Fultium D;

10000 [U/ml « peroralni kapky, roztok
colecalciferolum (vitamin D3)
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VITAMIN SLUNECNIHO SVITU

- Vitamin D, stimuluje resorpci vapniku ve streve, ukladani vapniku
do kostni tkané (osteoidu) a inhibuje jeho vylucovani ledvinami

« K prevenci a Iécbé deficitu vitaminu D
+ Doplnék ke specifické l1écbé osteoporozy
- Vhodny k lécbé déti, mladistvych i dospélych

- Vhodny i pro téhotné a kojici zeny,
protoze deficit vitaminu D skodi matce i ditéti

Zkracena informace o pripravku Fultium D; 10000 1U/ml peroralni kapky, roztok

Indikacni skupina: vitamin D a analoga. Slozeni: jeden ml peroralniho roztoku obsahuje colecalciferolum 100001U (odpovida 250 mikrogramu/ml vitaminu D).
Jedna kapka obsahuje colecalciferolum 2501U (odpovida 6,25 mikrogramu vitaminu Ds). Indikace: prevence a lécba deficitu vitaminu D u dospeélych, dospivajicich
a déti s identifikovanym rizikem. Doplnék ke specifické 1écbé osteoporozy u pacientd s deficitem vitaminu D nebo s rizikem insuficience vitaminu D. Davkovani
a zpusob uzivani: Dospéli — Prevence deficitu vitaminu D a osteopordzy: Doporucena davka je 2—3 kapky (5001U-7501U) denné. Lécba deficitu vitaminu D: Nej-
vyssi davky musi byt upraveny na zékladé pozadovanych sérovych hladin 25-hydroxycholekalcilerolu (25(0OH)D), zdvaznosti onemocnéni a odpovédi pacienta na
lécbu. Denni davka nema prekrocit 40001U (16 kapek/den). Pediatricka populace — Prevence: U dospivajicich (12 az 18 let) s identifikovanym rizikem se doporucuje
davka 2-3 kapky (5001U-7501U) denné. U déti mladsich 12 let neni mozné dosahnout doporuceného davkovani podavanim tohoto pripravku. Lécba deficitu u deti
a dospivajicich: Davku je tfeba upravit podle pozadovanych sérovych hladin 25-hydroxycholekalctterolu (25(0OH)D), zavaZznosti onemocnéni a odpovédi pacienta na
lécbu. Denni dévka nema prekrocit 1000 1U/den u kojenct mladsich nez 1rok, 2000 1U/den u déti ve véku 1-10 let a 4000 1U/den u dospivajicich> 11 let. Alternativné je
mozné fidit se pri davkovani narodnimi doporucenimi pro prevenci a lécbu deficitu vitaminu D. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Hypervitamindza D. Nelrolitidza. Onemocnéni nebo stav vedouci k hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii. Tézka porucha funkce ledvin. Vyznamné
Interakce: fenytoin, barbituraty, glukokortikoidy, digitalis a dalsi srdecni glykosidy, iontoménice na bazi pryskyfic jako je kolestyramin, laxativa jako je parafinovy
olej, cytostatikum aktinomycin a imidazolova antimykotika, ketokonazol. Nezadouci Gcinky: Méné casté: hyperkalcemie a hyperkalciurie, vzacne: pruritus, vyrazka
a koprivka. Téhotenstvi a kojeni: Deficit vitaminu D $kodf matce i ditéti. Neni znédmo zadné riziko pfi podavani doporucenych davek vitaminu D, pro embryo/plod.
V pripadé deficitu vitaminu D je mozné uzivat doporucené davky pripravku i v obdobi kojent, je vsak zapotrebi vzit v Gvahu veskery dalsi prijem vitaminu D u ditéte.
Upozornéni: Pacientlim s poruchou funkce ledvin je vitamin D mozné podavat s opatrnosti a je zapotrebi monitorovat hladiny vapniku a fosfat(i. Je nutné zvazit
riziko kalcifikaci v mékkych tkénich. U pacientl s téZkou poruchou funkce ledvin nenf vitamin D ve formé cholekalciferolu metabolizovan normaini cestou a majt
se pouzivat jiné formy vitaminu D. Opatrnosti je zapotrebi u pacientl uzivajicich lécivé pripravky k 1écbé kardiovaskularnich onemocnéni. Behem dlouhodobého
podavani denni davky prevysujici 10000 IU vitaminu D musi byt monitorovany sérové hladiny vapniku a renélni funkce, predevsim u starsich pacientd. Baleni na
trhu: peroralni kapky, roztok 1x10ml. Podminky uchovavani: Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svetlem. Chrante pred mrazem.
Datum posledni revize textu: 25.7.2019. Registracni ¢islo: 86/593/16-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko.

Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnym souhrnem Gdaji o pripravku. Pripravek je vydavan pouze na lékarsky predpis
a neni hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi.

Zastoupeni v CR: STADA PHARMA CZ s.ro,, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stod(ilky, Tel.: +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz
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