Sp. zn. sukls200077/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
Fultium D; 3200 IU mékké tobolky
colecalciferolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fultium Dj; a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fultium Ds uzivat
Jak se ptipravek Fultium D3 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fultium D3 uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Fultium D; a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Fultium D3 3200 IU mékkeé tobolky obsahuje vitamin D3, ktery reguluje vstiebavani a
metabolismus vapniku a také zabudovani vapniku do kostni hmoty. Tento ptipravek se pouziva k 1écbé
nedostatku vitaminu D u dospélych a starSich osob a k prevenci nedostatku vitaminu D3 u dospélych, u
starSich osob a u dospivajicich (ve veéku od 12 let) se zfejmym rizikem nedostatku vitaminu Ds. Tento
ptipravek se rovnéz miize pouZzit k podplirné 1é¢be osteoporozy u dospélych a starSich osob.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Fultium D; uZivat

Neuzivejte pripravek Fultium D;:

- jestlize jste alergicky(a) na cholekalciferol (vitamin D3) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate vysokou hladinu vitaminu D v krvi (hypervitamin6za vitaminem D).

- jestlize trpite ledvinovymi kameny.

- jestlize mate zvySenou hladinu vapniku v krvi a/nebo v moci.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Fultium D3 3200 IU mékké tobolky se porad’te se svym lékafem nebo

lékarnikem.

- Vitamin D se ma uzivat s opatrnosti u pacientti s poruchou funkce ledvin, protoze tito pacienti
maji vyssi riziko vysokych hladin vapniku a fosfatl v krvi, zejména pacienti se zavaznou
poruchou funkce ledvin.

- Béhem 1écby timto ptipravkem se maji sledovat hladiny fosfatt a vapniku v krvi.

- Je nutna opatrnost, jestliZe jste 1é¢en(a) srde¢nimi glykosidy, jako naptiklad digitalis (pouzivany
k 1é¢b¢ srdecnich chorob).

- Je nutna opatrnost, jestlize mate sarkoidoézu (poruchu imunitniho systému, ktera mtze
postihovat vase jatra, plice, kizi nebo lymfatické uzliny).



- Je nutna opatrnost, jestlize mate stav, pfi kterém vase télo neodpovida na hormon tvofeny
piistitnymi télisky, tzv. paratyreoidalni hormon (pseudohypoparatyreoza).

Déti
Tobolky se nemaji poddvat détem ve véku do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fultium D;

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zejména o nasledujicich:

- Jiné 1écivé pripravky obsahujici vitamin D (cholekalciferol, ergokalciferol) nebo dopliiky stravy
obsahujici vitamin D, protoze existuje riziko predavkovani.

- Léky na srdce (srde¢ni glykosidy jako napt. digoxin) nebo thiazidova diuretika (jako napf.
bendroflumetazid nebo hydrochlorothiazid). Vs Iékai mliize monitorovat vase srdce
elektrokardiografem (EKG) a méfit hladiny vapniku ve vasi krvi.

- Lécivé ptipravky k 1é¢bé epilepsie (jako napt. fenytoin) nebo ptipravky na spani (barbituraty
jako napft. fenobarbital), protoze tyto ptipravky mohou snizovat u¢inek vitaminu D.

- Glukokortikoidy (steroidni hormony jako napt. hydrokortizon nebo prenisolon). Tyto pfipravky
mohou snizovat G¢innost vitaminu D.

- Projimadla (jako napf. parafinovy olej), 1€¢iva latka snizujici hladinu cholesterolu zvana
kolestyramin nebo 1ék na snizovani télesné hmotnosti zvany orlistat, protoze mohou sniZovat
vstfebavani vitaminu D.

- Aktinomycin (pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny) a protiplisiiové 1éky obsahujici imidazol (jako napft.
klotrimazol a ketokonazol, pouzivané k 1€cbé¢ plisiiovych onemocnéni), protoZze mohou
ovliviiovat metabolismus (latkovou pfeménu) vitaminu D.

- Antibiotika pouzivana k 1é¢bé bakteridlni infekce nazyvané tuberkul6za (jako napt. rifampicin a
isoniazid), protoze mohou sniZovat uc¢innost vitaminu D.

- Soucasné uzivani vysokych davek vitaminu D a vapniku (coz muize byt nezbytné) zvySuje riziko
zvySené hladiny vapniku v krvi (jsou nutné asté krevni testy).

Piipravek Fultium D; s jidlem a pitim
Tento pfipravek miiZete uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piripravek uzivat.

Vysoké davky vitaminu D se béhem téhotenstvi a kojeni nedoporucuji. Vitamin D piestupuje do
lidského matetského mléka. To je nutné vzit v uvahu pfi podavani vitaminu D kojenému ditéti. Proto
je nutné se vyhnout piijmu vysokych davek vitaminu D béhem t¢hotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.
Vliv je nicmén¢ nepravdépodobny.

3. Jak se pripravek Fultium D; uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1€kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Davka ma byt stanovena individualné vasim 1ékafem na zakladé nutného dopInéni vitaminu D, télesné
hmotnosti pacienta a podle narodnich doporucenych lécebnych postupt.

Lécba nedostatku vitaminu D u dospélych a starSich osob

Doporucena tivodni (nasycovaci) davka jsou az dv¢ tobolky denné po dobu az 12 tydnu. V piipadé
potieby miize vas lékat predepsat vyssi davku nebo doplnit 1écbu dal§imi pifipravky s obsahem
vitaminu D. Nasycovaci davka obvykle pokracuje udrzovaci davkou od 800 do 2000 IU/den,
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piilezitostné az do 4000 IU/den (t.j. od 1 tobolky kazdy 4. den az do 1 tobolky denn¢), podle
individualnich poZzadavki pacienta.

Prevence nedostatku vitaminu D u dospélych, starSich osob a dospivajicich (ve véku od 12 let):
Doporucend davka jsou dve tobolky (6400 IU) tydné. V ptipadé potfeby mize vas 1€kat piredepsat
dalsi pripravky s obsahem vitaminu D pro doplnéni davky.

Podpiirna lécba osteoporozy u dospélych a starSich osob:
Vzdy prosim dodrzujte pokyny od vaseho Iékate ohledné davkovani a trvani 1écby.
Nestanovi-li 1ékar jinak, davka ptipravku jsou 2 tobolky tydné.

Nepiekracujte doporucenou davku.

Pouziti u déti
Ptipravek Fultium D3 3200 IU mékké tobolky se nemé podéavat détem ve veéku do 12 let.

Zpusob podani

Tento piipravek je ur¢en k podani usty (peroralni podani).
Tobolka se ma spolknout cela, zapit vodou a uzivat piednostné s jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravek Fultium D;, neZ jste mél(a)

JestliZe jste nedopatienim uzil(a) vice ptipravku, vyhledejte ihned lékate. Pokud to lze, vezméte
piipravek, krabicku a tuto piibalovou informaci s sebou. Jestlize uzijete pfili§ mnoho vitaminu D3,
muzete mit pocit na zvraceni, zvracet, mit zacpu nebo bolest bficha, slabost svalil, inavu, ztratu chuti
k jidlu, problémy s ledvinami a v zavaznégjSich piipadech nepravidelnou srdecni akci (puls).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Fultium D3
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UZijte nasledujici davku
podle pokynt v této pribalové informaci nebo jak vam povédél vas 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky souvisejici s vitaminem D mohou zahrnovat:

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- vysoké hladiny vapniku ve vasi krvi (hyperkalcemie). Miizete mit pocit na zvraceni, zvracet,
ztratit chut’ k jidlu, zacpu, bolest bficha, velkou Zizen, svalovou slabost, ospalost nebo
zmatenost.

- vysoké hladiny vapniku v mo¢i (hyperkalciurie)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
- kozni vyrazka

- svedeéni

- koptivka

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Fultium D3 uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za vyrazem ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fultium D; 3200 IU mékké tobolky obsahuje

- Lécivou latkou je colecalciferolum (vitamin Ds), jedna tobolka obsahuje colecalciferolum 3200
IU, coz odpovida 80 mikrogramim vitaminu Ds.

- Dal$imi slozkami tohoto lécivého piipravku jsou:

Obsah tobolky:
Cistény kukutiény olej
Butylhydroxytoluen (BHT) (E 321)

Tobolka:

Zelatina (E 441)

Glycerol (E 422)

Sodna sl méd'natého komplexu chlorofylinu (E 141)
Cisténa voda

Jak pripravek Fultium D3 3200 IU mékké tobolky vypada a co obsahuje toto baleni
Malé (10,6 x 6,2 mm) prisvitné zelené tobolky bez oznaceni.
Dostupné v blistrech, v balenich obsahujicich 4, 6, 7, 15, nebo 30 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

CAPSUGEL PLOERMEL,
Z.1. Camagnon,

56 800 Ploérmel,

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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Swiss Caps GmbH,
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Némecko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Fultium D3
Portugalsko: Fultium-Ds 3200 UI Cépsulas

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 6. 2021
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