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Optimalis D-vitamin potlas’
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Vitamin D3 Fresenius® 2000 NE 30x 90x
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Hatdanyag: cholecalciferol koncentratum (por forméjéban)
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1. A GYOGYSZER NEVE

Vitamin Dz Fresenius 2000 NE tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2000 NE kolekalciferolt (Ds-vitamin) tartalmaz tablettinként.
Ismert hatasu segédanyag: 4,025 mg szacharozt tartalmaz tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta.
Fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletli, 7 mm atmér6;ji tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

D-vitamin-hianyos allapotok megel6zése és kezelése.

Osteomalacia kezelése felnétteknél, valamint iddskori osteomalaciaval egyiitt jard osteoporosis
adjuvans kezelése.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

D-vitamin-hidny megelbzése

Felnottek
1 tabletta masnaponta (1000 NE napi dozisekvivalens) vagy naponta (2000 NE napi dozisekvivalens)
oktobertol aprilisig.

ldosek
Kevés napfény-expozicionak kitett, illetve rosszul taplalkozo idéseknek 1 tabletta masnaponta
(1000 NE napi dozisekvivalens) vagy naponta (2000 NE napi dozisekvivalens).

Serdiil6k
1 tabletta masnaponta (1000 NE napi dozisekvivalens).

Gyermekek

A Vitamin Ds Fresenius 2000 NE tabletta a magas hatéanyagtartalom miatt 12 éves és fiatalabb
gyermekek kezelésére nem alkalmazhat6. Erre a célra a Vitamin D3 Fresenius 1000 NE tabletta
adhato.

D-vitamin-hidnyos dllapot kezelése, osteomalacia kezelése felndtteknél

Az adagot a hianyallapot stlyossaga szerint egyedileg kell meghatarozni.

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

Osteoporosis kiegészito kezelése
Naponta 1 tabletta (2000 NE napi dozisekvivalens).

Kiilonleges betegcsoportok
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Madjkarosodas

Maijkarosodasban szenvedo betegek esetén dozismodositas nem sziikséges.

Vesekarosodas

Kroénikus vesekarosodasban a terapias javallatoknak megfeleléen — a kalcium- és a foszfatszintek

ellendrzése mellett — koriiltekintéssel adhato, de stlyos veseelégtelenségben a csdkkent D-vitamin-
metabolizmus miatt alkalmazasa megfontolast igényel (lasd 4.4 pont).

Az alkalmazas modja

A tablettat egy kavéskanal vizbe célszerii tenni, és miutan szétesett, kozvetleniil étkezés eldtt kell
bevenni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Hypercalcaemia és/vagy hypercalciuria.

D-hypervitaminosis.

Kalciumtartalmu vesekdvek, nephrocalcinosis.

12 évesnél fiatalabb gyermekek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ovatosan adand6 csokkent vesemiikodés, vesekSképzédési hajlam, karosodott szivmikodés,
hyperphosphataemia és sarcoidosis esetén. A plazma foszfat- és kalciumkoncentraciojat ellendrizni
kell.

Hasonl6 ellendrzés javasolt azon gyermekeknél, akiket farmakologiai mennyiségii D-vitaminnal kezelt
anyak szoptatnak. Egyes gyermekek megndvekedett érzékenységgel reagalhatnak a D-vitamin
hatasara.

D-vitamin kell6 koriiltekintéssel adhato vesekarosodasban szenvedé betegeknek. llyen esetben a
kalcium- és a foszfatszintek ellendrzése sziikséges, valamint a lagyszovet-meszesedés kockazataval is
szamolni kell. Stlyos vesekarosodas esetén a csokkent D-vitamin-metabolizmus miatt a készitmény
alkalmazasa megfontolast igényel.

A Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta szacharzt tartalmaz

A készitmény 4,025 mg szachardzt tartalmaz tablettanként. Ritkan el6fordulo, 6rokletes
fruktdzintoleranciaban, gliikoz-galaktéz malabszorpcidoban vagy szacharaz-izomaltaz hianyban a
készitmény nem szedheto.

45 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szivglikozidokkal kezelt betegeknek a Vitamin Ds Fresenius tabletta csak kellé koriiltekintéssel
adhatd, mert az esetleges hypercalcaemia szivritmuszavarokat okozhat.

A kolesztiramin csokkentheti a zsirban 0ldodo vitaminok tapcsatornabol torténd felszivodasat.
Mas D-vitamin-tartalmu gyogyszerek szedését a kezelés iddtartama alatt keriilni kell.

Az anticonvulsivumok, a hidantoin, a barbituratok és a primidon csokkenthetik a D-vitamin hatasat a
mikroszomalis enzimrendszer aktivacioja kovetkeztében.

A kalcitonin, az etidronat, a gallium-nitrat, a pamidronat vagy a plikamicin egyiittes adasa D-
vitaminnal antagonizalhatja ezen gyogyszerek hatasat a hypercalcaemia kezelésében.

Nagy dozisban adagolt kalciumtartamu készitményekkel vagy tiazid diuretikumokkal egyiitt adva a
hypercalcaemia veszélye fokozodhat, ezért a szérumkalciumszintet ellendrizni kell.
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Kortikoszteroidok hosszan tarto alkalmazasa ellensulyozhatja a D-vitamin hatasat.

Nagy dozisban adagolt foszfortartalmi készitményekkel egyiitt adva a hyperphosphataemia veszélye
fokozddhat.

Az orlisztat-kezelés csokkentheti a zsirban old6d6 vitaminok (kdztiik a D-vitamin) felszivodasat.

A rifampicin gyorsithatja a D-vitamin majban torténé metabolizmusat, csokkent 25-hidroxi-
kolekalciferol-koncentraciokhoz és osteomalaciahoz vezethet.

Az izoniazid csokkentheti a D-vitamin hatdsossagat ez utobbi metabolikus aktivacigjanak gatlasaval.

Az azol tipusu hatéanyagok (pl. a gombaellenes ketokonazol vagy a protonpumpagatldo omeprazol)
in vitro gatoljak a CYP3A4 és CYP2A4 enzimet. Egészséges embereknél megfigyelték, hogy 1,25-
dihidroxi-kolekalciferol (kalcitriol) szintézisét a ketokonazol dozisfiiggé modon gatolja. Klinikai és
in vitro kisérleti eredmények alapjan ez igaz az 1,25-dihidroxi-kolekalciferol extrarenalis
termelddésére is sarcoidosisban. E megfigyelések klinikai relevanciaja nem ismert.

Az aktinomicin (citotoxikus hatéanyag) gatolja a vesében a 25-hidroxi-kolekalciferol 1,25-dihidroxi-
kolekalciferolla torténd atalakulasat a 25-hidroxi-D-vitamin-1-hidroxilaz enzim gatlasa révén.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhesség alatt a Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta csak D-vitamin-hiany kezelésére

alkalmazhat6. A Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta nem adhaté D-vitamin-hiany megel6zésére
terheseknek.

Normalis D-vitamin statusz esetén a napi bevitel nem haladhatja meg a 600 NE-et. Allatkisérletekben
a nagy dozisokban alkalmazott D-vitamin magzatkarosité hatast mutatott. Nincs adat arra
vonatkozdan, hogy terapias dozisokban a D-vitamin human teratogén hatassal rendelkezne.

Szoptatés
A Ds-vitamin atjut az anyatejbe. A Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta alkalmazhato szoptatas

alatt, feltéve, hogy a napi dozisekvivalens értéke 4000 NE alatt marad. Az anyai D-vitamin szedést
figyelembe kell venni a szoptatott csecsemd egyéb D-vitamin-tartalmt gyogyszerekkel valo
kezelésénél vagy tapszerek adasanal.

Termékenység
Nincs adat arra vonatkozoan, hogy a D-vitamin befolyasolja a termékenységet.

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

A Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Az alabbi mellékhatasok eléfordulési gyakorisagarol nem allnak rendelkezésre adatok.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Tulérzékenységi reakciok.

Anyagcsere- és tapldkozasi betegségek és tiinetek
Hypercalcaemia és hypercalciuria.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei
Pruritus, bérkitités és urticaria.



Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

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

A hypercalcaemia tlinetei: étvagytalansag, szomjusag, émelygés, hanyas, hasi fajdalmak,
izomgyengeség, kimeriiltségérzet, zavarodottsag, polydipsia, polyuria, csontfajdalom, vesecalcificatio,
hypercalciuria, vesekovek és sulyos eseben szivritmuszavarok.

Az akut vagy kronikus D-vitamin-tiladagolas tartos és esetlegesen életveszélyes hypercalcaemiat
okozhat. A vér tartosan magas kalciumszintje irreverzibilis vesekarosodast és lagyszovet-meszesedést
okoz.

A hypercalcaemia kezelése: a D-vitamin (és a kalcium) adasat abba kell hagyni. Ezzel egyidejiileg fel
kell fiiggeszteni a tiazid tipusu diuretikumok, a litium, az A-vitamin és a szivglikozidok adasat is.
Csokkent dntudata betegeknél gyomormosas is sziikségessé valhat. A tiladagolas sulyossagatol
fliggben rehidralas és mono-, illetve kombinacios terapia valhat sziikségessé kacsdiuretikumokkal,
biszfoszfonatokkal, kalcitoninnal és kortikoszteroidokkal. Sziikséges lehet a szérum-elektrolitszintek,
a vesefunkcio és a diuresis, tovabba sulyos esetekben az EKG és a centralis vénas nyomasérték
monitorozasara.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: D-vitamin és analdgjai; Kolekalciferol
ATC kod: A11CCO05

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

A hatasmechanizmus csak részben ismert. Annyi bizonyos, hogy a kolekalciferol, és még inkabb a
hidroxilezett szarmazékai a vékonybél nyalkahartyajaban egy kalciumtranszport-fehérje képzodését
indukaljak. Ennek hatasara fokozodik a kalcium és a foszfat bélbdl torténd felszivodasa, emelkedik a
vér kalcium- és foszfatkoncentracioja, valamint csokken a foszfat és a citrat vizelettel torténd
kivalasztasa. A D-vitamin-hiany novekvo szervezetben rachitishez, felnétteknél pedig
osteomalaciahoz vezet. A kolekalciferol hatasara javul a kalcium hasznosulasa és csontokba valo
beépiilése.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Kkolekalciferol (Ds-vitamin) természetes D-vitamin, amely a brben keletkezik a
7-dehidro-koleszterinbdl ultraibolya fény hatasara. A tulajdonképpeni aktiv hatéanyag, az
1,25-dihidroxi-kolekalciferol a kolekalciferol majban és vesében torténd hidroxilalasa utjan keletkezik.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az alkalmazasi eldiras egyéb részeiben leirtakon kiviil a készitmény biztonsagossaganak megitélése a
preklinikai adatok alapjan az alabbiak szerint dsszegezheto:

o nagy dozisok kronikus adagolasa kisérleti allatokon a dihidroxilalt metabolitok mennyiségének
emelkedését okozza, a kovetkezményes kalciumszint-emelkedés mellett;
o ezen tilmenden a 25-250-szeres dozisban alkalmazott adagok hypercalcaemiat, dystrophias

kalcifikaciot, anaemiat, illetve egyes esetekben az erek simaizomelemeinek leépiilését
okozhatjék, ugyanakkor az egyes fajok kozott jelentds eltérések lehetségesek;
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o a toxikus jelenségek megjelenése azonban nagymértékben fiigg a szervezet D-vitamin-
feltoltottségétol. A 25(OH)-D-szint mérése a vérben jo indikatorként hasznalhato:
75-100 nmol/l a normal szint, amit a napsugarzas a napos honapokban megkdozelitden
biztositani tud; 200 nmol/l szint alatt toxicitds nem jelentkezett (ami a human extrapolécio
alapjan a folyamatosan alkalmazott napi 40 000 NE dozis mellett lenne csak elérhetd).

A terhesség alatt magas dozisokban alkalmazott D-vitamin az embri6 fejlodési rendellenességeit,
életképességeének csokkenését okozhatja, melyek nagyrészt a kdvetkezményes magas kalciumszinttel
hozhatdk kapcsolatba. Az aorta supravalvularis részének 1€zi6i mellett leirtdk még az arc, a szajpad és
a koponya, valamint mas csontok csontosodasi zavarat is. A terhesség egyes peridodusai érzékenyebbek
a D-vitamin-taladagolasra.

Kisérleti allatokban a nagy dézisban adott D-vitamin esetenként fertilizacios zavarokat okozott, ami
feltehetden a kalcium-homeosztazis felborulasa miatt tértént. Az adatok azonban nem konzekvensek,
és a human dozisokra vonatkozo extrapolacio itt sem, vagy csak megfontolas mellett alkalmazhato,
ugyanis klinikai adatok alapjan a kalciumszint fenntartasat célzd, hasonléan magas doézisban
alkalmazott kezelés nem okozott semmiféle rendellenességet a terhesség alatt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

kroszpovidon

mikrokristalyos celluléz

DL-alfa-tokoferol

modositott keményito

kozepes szénlancu zsirsavak trigliceridjei

natrium-aszkorbat

szacharo6z

kolloid szilicium-dioxid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

18 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

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

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény

kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé elbirasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ' (egy keresztes)
Osztalyozas: II. csoport
Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).



7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Fresenius Kabi Hungary Kft.

1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. I11. em.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

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

9  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. junius 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2020. junius 16.



