kolekalciferol mind a kalcium- és a foszfat-, mind pedig a citromsav-anyagcserét szabdlyozza.

A hatdsmechanizmus csak részben ismert. Annyi bizonyos, hogy a kolekalciferol, és még inkdbb a hid-
roxilezett szdrmazékai a vékonybél nydlkahdrtydjdban egy kalciumtranszport-fehérje képzddését indu-
kdljdk. Ennek hatdsdara fokozddik a kalcium- és a foszfat bélbsl térténd felszivédasa, emelkedik a vér
kalcium- és foszfadtkoncentrdcidja, valamint csdokken a foszfat és a citrat vizelettel torténd kivalaszta-
sa. A novekvd szervezetben kialakulé D-vitamin-hidny rachitishez, feln6ttekben pedig osteomalaciahoz

vezet. A kolekalciferol hatdsdra javul a kalcium hasznosuldsa és csontokba valé beépiilése.



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A kolekalciferol (D3-vitamin) természetes D-vitamin, amely a b6rben keletkezik a 7 dehidro koleszte-
rinbdl ultraibolya fény hatasara. A tulajdonképpeni aktiv hatéanyag, az 1,25 dihidroxi-kolekalciferol a

s s

kolekalciferol mdjban és vesében térténd hidroxildldsa utjan keletkezik.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem all rendelkezésre adat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

kroszpovidon

mikrokristalyos celluléz

DL-alfa-tokoferol (E307)

mdédositott keményité

kézepes szénldncu zsirsavak trigliceridjei

natrium-aszkorbat

szacharéz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheté.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

5 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tdrolandé.

A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tdrolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

30, ill. 90 darab tabletta PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések és eqyéb,
a készitmény kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonat-
koz6 el6irdsok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés + (eqy keresztes)

Osztdlyozas: Il. csoport



Kizdarélag orvosi rendelvényhez kétott gydgyszer (V).
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