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Souhrn udaju o pripravku

1. Nazev pripravku

Vigantol 0,5 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. kvalitativni a kvantitativni sloZeni

Jeden ml roztoku (40 kapek) obsahuje colecalciferolum (vitamin Ds) 0,5 mg (20 000 IU).
Jedna kapka obsahuje colecalciferolum (vitamin Ds) 500 IU (12,5 mikrogramd).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma

Peroralni kapky, roztok
(Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly viskdzni roztok)

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikace

- prevence kfivice a osteomalacie u déti a dospélych

- prevence kfivice u novorozencu a pied¢asné narozenych novorozenct

- prevence deficitu vitaminu D u déti a dospélych s identifikovanym rizikem

- prevence deficitu vitaminu D u déti a dospélych s malabsorpci (napt. v disledku chronického
sttevniho onemocnéni, bilidrni cirhdzy jater, rozsahlé gastrointestinalni resekce)

- 1écba kiivice a osteomalacie u déti a dospélych zptisobené deficitem vitaminu D

- 1é¢ba hypoparatyreodzy a pseudohypoparatyredzy u dospélych

- podpiirna 1é¢ba osteopordzy u dospélych

4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani
Prevence kiivice u novorozencu a pfed¢asné narozenych novorozencu:

Novorozenci: 500 IU vitaminu Ds (1 kapka) denné.
Pred¢asné narozeni novorozenci: 1000 IU vitaminu Ds (2 kapky) denné.

Lécba kiivice a osteomalacie u déti a dospélych zpusobené deficitem vitaminu D:
1000 -5000 IU vitaminu Ds (2-10 kapek) denné.

Podpurna 1é¢ba osteoporodzy u dospélych:
1000 — 3000 IU vitaminu Ds (2-6 kapek) denné.

Prevence deficitu vitaminu D u déti a dospélych s identifikovanym rizikem:
500 IU — 1000 IU vitaminu D3 (1-2 kapky) denné.

Prevence deficitu vitaminu D u déti a dospélych s malabsorpci:
3000 IU — 5000 IU vitaminu D3 (6-10 kapek) denné.




Pouziti u novorozencu a kojencii pouze pod dohledem lékaie. Nepiekracujte uvedené
davkovani.

Lécba hypoparatyredzy a pseudohypoparatyreézy u dospélych:

Doporucené davkovaci rozmezi je 10 000 — 200 000 IU (20 — 400 kapek) vitaminu D denné

v zavislosti na sérovych hladinach kalcia. VéEtSina pacientt je 1é¢ena davkou 10 000 az 20 000 [U
(20-40 kapek) denné.

Sérové hladiny kalcia se musi kontrolovat nejprve kazdé 4-6 tydny a pozd¢ji kazdé 3-6 mésict. Davka
musi byt upravena podle téchto hodnot.

Délka podavani

Prevence kfivice:

Déti dostavaji Vigantol 0,5 mg/ml peroralni kapky, roztok od druhého tydne zivota az do konce
prvniho roku Zivota. Ve druhém roce Zivota se doporucuji dalsi davky ptipravku, obzvlast¢ béhem
zimnich mésict.

Terapie kiivice a osteomalacie zpusobené deficitem vitaminu D:
Lécba by méla pokracovat po dobu jednoho roku.

Zpusob podani

Vigantol 0,5 mg/ml peroralni kapky, roztok se podava na 1zici. Je tfeba dbat, aby byla pozita cela
davka.

Pouziti u pediatrické populace

Kojenctim a malym détem se kapky podavaji na 1zici mléka nebo kase. Nedoporucuje se pridavat
kapky do détské lahve nebo do vétsiho mnozstvi kase, nebot’ tak neni zaru¢eno podani plné davky.

Pfi kapani je nutno drzet lahvicku ve svislé poloze. MZe chvilku trvat, nezZ se objevi prvni
kapka. Kapatko neoplachujte vodou a neotirejte.

4.3 Kontraindikace

Vigantol se nesmi uzivat pfi:

- hypersenzitivité na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- hyperkalcémii

- hypervitamin6ze D

- renalni osteodystrofii s hyperfosfatémii

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pti dlouhodobé 1é¢bé denni davkou vitaminu D nad 1 000 IU musi byt monitorovany sérové
hladiny kalcia, zejména u novorozenct a kojencti, protoze mohou reagovat citlivéji nez ostatni
skupiny populace.

Zvlastni pozornost je nutna u pacientti 1é¢enych thiazidovymi diuretiky, u pacientti s anamnézou
ledvinnych kamend, pfi sarkoidoze, protoze mize byt zvysend pfemena vitaminu D na aktivni
metabolity, a béhem téhotenstvi. Zvlastni pozornost je nutna také pii aterosklerdze, poruchach
kardialnich funkci, renalnich poruchéch, hyperfosfatemii. Pti 1é¢bé je vhodné sledovat hladiny kalcia,
fosfatli, magnesia, cholesterolu (zvySuje se pii vyssich davkach) a alkalické fosfatazy v séru.

Doporucuje se vénovat zvlastni pozornost:
* pfi podavani dodatecnych davek vitaminu D, napt. prostfednictvim dalSich 1€k,
* u pseudohypoparatyre6zy musi byt vénovana zvlastni pozornost znamkam intoxikace.



Zvazit je tieba fakt, ze se mohou objevit faze s normalni citlivosti na vitamin D, kdy je potieba

sniZena.

. v piipad€ pseudohypoparatyredzy po operaci $titné Zlazy musi byt uzivani ptipravku Vigantol
ukonceno hned, jak je zaznamenano obnoveni funkce stitné zlazy, aby se zamezilo intoxikaci
vitaminem D.

Pediatricka populace

Zejména u kojenct je tieba zabranit sou¢asnému uzivani dal$ich pfipravkl s vitaminem D. V pfipadé
pochybnosti rozhodne 1ékart, zda je mozné uzivat dalsi 1€Civé ptipravky s obsahem vitaminu D nebo
potraviny obohacené vitaminem D.

Terapie s velmi vysokymi davkami vitaminu D, jako je intermitentni pulzni terapie, nema byt
podavana bez predchoziho zjisténi sérovych koncentraci 25-OH D (25-hydroxycholekalciferol,
kalcidiol) a sledovani sérovych hladin 25-OH D a vapniku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Digitalis (srde¢ni glykosidy): podavani vitaminu D; miize zvysit Gi€innost a toxicitu kardiotonik.
U pacientll je potfebné kontrolovat EKG, sérové hladiny kalcia, piipadné i sérové hladiny digoxinu
nebo digitoxinu.

Thiazidova diuretika (napt. benzothiadizin): exkrece vapniku mo¢i je sniZzena a zvySuje se riziko
hyperkalcémie. Je nutné pravidelné sledovani sérové hladiny kalcia.

Barbituraty (napft. fenobarbital) nebo fenytoin: plazmaticka koncentrace 25-OH D (25-
hydroxycholekalciferol, kalcidiol) mize byt snizena a metabolismus na inaktivni metabolity, mize byt
zvysen.

Kortikosteroidy: soucasna 1écba mize snizovat i¢innost vitaminu D3,

Vitamin D3 by mél byt kombinovan s metabolity ¢i analogy vitaminu D jen ve vyjimecnych ptipadech
a pifi soucasném monitorovani hladin kalcia.

Rifampicin a isoniazid: mohou zvySovat metabolizmus vitaminu Dj3 a sniZzit jeho u¢innost.

Vysoké davky vitaminu D mohou zpisobit hyperkalcémii, zvysit cholesterolémii, snizit aktivitu
alkalickych fosfataz, vyvolat sklon k alkaloze.

V prubéhu 1é¢by se nedoporucuje podavat 1éky s obsahem hoi¢iku a hliniku (néktera antacida).
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Béhem téhotenstvi a kojeni je potiebny dostate¢ny pFrijem vitaminu D.

Tehotenstvi

Nejsou dostupné literarni udaje o akutni a chronické toxicité vitaminu D u t€hotnych Zen.
Hyperkalcémie z piredavkovani vitaminem D béhem téhotenstvi, miiZe byt spojena se zvySenou
vnimavosti na G¢inky vitaminu D, potla¢enim funkce parathyroidey, mentalni retardaci a
aortalni stenézou u ditéte. Naproti tomu vyrazna hypovitaminoza D a osteomalacie u Zeny muize vést
ke vzniku fetalni nebo neonatalni rachitidy, hypokalcémie a hypoplézie skloviny. Teratogenni ucinky
cholekalciferolu nebyly prokazany u experimentdlnich zvirat, a to po davkach 6-12krat vyssich, nez
jsou davky huménni. Na druhou stranu existuje fada ptipadd, kdy hypoparathyroidni pacientky uzivaly
100 000 IU cholekalciferolu denné a porodily zdravé dité. Vzhledem k uvedenym skute¢nostem ma

o podavani vyssich davek vitaminu D3 u téhotnych Zen rozhodnout 1ékaf.

Kojeni



Vitamin D a jeho metabolity pronikaji do matetského mléka, nebyly v§ak pozorovany ptipady
z predavkovani u kojenych déti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vigantol nem4 z4dny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 NezZadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkiti neni znama, protoze nebyly provedeny zadné vétsi klinické
studie, které by umoznily odhadnout frekvence vyskytu.

Poruchy gastrointestinalniho traktu
Gastrointestinalni onemocnéni jako zacpa, plynatost, bolesti bficha, nauzea nebo prijem.

Poruchy kiiZe a podkoZniho pojiva
Reakce z precitlivélosti, jako je svédeéni, vyrazka nebo koptivka.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Hyperkalcémie a hyperkalciurie v pfipadech dlouhodobého podavani vysokych davek.

V zavislosti na davce a délce 1écby mize vzniknout tézka, perzistujici hyperkalcémie s akutnimi
nasledky (srde¢ni arytmie, nauzea, zvraceni, sucho v ustech, zacpa, bolesti hlavy, bolesti bficha a
dehydratace, poruchy védomi) a chronickymi nasledky (polyurie, polydipsie, nechutenstvi, ztrata
hmotnosti, tvorba ledvinnych kamenti, nefrokalcinéza, extraosedlni kalcifikace). V ojedinélych
ptipadech byl pozorovan fatalni priibéh v diisledku selhani funkce ledvin a kardiovaskularniho
systému.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Akutni a chronické predavkovani vitaminu D muize zpasobit hyperkalcémii, ktera mtze byt
perzistujici a v ojedinélych ptipadech Zivot ohrozujici.

Ptiznaky jsou malo vyrazné a manifestuji se jako anorexie, bolesti hlavy, zvraceni, nauzea, zacpa,
Zizen, polyurie, svalova slabost, adynamie, dehydratace. Mezi typické biochemické nélezy patii
hyperkalcémie, hyperkalciurie a zvySené sérové hladiny 25-hydroxycholekalciferolu.

Kromé toho maze chronické predavkovani vést ke kalcifikaci cév a tkani.

Pti predavkovani vitaminem D je nutné ukoncit uzZivani pripravku a musi byt zahajena
rehydratace. Dalsi 1éCba je zaméfena na piiznaky pfedavkovani a zahrnuje podavani tekutin,
glukokortikoidd, forsirovanou diurézu, kalcitonin, dietu chudou na kalcium nebo bezkalciovou dietu.
Neexistuje specialni antidotum.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ATC kod: A11CCO05

Cholekalciferol (vitamin D;) se tvoii v klizi po expozici UV zafeni a je preménovan na biologicky
ucinnou formu 1,25-dihydroxycholekalciferol (kalcitriol) ve dvou hydroxylacnich stupnich. Prvni
v jatrech (25-hydroxylace) a poté ve tkani ledvin (1-hydroxylace). V této biologicky aktivni formé
stimuluje vitamin D; resorpci kalcia ze stieva, ukladani kalcia do kosti a jeho uvoliiovani z kostni
tkane.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je vitamin D3 kompletné resorbovan. Vyssi davky jsou resorbovany ze 2/3 a
zbytek je vylu€ovan ve stolici. Vitamin D je uklddan do tukové tkané, a ma proto dlouhy biologicky
polocas. Po vysokych davkach vitaminu D mohou byt sérové hladiny 25-hydroxyvitaminu D zvySeny
néekolik mésict. Hyperkalcémie indukovana vysokymi davkami muize pietrvavat nékolik tydni.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predavkovani vitaminem D béhem t&€hotenstvi vyvolalo malformace u potkanti, mysi a kraliki
(defekty skeletu, mikrocefalie, malformace srdce). U ¢lovéka mély vysoké davky béhem tehotenstvi
za nasledek vyskyt syndromu aortalni stendzy a idiopatické hyperkalcémie u novorozenci. Mezi dalsi
poruchy patii anomalie obliCeje, fyzicka a mentalni retardace, strabismus, defekty skloviny,
kraniosynostdza, supravalvularni aortalni stendza, pulmondrni stenéza, inguinalni hernie,
kryptorchismus u muzského pohlavi a ptredCasny vyvoj sekundarnich pohlavnich znakti u zenského
pohlavi. Nekteré z téchto vad byly zaznamenany u déti narozenych matkam s hypoparatyredzou.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek

Stfedni nasycené triacylglyceroly

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni: 12 mésica.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kapaci lahvicka z hnédého skla tridy III, Sroubovaci uzavér z plastické hmoty, krabicka.
Velikost baleni 10 ml.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachizeni s nim.

Kojenctim a malym détem se kapky podavaji na 1zici mléka nebo kase. Nedoporucuje se pridavat
kapky do détské lahve nebo do vétsiho mnozstvi kaSe, nebot’ tak neni zaru¢eno podani plné davky.
Starsi déti a dospéli uzivaji Vigantol olej v polévkové 1Zici s tekutinou. Pfi kapani je nutno drzet
lahvi¢ku ve svislé poloze.
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