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Pisomna informacia pre pouzivatela
Vitamin D3 Axonia 20 000 1U/ml peroralne kvapky, roztok
cholekalciferol (vitamin D3)

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vitamin D3 Axonia a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitamin D3 Axonia
Ako uzivat’ Vitamin D3 Axonia

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vitamin D3 Axonia

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Vitamin D3 Axonia a na &o sa pouZiva
Vitamin D3 Axonia obsahuje vitamin D.

Vitamin D zvySuje vstrebavanie vapnika Vv Creve, spitné vstrebavanie vapnika v obli¢kach a tvorbu
kosti a znizuje hladinu parathorménu (PTH). Okrem kostrovej sustavy su receptory vitaminu D
pritomné v mnohych inych typoch tkaniv a prave to sved¢i o tom, Ze vitamin D ma r6znorodé lohy
v r6znych fyziologickych procesoch.

Vitamin D3 Axonia sa moze pouZzivat’ v nasledujtcich pripadoch:

o na lie¢bu nedostatku vitaminu D u dospelych a dospievajucich.

o na prevenciu nedostatku vitaminu D u dospelych a dospievajucich so znamym rizikom.
o s inymi liekmi na lie¢bu Gbytku kostnej hmoty (osteoporéza) u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitamin D3 Axonia

NeuZivajte Vitamin D3 Axonia:

o ak ste alergicky na vitamin D alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

o ak mate vysoké hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia) a/alebo vysoké hladiny vapnika v moci
(hyperkalciuria).

. ak mate oblickové kamene.

. ak mate zistené/mate kalcifikacie (ukladanie vapnika) v oblickach.

o ak mate vysoké hladiny vitaminu D v krvi (hypervitaminéza D).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat' Vitamin D3 Axonia, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak mate sarkoiddézu (Specialny typ ochorenia spojivového tkaniva, ktoré postihuje pl'ica, kozu
a klby).
o ked’ uzivate iné lieky obsahujice vitamin D.
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o ak mate pseudohypoparatyreoidizmus (dedi¢na porucha sposobujuca problémy s hladinami
paratyroidného hormoénu).
o ak mate problémy s obli¢kami alebo ste mali obli¢kové kamene.

Lekar vam mozno bude chciet’ pravidelne robit’ vySetrenia krvi a mocu, aby kontroloval mnozstvo
vapnika a fosfatov v Krvi.

Iné lieky a Vitamin D3 Axonia
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

o diuretika tiazidového typu (odvodnovacie tablety) — znizuju vylucovanie vapnika do mocu;

o kortikosteroidy (lieky na znizenie zapalu a na lie¢bu poruch imunitného systému a astmy) —
brania vstrebavaniu vapnika;

o ionomenicové Zivice (ako kolestyramin, kolestipol) alebo laxativa (ako parafinovy olej) —
znizuju vstrebavanie vitaminu D;

o orlistat — moze znizit’ vstrebavanie v tukoch rozpustnych vitaminov, vratane vitaminu D;

o lieky obsahujuce hor¢ik (ako antacida);

o srdcové glykozidy, nazyvané aj digitalisové lieky (na lie¢bu srdcového zlyhavania a ur€itych
chor6b srdca) — riziko predavkovania digitalisom je vyssie;

o antikonvulziva (na liecbu epilepsie), fenytoin alebo iné barbituraty — mézu znizit’ ucinok
vitaminu D;

o lieky obsahujuce fosfor vo vysokych davkach — zvySuju riziko vysokych hladin fosfatov v krvi
(hyperfosfatémia).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Pocas tehotenstva a dojCenia sa vyzaduje primerany prijem vitaminu D.
Tehotenstvo
Neuzivajte tento liek pocas tehotenstva, ak nemate potvrdeny nedostatok vitaminu D a lekar to

nepovazuje za absollitne nevyhnutné pre vas.

Vitamin D3 Axonia prechadza do 'udského mlieka. Mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil
davku, ak vaSe diet'a dostava d’alsi vitamin D.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vitamin D3 Axonia nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Vitamin D3 Axonia

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie je potrebné stanovit’ individualne; ddvkovanie zavisi od potreby dopinania vitaminu D
a od typu ochorenia, na ktoré vam lekar Vitamin D3 Axonia predpisal.

Zaciato¢na lie¢ba nedostatku vitaminu D:
Odporucana davka je 2 az 8 kvapiek denne (zodpoveda 1000 — 4000 1U/den).

Prevencia nedostatku vitaminu D u dospelych so zndmym rizikom:
Odportcana davka je 1 alebo 2 kvapky denne (zodpoveda 500 — 1000 TU/den).
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Ako doplnok k inému lieku na lie¢bu tibytku kostnej hmoty (osteopor6za) u dospelych:
Odporacana davka je 2 kvapky denne (zodpoveda 1000 TU/den).

Pouzitie u deti
Vitamin D3 Axonia sa neodportuca u deti mladsich ako 12 rokov.

Dospievajuci
Zaciatocna liecba nedostatku vitaminu D:
Odporucana davka je 2 kvapky denne (zodpoveda 1000 [U/det).

Prevencia nedostatku vitaminu D so zndmym rizikom:
Odportcana davka je 1 alebo 2 kvapky denne (zodpoveda 500 — 1000 TU/den).

Spésob a ditka podavania:
Dospievajtici a dospeli maji uzivat’ Vitamin D3 Axonia s lyzi¢kou tekutiny.

FTaska obsahujuca liek sa mé drzat’ hore dnom, vo zvislej polohe. M&ze trvat’ nejaky Cas, kym sa
objavi prva kvapka.

AK uzijete viac Vitaminu D3 Axonia, ako mate

Vitamin D3 Axonia sa rychle vstrebava, dokonca aj vo vysokych davkach. Akutne alebo chronické
predavkovanie vitaminom D3 mo6ze sposobit’ hypervitamindzu veducu k zvyseniu hladin vapnika

Vv krvi, ¢o moze byt dlhodobé a Zivot ohrozujtce. V extrémnych pripadoch méze zvysenie hladin
vapnika v krvi viest’ ku kome alebo smrti. Priznaky nie s vyrazne charakteristické a zrejmé a moézu
zahinat’ pocit nevol'nosti, vracanie, nechutenstvo, zapchu, bolest’ zaltidka, bolest’ kosti, extrémny
smid, ¢asté mocenie, dehydrataciu, tvorbu oblickovych kamenov, kalcifikacie v oblickach, problémy
so srdcovym rytmom, svalovu slabost, unavu, zmétenost’. Dalej méoze chronické predavkovanie viest
ku kalcifikacii v tkanivach mimo kostry, ako aj k nezvratnému poSkodeniu obliéiek.

V pripade potvrdeného predavkovania alebo podozrenia naii musite ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc
a moze byt nevyhnutna aj hospitalizacia.

Ak zabudnete uZit’ Vitamin D3 Axonia

Ak zabudnete uzit’ Vitamin D3 Axonia, poc¢kajte, kym pride ¢as na d’alsiu davku, a pokracujte
v podavani lieku, ako vam predpisal lekar. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak ste neuzivali liek niekol’ko dni, kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ Vitamin D3 Axonia

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestante uzivat' Vitamin D3 Axonia a ihned” vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete priznaky
zavaznych alergickych reakcii, ako su:

o opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla
o tazkosti s prehltanim
o zihl'avka a tazkosti s dychanim

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0séb): privela vapnika v krvi (hyperkalciémia).

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 12 1 000 oséb): svrbenie, kozna vyrazka a zihl'avka.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/04049-REG

Nezndme (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov): zapcha, plynatost’, pocit
nevol'nosti, bolest’ brucha, hnacka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vitamin D3 Axonia

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vitamin D3 Axonia obsahuje

- Liecivo je cholekalciferol (vitamin D).
1 ml roztoku (40 kvapiek) obsahuje 0,5 mg cholekalciferolu, ¢o je mnozstvo zodpovedajuce
20 000 IU (medzinarodné jednotky) vitaminu Ds.
1 kvapka zodpoveda 500 IU vitaminu Ds.

- Dalsie zlozky: triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom.

AKo vyzera Vitamin D3 Axonia a obsah balenia

Ciry, slabo Zltkasty viskdzny roztok.

10 ml roztoku naplneného vo flaske z hnedého skla typu III s uzaverom so zavitom z HDPE
vybavenym kvapkadlom z LDPE, ulozenej v karténovej skatul'ke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AXONIA, as.

Bydzovska 185/2

190 14 Praha 9 — Klanovice

Ceska republika

Vyrobca

Pharma Patent Kft.
Vaci at 36-38. 4. em.
1132 Budapest’
Mad’arsko

Pernix Pharma Kft.
Kamilla utca 3.
8900 Zalaegerszeg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.



