Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Oleovit D3 30 000 IU filmom obloZene tablete
kolekalciferol (vitamin Ds)

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Oleovit D3 i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Oleovit D3
Kako uzimati Oleovit D3

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Oleovit D3

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O GEWN P U

1. Sto je Oleovit D3 i za §to se koristi
Djelatna tvar lijeka Oleovit D3 30 000 IU filmom oblozene tablete je vitamin Ds.

Vitamin D pomaze tijelu da apsorbira kalcij i pospjesuje stvaranje kostiju te smanjuje razinu
paratireoidnog hormona (PTH).

Ovaj lijek se preporucuje u sljede¢im slucajevima:

- Za odredena stanja kostiju, kao $to je stanjenje kosti (osteoporoza), kada ¢e Vam se davati s
drugim lijekovima.

- Za prevenciju ili lijecenje nedostatka vitamina D. Nedostatak vitamina D moZe se pojaviti kada
vam prehrana ili nacin zivota ne osiguravaju dovoljno vitamina D ili kada vase tijelo zahtijeva
viSe vitamina D (npr. kada ste trudni).

Oleovit D3 30 000 IU filmom obloZene tablete se koriste u odraslih, starijih bolesnika i adolescenata.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Oleovit D3

Nemojte uzimati Oleovit D3

- ako ste alergi¢ni na vitamin D ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ako imate visoke razine kalcija u krvi ili mokraci,

- ako imate bubrezne kamence ili naslage kalcija u bubrezima,

- ako imate teske probleme s bubrezima,

- ako ve¢ uzimate dodatne doze vitamina D (npr. multivitamini ili dodaci prehrani koji sadrze
vitamin D).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Oleovit D3 30 000 IU filmom oblozene
tablete:

- ako imate visoku sklonost stvaranja bubreznih kamenaca

- ako imate rak ili neko drugo stanje koje moze utjecati na kosti HALMED
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- ako imate disbalans paratireoidnih hormona (pseudohipoparatireoidizam)

Ako imate bilo koje od sljedecih stanja, lije¢nik ¢e Vam pratiti razine kalcija ili fosfata u krvi ili

razinu Kkalcija u mokradi:

- ako ste na dugotrajnoj terapiji ovim lijekom,

- ako imate problema s bubrezima,

- ako bolujete od “sarkoidoze”; poremecaj imunoloskog sustava koji moze utjecati na Vasu jetru,
pluca, kozu ili limfne ¢vorove.

Drugi lijekovi i Oleovit D3
Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Posebno obavijestite svog lijeCnika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

- diuretici (tablete za izmokravanje) — redovito ¢e VVam se pratiti razina kalcija u krvi;

- kortikosteroidi (‘steroidi' npr. prednizolon, deksametazon) — mozda ¢e Vam biti potrebno
povecati dozu vitamina D;

- kolestiramin (lijek za snizavanje kolesterola) ili laksativi (npr. parafinsko ulje) — smanjuju
apsorpciju vitamina D;

- lijekovi za srce (sréani glikozidi) — trebao bi Vas pratiti lije¢nik i eventualno pratiti Va§ EKG i
razinu kalcija u krvi;

- antikonvulzivi (za lijecenje epilepsije), lijekovi za spavanje (npr. hidantoin, barbiturati) ili
primidon — smanjuju ué¢inak vitamina D;

- proizvodi koji sadrze kalcij u visokim dozama: oni povecéavaju rizik od visokih razina kalcija u
krvi;

- proizvodi koji sadrze fosfor u visokim dozama — oni povecéavaju rizik od visokih razina fosfata
u krvi;

- orlistat (sredstvo za mrSavljenje) — Smanjuje apsorpciju vitamina D.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, ili dojite, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako dojite, lijecnik ¢e nadzirati razine kalcija ili fosfata u krvi ili razine kalcija u urinu.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatog ucinka na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Oleovit D3 30 000 IU filmom obloZene tablete sadrZe laktozu i saharozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secéere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Oleovit D3

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Tablete se mogu uzimati neovisno o hrani.
Doziranje

Kolic¢ina lijeka Oleovit D3 30 000 IU filmom oblozene tablete ovisit ¢e 0 Vasoj razini vitamina D i o
odgovoru na lijecenje.

Prevencija nedostatka vitamina D (odrzavanje):

e za odrasle i starije: 800-1600 IU/dan ili ekvivalent tjedne ili mjese¢ne doze HALMED
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e za odrasle i starije s osteoporozom: 800-1000 1U/dan s maksimalnom dnevhom dozom od 2000
IU/dan ili ekvivalent tjedne ili mjese¢ne doze u krhkih starijih osoba s osteoporozom kod
kojih postoji poseban rizik od pada i prijeloma.

Lijecenje teskog nedostatka vitamina D u odraslih i starijih (udarna doza):
e 800-4000 IU/dan ili ekvivalent tjedne ili mjeseéne doze

Bolesnici s problemima s bubrezima
Lije¢nik Vam mozZe organizirati redovite pretrage krvi i/ili mokrace.

Primjena u djece i adolescenata
Oleovit D3 se ne smije koristiti u djece mlade od 12 godina.

Za adolescente (12-18 godina):
e 400-800 IU/dan ovisno o tezini bolesti i bolesnikovom odgovoru na lijecenje (Sto odgovara
jednoj filmom oblozenoj tableti kolekalciferola od 800 TU svaki dan ili svaki drugi dan).
Smije se davati samo pod lije¢ni¢kim nadzorom.

Doziranje za adolescente nije moguce posti¢i ovim lijekom, stoga je potrebno koristiti druge lijekove
dostupne na trziStu s odgovaraju¢im sadrzajem kolekalciferola.

Ako uzmete vise lijeka Oleovit D3 nego $to ste trebali

Mogu se javiti sljede¢i simptomi: gubitak apetita, Zed, mucnina, povracanje, zatvor, bol u trbuhu,
slabost miSi¢a, umor, smetenost, izbacivanje vise mokrace nego inace, bol u kostima, problemi s
bubrezima i u teskim slu¢ajevima nepravilan rad srca, koma ili ¢ak smrt.

Ako uzmete previse tableta, odmah se obratite svom lije¢niku ili otidite u hitnu pomo¢ najblize
bolnice. Ponesite pakiranje lijeka i sve preostale tablete sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Oleovit D3
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati lijek Oleovit D3 30 000 IU filmom obloZene tablete i odmah potrazite lijecnicku
pomo¢ ako osjetite simptome ozbiljnih alergijskih reakcija, kao Sto su:

« oticanje lica, usana, jezika ili grla

* Otezano gutanje

* koprivnjaca i otezano disanje.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

» previse kalcija u krvi (hiperkalcemija) — simptomi ukljucuju mucninu, povracanje, nedostatak
apetita, zatvor, bol u trbuhu, bol u kostima, jaku zZed, potrebu za izbacivanjem vise vode nego
inace, slabost misi¢a, omamljenost i zbunjenost.

* previSe kalcija u mokraci (hiperkalciurija).

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
* svrbez, osip i koprivnjaca

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Oleovit D3
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Oleovit D3 sadrzi

- Oleovit D3 30 000 IU filmom obloZene tablete: jedna filmom obloZena tableta sadrzi 300 mg
koncentrata kolekalciferola (u obliku praska) (§to odgovara 750 pg kolekalciferola =30 000 IU
vitamina D3).

- Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: celaktoza 80 (laktoza hidrat i celuloza u prahu (E460 (ii)), modificirani
prehrambeni $krob, kukuruzni §krob, umreZena karmelozanatrij (E468), saharoza, bezvodni
koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E572), natrijev askorbat (E301),
trigliceridi srednje duljine lanca, DL-alfa-tokoferol (E307).

Ovojnica: Opadry II Yellow 85F 32659, koji sadrzi: poli(vinilni alkohol) (E1203), titanijev
dioksid (E171), makrogol, talk (E553b), boja quinoline yellow aluminum lake (E104), Zuti
zeljezov oksid (E172).

Kako Oleovit D3 izgleda i sadrzaj pakiranja

Zute, okrugle filmom oblozene tablete promjera 13,2 mm s glatkom konveksnom povr§inom s obje
strane.

Veli¢ine pakiranja: 1, 8 ili 12 filmom oblozenih tableta u neprozirnim PVC/PVdC-Al blisterima i
Kutiji.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Fresenius Kabi d.o.o.
Radnicka cesta 37a
10 000 Zagreb

Proizvodac:

Pharma Patent Kft.

Vaci ut 36-38., 4. emelet
1132 Budapest
Madarska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2024.
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