SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Oleovit D3 30 000 IU filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 300 mg koncentrata kolekalciferola (u obliku praska) (Sto
odgovara 750 pg kolekalciferola = 30 000 1U vitamina Dy).

Pomo¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 171 mg laktoze hidrata i 52,5 mg saharoze.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom obloZena tableta

Zuta, okrugla filmom obloZena tableta promjera 13,2 mm s glatkom konveksnom povriinom s obje
strane.

4, KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

e Lijecenje nedostatka vitamina D (serumske razine 25(OH)D < 25 nmol/l)
e Prevencija nedostatka vitamina D u visoko rizi¢nih bolesnika

visokim rizikom od nedostatka vitamina D.
Oleovit D3 30 000 IU filmom obloZene tablete su indicirane u odraslih i starijih bolesnika.
4.2. Doziranje i nadin primjene
Doziranje
Doza se mora individualno odrediti ovisno o opsegu potrebne nadoknade vitamina D. Oleovit D3 30
000 IU filmom oblozene tablete sadrze koli¢ine jednake mjesecnoj dozi vitamina D, Sto treba uzeti u
obzir, a dozu treba odrediti lijecnik.
Lijecenje treba provoditi u skladu s najnovijim nacionalnim smjernicama.
Odrasli i stariji:
e Prevencija nedostatka vitamina D (doza odrzavanja):
o zaodrasle i starije: 800-1600 IU/dan ili ekvivalentna tjedna ili mjese¢na doza
o zaodrasle i starije s osteoporozom: 800-1000 1U/dan do maksimalno 2000 IU/dan ili

ekvivalentna tjedna ili mjese¢na doza u krhkih starijih osoba s osteoporozom kod
kojih postoji poseban rizik od padova i prijeloma.
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o LijeCenje nedostatka vitamina D (udarna doza):
800-4000 IU/dan ili ekvivalentna tjedna ili mjese¢na doza

Bolesnici bi trebali primati dodatnu koli¢inu kalcija ako je unos prehranom neadekvatan.
Ostecenje funkcije jetre: u bolesnika s ostecenjem funkcije jetre nije potrebna prilagodba doze.
Tijekom terapije vitaminom D, unos kalcija i fosfora ima temeljnu vaznost za uspjeh lijecenja.

Prije pocetka terapije vitaminom D, lije¢nik treba procijeniti prehrambene navike bolesnika u vezi s
koli¢inom sadrzaja vitamina D u odredenim obogacenim prehrambenim proizvodima.

Pedijatrijska populacija
Oleovit D3 se ne smije koristiti u djece mlade od 12 godina.

Doziranje u pedijatrijskoj populaciji (12-18 godina):
e 400-800 IU dnevno (ekvivalentno jednoj filmom obloZenoj tableti od 800 IU svaki dan ili svaki
drugi dan) ovisno o tezini bolesti te bolesnikovom odgovoru na lijecenje. Smije se davati
samo pod nadzorom lije¢nika.

Nacin primjene
Oleovit D3 30 000 IU filmom obloZene tablete Se mogu uzeti neovisno o obroku.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Hiperkalcemija i/ili hiperkalciurija povezane s bolestima/stanjima.

Kalcijeva nefrolitijaza, nefrokalcinoza, D-hipervitaminoza.

Tesko ostecenje funkcije bubrega.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

U slucaju terapijskog lijecenja, dozu je potrebno odrediti na individualnoj osnovi za bolesnika
redovitim provjeravanjem razine kalcija u plazmi (u pocetku jednom tjedno, zatim jednom svaka 2-4
tjedna).

U starijih osoba (>70 godina) u slucaju lijecenja vitaminom D s protokolom udarne doze takoder je
potrebno redovito provjeravanje razine 25(OH) u serumu. Lijecenje treba prekinuti pri razinama u
serumu >50 ng/ml.

Tijekom dugotrajnog lijeenja potrebno je pratiti razinu kalcija u serumu, izluéivanje kalcija
mokra¢om i funkciju bubrega mjerenjem razine kreatinina u serumu. Praéenje je osobito vazno za
starije bolesnike koji istodobno uzimaju sr¢ane glikozide ili diuretike (vidjeti dio 4.5), te u slucaju
hiperfosfatemije, kao i za bolesnike s pove¢anim rizikom od litijaze.

U slucaju hiperkalciurije (preko 300 mg (7,5 mmol)/24 sata) ili znakova ostecene funkcije bubrega,
potrebno je smanjiti dozu ili prekinuti lijecenje.

Vitamin D se moze davati s oprezom bolesnicima s oSte¢enom funkcijom bubrega. U tom slucaju
potrebno je pratiti razine kalcija i fosfata, a treba uzeti u obzir i rizik od kalcifikacije mekog tkiva.
U bolesnika s teskom bubreznom insuficijencijom, vitamin D u obliku kolekalciferola se ne
metabolizira normalno te je potrebno koristiti druge oblike vitamina D.

Sli¢no pracenje potrebno je i za djecu ¢ije majke primaju terapiju vitaminom D u farmakoloskim
koli¢inama. Neka djeca mogu reagirati povecanom osjetljivo§¢u na u€inak vitamina D.

Oleovit D3 30 000 IU filmom obloZene tablete Se ne smiju uzimati ako je prisutan
pseudohipoparatireoidizam (potreba za vitaminom D moze biti smanjena ponekad normalnom
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osjetljivosc¢u na vitamin D, uz rizik od dugotrajnog predoziranja). U takvim slu¢ajevima dostupni su
derivati vitamina D koji se mogu lakse kontrolirati.

Oleovit D3 30 000 IU filmom oblozene tablete mogu se pazljivo davati bolesnicima sa sarkoidozom
zbog rizika od povecane transformacije vitamina D u njegov aktivni oblik. U ovih bolesnika potrebno
je redovito pratiti razinu kalcija u krvi i urinu.

U slucaju istodobne primjene s drugim lijekovima koji sadrze vitamin D, potrebno je uzeti u obzir
njihov sadrzaj vitamina D. Treba izbjegavati istodobnu primjenu multivitaminskih proizvoda i
dodataka prehrani koji sadrze vitamin D.

Lijekovi koji djeluju putem inhibicije resorpcije kostiju smanjuju koli¢ine kalcija koji potjecu iz
kostiju. Kako bi se to izbjeglo, kao i uz istodobno lijecenje lijekovima za pospjesSivanje razvoja
kostiju, potrebno je uzimati vitamin D i osigurati odgovarajucu razinu kalcija.

Laktoza: Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze, potpunim
nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Saharoza: Bolesnici s rijetkim nasljednim poremeéajem nepodnosenja fruktoze, malapsorpcijom
glukoze i galaktoze ili insuficijencijom sukraza-izomaltaza ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Pedijatrijska populacija
Oleovit D3 se ne smije koristiti u djece mlade od 12 godina.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istodobna primjena s proizvodima koji sadrze kalcij u velikim dozama moze povecati rizik od
hiperkalcijemije. Tiazidni diuretici smanjuju izlu¢ivanje kalcija urinom. Redovito pracenje razine
kalcija u serumu neophodno je u sluc¢aju istodobne primjene s tiazidnim diureticima ili s proizvodima
koji sadrze kalcij koji se uzimaju u velikim dozama zbog povecanog rizika od hiperkalcijemije.
Ucinci digitalisa i drugih srcanih glikozida mogu biti pojacani oralnom primjenom kalcija u
kombinaciji s vitaminom D. Potreban je strog lije¢nicki nadzor i, ako je potrebno, pracenje EKG-a i
kalcija.

Sustavni kortikosteroidi inhibiraju apsorpciju kalcija. Dugotrajna primjena kortikosteroida moze
ponistiti u¢inak vitamina D.

Istodobno lije¢enje smolama za izmjenu iona (npr. kolestiramin) ili laksativima (kao $to je parafinsko
ulje) moze oslabiti apsorpciju vitamina D.

Antikonvulzivi, hidantoin, barbiturati ili primidon mogu smanjiti u¢inak vitamina D zbog aktivacije
mikrosomalnog enzimskog sustava.

Proizvodi koji sadrze fosfor koji se koriste u velikim dozama, tijekom istodobne primjene mogu
povecati rizik od hiperfosfatemije.

Lijecenje orlistatom moZe smanjiti apsorpciju vitamina topivih u lipidima, ukljucuju¢i vitamin D3.
4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca
Nema podataka ili su podaci o primjeni kolekalciferola u trudnica ograniceni.

Ispitivanja na zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost pri visokim dozama. Nedostatak

vitamina D je Stetan za majku i dijete. Medutim, predoziranje vitaminom D mora se izbj egav€i[_i ALMED
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tijekom trudnoce, jer produljena hiperkalcijemija moZe dovesti do tjelesne i mentalne retardacije,
supravalvularne aortne stenoze i retinopatije djeteta. Vitamin D se moze koristiti do 2000 1U/dan
samo u slucaju nedostatka vitamina D.

Tjedne ili mjese¢ne doze nisu dopustene u trudnodi iz sigurnosnih razloga.

Dojenje

Vitamin D i njegovi metaboliti prelaze u maj¢ino mlijeko. Nisu uoc¢ene nuspojave u dojencadi.
Vitamin D se moze koristiti u preporu¢enim dozama tijekom dojenja u slu¢aju nedostatka vitamina D.
Ovo treba uzeti u obzir kada se djetetu daje dodatni vitamin D.

Tjedne ili mjesecne doze nisu dopustene tijekom dojenja iz sigurnosnih razloga.

Plodnost
Nema podataka o ucinku kolekalciferola na plodnost. Medutim, ne ocekuje se da ¢e normalne
endogene razine vitamina D imati negativne ucinke na plodnost.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nema dostupnih podataka o negativnom uéinku kolekalciferola na sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima.

4.8. Nuspojave

Nuspojave su poredane prema ucestalosti i organskim sustavima. Kategorije ucestalosti definirane su
s pomocu sljedece konvencije:

Vrlo ¢esto(> 1/10)

Cesto (> 1/100 i < 1/10)

Manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100)

Rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000)

Vrlo rijetko (< 1/10 000),

Nepoznato: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

Poremecaji imunoloskog sustava:
Nepoznato: reakcije preosjetljivosti kao $to su angioedem ili edem grkljana

Poremecaji metabolizma i prehrane:
Manje ¢esto: hiperkalcemija i hiperkalciurija

Poremecaji koze i potkoznog tkiva:
Rijetko: Pruritus, osip i urtikarija.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Predoziranje lijekom moze izazvati hipervitaminozu, hiperkalcijemiju i hiperfosfatemiju.

Simptomi hiperkalcijemije: anoreksija, zed, muénina, povracanje, zatvor, bolovi u abdomenu, slabost
misi¢a, umor, konfuzija, polidipsija, poliurija, bol u kostima, kalcifikacija u bubrezima, bubrezni
kamenci, vrtoglavica i sr¢ana aritmija u teskim slucajevima. Hiperkalcemija u ekstremnim
slu¢ajevima moze dovesti do kome ili ¢ak smrti. Trajno visoke razine kalcija mogu uzrokovati
ireverzibilno oste¢enje bubrega i kalcifikaciju mekog tkiva.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

LijecCenje hiperkalcijemije: lije¢enje vitaminom D (i kalcijem) treba prekinuti. Istodobno treba
prekinuti primjenu tiazidnih diuretika, litija, vitamina D i A kao i sréanih glikozida. U slucaju
bolesnika s poremecajem svijesti potrebno je i praznjenje Zeluca. Rehidracija i mono- ili kombinirana
terapija s diureticima Henleove petlje, bisfosfonatima, kalcitoninom i kortikosteroidima mogu se
koristiti ovisno o tezini predoziranja. Potrebno je pratiti razine elektrolita u serumu, funkciju bubrega
1 diurezu. U teskim slucajevima mozZe biti potrebno pracenje EKG-a i srediSnjeg venskog tlaka.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Vitamin D i analozi, ATK oznaka: A11CC05

Mehanizam djelovanja

Vitamin D povecava crijevnu apsorpciju kalcija, povecava reapsorpciju kalcija u bubrezima i
stvaranje kostiju te smanjuje razinu paratireoidnog hormona (PTH). Receptori vitamina D prisutni su
u nekoliko drugih tkiva osim u koStanom sustavu, stoga vitamin D ima razli¢it ucinak u nekoliko
fizioloskih procesa. S obzirom na stani¢ne bioloske uc¢inke, dostupni su podaci istrazivanja o
autokrinoj/parakrinoj realizaciji kontrole rasta i diferencijacije na hematopoetskim i imunoloSkim
stanicama, stanicama koze, skeleta i glatkih miSica, kao i U stanicama mozga, jetre i odredenih
endokrinih organa.

Doze nize od doze od 800 IU iz prethodnih preporuka dovoljne su za odrzavanje idealne
suplementacije vitaminom D, ali nisu dovoljne za lijeCenje nedostatka vitamina D. Dodatak vitamina
D potreban u lijecenju osteoporoze treba razlikovati od lijeCenja nedostatka vitamina D i od
terapijskih doza monoterapije vitaminom D.

Primjena jednom tjedno/jednom mjese¢no ukupne tjedne/mjese¢ne doze rezultira istim
utinkom dnevne primjene zbog farmakokinetickih parametara vitamina D (vidjeti dio 5.2).
Medutim, vecina iskustava iz randomiziranih kontroliranih ispitivanja dolazi iz dnevnih doza.

Dnevne doze od 200 TU i 400 IU vitamina D povecale su sadrzaj minerala u bedrenoj kosti za 14,3%
odnosno 17,2% u jednogodisnjem randomiziranom, dvostruko slijepom ispitivanju provedenom na
228 adolescentica. Dnevna doza od 400 IU takoder je zna¢ajno povecala sadrzaj minerala u
kraljeznici. U isto vrijeme, razina 25(OH)D u serumu porasla je za 5,7+15,7 nM i1 12,4+13,7nM u
skupinama koje su uzimale doze od 200 IU i 400 IU, dok se smanjila za 6,7+11,3 nM u placebo
skupini.

Vitamin D svojim u¢inkom povecéanja apsorpcije kalcija vrlo u¢inkovito poveéava ucinak kalcija na
smanjenje resorpcije kostiju. U ispitivanju sa 148 starijih Zena u postmenopauzi, istodobna primjena
800 U vitamina D (kolekalciferol) i 1200 mg kalcija rezultirala je 72%-tnim poveéanjem razine
25(0OH)D i 17%-tnim smanjenjem razine PTH u usporedbi sa suplementacijom samo kalcija.

Klini¢ko ispitivanje provedeno s bolesnicima s nedostatkom vitamina D koji su lije¢eni u bolnici
pokazala je da je dnevna suplementacija sa 100 mg kalcija i 800 IU vitamina D tijekom 6 mjeseci
normalizirala razine 25-hidroksiliziranog metabolita vitamina D u plazmi, ublazila sekundarnu
hiperparatireozu i smanjila razinu alkalne fosfataze.

U slu¢aju miSiéne slabosti ili smanjene mi$i¢ne mase (primjerice kod starijih osoba ili bolesnika s
mozdanim udarom) nadopuna vitamina D s dozom od 800 IU (ili vi$e) ima jasno dokazan u¢inak na
snagu miSi¢a: smanjio je broj padova i povoljno djelovao na mi§i¢nu masu.

U drugom klini¢kom ispitivanju rezultati su pokazali da istodobna primjena vitamina D i Kalcijevog
citrata smanjuje rizik od pada zbog slabosti miSi¢a kod starijih osoba. U trogodi$njem placebom

kontroliranim, dvostruko slijepom ispitivanju provedenom uz sudjelovanje 445 bolesnika s rﬁngd

LMED
> 06 - 11 - 2024
ODOBRENO




65 godina, sudionici su primali kalcijev citrat malat koji odgovara 700 IU vitamina D/dan i 500 mg
elementarnog kalcija/dan, $to je rezultiralo zna¢ajnim smanjenjem (46%) rizika od pada (OR 0,54;
95% Cl, 0,30-0,97) medu lijeCenim Zenama.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Vitamin D3 topiv u mastima apsorbira se kroz tanko crijevo u prisutnosti zuénih kiselina uz pomo¢

micela i putem limfne cirkulacije dospijeva u krv.

Distribucija
Nakon apsorpcije, vitamin D5 ulazi u krv kao dio hilomikrona. Vitamin Ds se brzo distribuira ve¢inom

u jetru gdje se metabolizira u 25-hidroksivitamin Ds, glavni skladiSteni oblik. Manje koli¢ine se
distribuiraju u masno i misi¢no tkivo i pohranjuju kao vitamin D3 na tim mjestima za kasnije
oslobadanje u cirkulaciju. Cirkulirajuci vitamin D3 vezan je za protein koji veze vitamin D.

Biotransformacija

Vitamin D3 se brzo metabolizira hidroksilacijom u jetri u 25-hidroksivitamin D5, a zatim se
metabolizira u bubrezima u 1,25-dihidroksivitamin D3, koji predstavlja bioloski aktivan oblik. Prije
eliminacije dogada se daljnja hidroksilacija. Mali postotak vitamina D3 podlijeze glukuronidaciji prije
eliminacije.

Eliminacija
Vitamin D i njegovi metaboliti izlucuju se stolicom i urinom.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Ne postoje dodatne informacije o sigurnosti lijeka osim informacija navedenih u drugim dijelovima
sazetka opisa svojstava lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢énih tvari

Jezgra tablete:
celaktoza 80 (laktoza hidrat i celuloza u prahu (E460 (ii)),

modificirani prehrambeni $krob,

kukuruzni §krob,

karmelozanatrij, umrezena (E468),
saharoza,

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni (E551),
magnezijev stearat (E572),

natrijev askorbat (E301),

trigliceridi, srednje duljine lanca,
DL-alfa-tokoferol (E307).

Ovojnica:

Opadry Il Yellow 85F 32659, koji se sastoji od:
poli(vinilni alkohol) (E1203),

titanijev dioksid (E171),

makrogol,

talk (E553b),

boja quinoline yellow aluminum lake (E104),
zeljezov oksid, zuti (E172).
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6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

3 godine

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

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

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

1, 8 ili 12 filmom oblozenih tableta u neprozirnim PVC/PVdC-AI blisterima i kutiji.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Fresenius Kabi d.o.o.

Radnicka cesta 37a

10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-884619845

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 30.10.2024.
Datum obnove odobrenja: /

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

10/2024.
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