Sazetak opisa svojstava lijeka
1. NAZIV LIJEKA

Oleovit D5 14400 1U/ml oralne kapi, otopina

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml oralnih kapi, otopine (36 kapi) sadrzi:

14400 1U (0,360 mg) kolekalciferola (vitamin D3)

1 kap = 400 IU kolekalciferola

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralne kapi, otopina.

Bistra, bezbojna do zuckasta uljna otopina.
4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Oleovit Ds je indiciran u odraslih i djece svih dobi
e zaprevenciju i lijeCenje nedostatka vitamina D,
e za lijeCenje rahitisa,

U odraslih
e kao dodatak specifi¢noj terapiji za osteoporozu u bolesnika s rizikom od nedostatka vitamina
D

4.2. Doziranje i nain primjene

Doziranje
Individualnu dozu treba odrediti lije¢nik. Uglavnom se primjenjuje predloZeno doziranje:

Prevencija nedostatka vitamina D:

Preventivno lijeCenje se uglavnom provodi u dobi od 2 tjedna prve godine Zivota kao i dalje do dvije
godine u vrijeme sezone s malo sunca i ukljuéuje primjenu 1 — 2 kapi Oleovita D; (= 400 — 800 1U) na
dan.

Sljedeci podaci mogu sluziti kao vodic:
- normalno rodena djeca u toku prve godine Zivota:
od dva tjedna, 1 kap Oleovita D3 na dan (= 400 IU)
- prerano rodena djeca u toku prve godine zivota:
2 kapi Oleovita D3 na dan (= 800 1U)

Rizi¢na dojencad u zimskim mjesecima (doba godine s malo sunca): 2 kapi Oleovita D; na dan (= 800
V).

Prevencija nedostatka vitamina D | Dozvoljena  gornja |
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granica unosa*

IU/dan Kapi/dan IU/dan
0-6 mjeseci 400-800 1-2 1000
6-12 mjeseci 400-800 1-2 1500
1-3 godine 400-800 1-2 2500
4-8 godina 600-1000 1-2 do 2-3 3000
9-18 godina 600-1000 1-2 do 2-3 4000
19-70 godina 600-1500 1-2 do 3-4 4000
70+ 600-1500 2do 3-4 4000

* Dozvoljena gornja granica unosa: povecani rizik od nuspojava ako se prijede, zato unos mora biti
iskljuc¢ivo pod medicinskim nadzorom

Lijecenje rahitisa

Ukupna koli¢ina vitamina D potrebna za lijecenje ovisi o tezini bolesti.

Lijecenje rahitisa

IU/dan

Kapi/dan

0-6 mjeseci Individualna terapija! Preporuca se unos
6-12 mjeseci Pocetna doza iznosi 200.000 1U | koncentriranijih farmaceutskih
1-3 godine (,,puls terapija“), a zatim treba oblika na pocetku lije¢enja
4-8 godina uzimati 1000 do 5000 IU na a zatim treba uzimati
9-18 godina dan. 2 do 12 kapi
Preporuca se unos
koncentriranijih  farmaceutskih
oblika na pocetku lijeCenja.
Lijec¢enje nedostatka vitamina D
Nedostatak vitamina D Dozvoljena gornja
granica unosa*
IU/dan Kapi/dan IU/dan
0-6 mjeseci 6 tjedana: 6 tjedana: 1000
2000 IV, 5 kapi,
6-12 mjeseci a zatim treba uzimati: a zatim treba uzimati: 1500
400-1000 IU na dan 1-2 do 3 kapi na dan
1-3 godine 6 tjedana: 6 tjedana: 2500
4-8 godina 2000 1U, 5 kapi, 3000
a zatim treba uzimati: a zatim treba uzimati:
9-18 godina 600-1000 IU na dan 1-2 do 3 kapi na dan 4000
19-70 godina 8 tjedana: 8 tjedana: 4000
6000 IU, 15 Kkapi,
70+ a zatim treba uzimati: a zatim treba uzimati: 4000
1500-2000 IU na dan 3 do 4-5 kapi na dan

* Dozvoljena gornja granica unosa: povecani rizik od nuspojava ako se prijede, zato unos mora biti
isklju¢ivo pod medicinskim nadzorom
Kao dodatak specific¢noj terapiji za osteoporozu u bolesnika s rizikom od nedostatka vitamina D

Lijecenje i prevencija osteoporoze Dozvoljena gornja
granica unosa*
IU/dan Kapi/dan Kapi/tjedan IU/dan
19-70 godina 800-1500 2-3do 4 14-26 4000

* Dozvoljena gornja granica unosa: povecani rizik od nuspojava ako se prijede, zato unos mora biti
isklju¢ivo pod medicinskim nadzorom
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Nacin primjene

Oleovit D3 se uzima primjenom kapi direktno u usta, ili ako je potrebno, u zli¢ici uz malo tekucine.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Zdravstvena stanja koja vode do hiperkalcijemije ili hiperkalcijurije (bolesnici s naruSenom
bubreznom eliminacijom kalcija i fosfata, lijeCeni derivatima benzotiazina i nepokretni bolesnici),
bubrezni kamenci koji sadrze kalcij,

hipervitaminoza D,

teska arterioskleroza i

teske bubrezne bolesti.

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Potrebno je nadzirati razinu kalcija u serumu i urinu tijekom dugotrajnog lijeenja. Potrebno je
nadzirati bubreznu funkciju mjerenjem razine kalcija u serumu.

Ako se pojavi hiperkalcijemija ili bilo koji drugi simptom koji ukazuje na oStecenje bubrezne funkcije,
potrebno je ili smanjiti dozu ili prekinuti lijecenje.

Tijekom dugotrajnog lijecenja Oleovitom D potrebno je pratiti bubreznu funkciju mjerenjem kreatinina u
serumu. Oleovit D3 mora se uzimati s posebnim oprezom u bolesnika s o$te¢enom bubreznom
funkcijom i potrebno je nadzirati razine kalcija i fosfata. Treba uzeti u obzir moguénost kalcifikacije
mekih tkiva.

Ako je tesko naruSena bubrezna funkcija, organizam ne iskori§tava kolekalciferol. U takvim
slucajevima preporuca se uporaba drugih preparata s vitaminom D.

Potrebno je obratiti posebnu paznju u bolesnika sa sarkoidozom (rizik od povecanog metabolizma
vitamina D u njegov aktivni oblik) i u bolesnika s imobilizacijom osteoporoze (povecana opasnost od
hiperkalcijemije).

Potrebna je posebna paznja s obzirom na primjenu Oleovita D3 u sréanih bolesnika koji se lijece
glikozidima ili tiazidnim diureticima (vidjeti dio 4.5).

Svaki dodatni unos vitamina D mora biti pomno lije¢nicki nadziran. U takvim slu¢ajevima potrebno je
redovno pratiti razine kalcija u serumu i urinu.

Pedijatrijska populacija

Posebno u djece, potrebno je izbjegavati unos vitamina D iz drugih izvora. Zbog izbjegavanja svake
sumnje, o istovremenoj primjeni vitaminskih pripravaka ili djecje hrane i lijekova koji sadrze vitamin
D, odludit ¢e lije¢nik.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ucinak drugih lijekova na kolekalciferol:

Induktori CYP450 metabolickih enzima poput rifampicina, karbamazepina, fenitoina, barbiturata

(npr. fenobarbital, primidon) i glukokortikoida mogu smanjiti djelotvornost vitamina D zbog
povecane inaktivacije. Istodobna primjena ovih lijekova moze povecati potrebu za vitaminom D.

Izonijazid moze smanjiti djelotvornost vitamina D3 zbog inhibicije metaboli¢ke aktivacije vitamina D.
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Lijekovi koji smanjuju razgradnju masti, poput orlistata i kolestiramina mogu smanjiti apsorpciju
vitamina D.

Povecane razine paratireoidnih hormona mogu pojacati metabolizam vitamina D i time povecati i
potrebu za njime.

Istodobna primjena vitamina D sa sr¢anim glikozidima povecava opasnost od hiperkalcijemije (rizik
od aritmije). Zato je potrebna stroga lije¢ni¢ka kontrola ukljucuju¢i EKG ispitivanja kao i kontrola
razine kalcija u serumu.

Istodobna primjena vitamina D s tiazidnim diureticima povecava opasnost od hiperkalcijemije, dok se
izlu¢ivanje kalcija kroz urin smanjuje. U tom slucaju potrebna je redovna kontrola razine kalcija u
serumu.

Lijekovi koji sadrze magnezij (npr. antacidi) ne smiju se primjenjivati tijekom terapeutske primjene
Oleovita D3, kako bi se sprijecila hipermagnezijemija.

Ucinci kolekalciferola na druge lijekove:
Vitamin D3 moZe povecati intestinalnu apsorpciju aluminija.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoda

Dnevna doza do 400 IU/dan

Dosad nisu poznati rizici uz navedenu dozu. Predoziranje vitaminom D u trudnodi treba izbjegavati,
jer produljena hiperkalcemija moze dovesti do fizicke i mentalne retardacije te supravalvularne
stenoze i retinopatije kod djece.

Dnevna doza veéa od 400 1U/dan
Oleovit Dstijekom trudnoce treba uzimati uz oprez i samo ako ocekivana korist nadilazi moguce rizike.

Predoziranje vitaminom D u trudnoci treba izbjegavati, jer produljena hiperkalcemija moze dovesti do
fizicke i mentalne retardacije te supravalvularne stenoze i retinopatije kod djece.

Dojenje

Vitamin D i njegovi metaboliti prolaze u maj¢ino mlijeko.

U dojencadi nisu zabiljezeni slucajevi predoziranja uslijed dojenja. Ipak, 0tome treba voditi racuna kada
se vitamin D dodatno daje dojencadi.

Plodnost
Nema dostupnih podataka.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Oleovit D3 ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave
Kolekalciferol moze biti pracen sa sljede¢im nuspojavama, posebno u sluc¢aju predoziranja:
UCcestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

Poremecaj metabolizma i prehrane:
Hiperkalcijemija i hiperkalcijurija
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Poremecaj probavnog trakta:
Opstipacija, nadimanje, mu¢nina, bol u Zelucu, proljev

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 trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Posljedica predoziranja je hipervitaminoza i hiperkalcijemija. Hipervitaminoza je pracena
nekarakteristicnim simptomima kao Sto su glavobolja, gubitak apetita, slabost, gubitak teZine,
poremecaji probave (mucnina, povracanje, konstipacija) i poremecaj rasta u djece.

Produljena hiperkalcijemija moze dovesti do poliurije, polidipsije, mucnine, povracanja, konstipacije,
misic¢ne slabosti, pareze, adinamije, nokturije, proteinurije, anoreksije, hiperkolesterolemije, povisene
razine transaminaza, aritmije, hipertenzije i kalcifikacije mekog tkiva koja se moze detektirati
radiografijom.

Tesko predoziranje invertira u¢inak vitamina D, dekalcificira kosti i povecava razine kalcija u krvi i
urinu. Hiperkalcijemija moze rezultirati kalcifikacijom mekih tkiva, krvnih Zila i bubrega. Stovise,
mozZe se manifestirati psihickim promjenama sve do psihoza.

Lijecenje:

U slucaju intoksikacije lije¢enje se odmah mora prekinuti i nadoknaditi manjak tekuéine.

Ostale mjere ukljucuju: dijetu bez kalcija, kalcitonin, glukokortikoide.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: vitamini, vitamin D i analozi
ATK skupina: A11CC05

Mehanizam djelovanja

Vitamin D regulira ravnotezu kalcija i fosfata.

Kolekalciferol i njegovi hidroksilirajuci derivati ¢ak i ja¢e induciraju nastanak proteina koji prenose
kalcij u sluznici tankog crijeva, §to rezultira pove¢anom apsorpcijom kalcija i fosfata iz tankog crijeva.
Vitamin D poboljsava reapsorpciju kalcija i fosfata u bubrezima.

Nedostatak vitamina D tijekom faze rasta dovodi do rahitisa i izaziva osteomalaciju u odraslih.

S obzirom na njegovo stvaranje, fiziolosku regulaciju i mehanizam djelovanja, vitamin D3 se smatra
prekursorom steroidnih hormona. Osim fizioloSkog stvaranja tvari u kozi, organizam se moze
opskrbljivati kolekalciferolom iz hrane ili lijekova. Kako posljednje premoscuje inhibiciju fizioloske

kutane sinteze vitamina D, moguce je predoziranje i intoksikacija.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

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

Vitamin D se dobro apsorbira iz probavnog trakta u prisutnosti zu¢i. Ako je apsorpcija lipida
smanjena, smanjena je i apsorpcija vitamina D.

Distribucija
Vitamin D se pohranjuje u masnim depoima i miSi¢nom tkivu tijekom dugog razdoblja. Ucinak

kolekalciferola zapocinje polako i dugo traje.

Biotransformacija
Aktivni oblik vitamina Ds je 25-hidroksikolekalciferol koji nastaje hidroksiliranjem kolekalciferola u
jetri i bubrezima.

Eliminacija

Vitamin D se zajedno s metabolitima najve¢im dijelom izlucuje putem Zuci u stolicu, a samo se manje
koli¢ine izlucuju putem mokrace.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Kod Zivotinja je vitamin D u visokim dozama imao teratogeno djelovanje. U ve¢ine mladuncéadi Zenki
kunica tretiranih visokim dozama vitamina D u trudno¢i lezije su bile anatomski nalik onima u
supravalvularnoj aortnoj stenozi. Dodatno, mladuncad bez suzenja aorte pokazivala je znakove
vaskularne toksic¢nosti nalik onima kod akutne toksi¢nosti vitaminom D u odraslih jedinki.
Kolekalciferol nema mutageni ni kancerogeni potencijal.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoc¢nih tvari
trigliceridi, srednje duljine lanca.

6.2. Inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3. Rok valjanosti

U neotvorenoj bocici: 2 godine
Nakon prvog otvaranja bo¢ice: 10 mjeseci

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. Spremnik ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

12,5 ml otopine u smedoj staklenoj boéici s plasti¢cnim (LDPE) umetkom za kapanje i plasti¢nim
(HDPE) navojnim zatvarac¢em sa zastitom od otvaranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

U svrhu to¢nog doziranja, drzite bocicu uspravno i lagano tapkajte dno bocice prstima do pojave prvih
kapi.
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Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Fresenius Kabi d.0.0., Radni¢ka cesta 37a, 10 000 Zagreb

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

HR-H-409389596

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA

28.06.2013./10.10.2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

07. lipnja 202.
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