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Pribalova informace: informace pro pacienta
Fultium D; 10 000 IU/ml peroralni kapky, roztok
colecalciferolum (vitamin Ds)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
ato itehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
Iekarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fultium Ds a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fultium D; uZivat
Jak se Fultium D3 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fultium D3 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je Fultium Ds a k ¢emu se pouZiva
Fultium D; obsahuje 1écivou latku cholekalciferol (vitamin Ds).
Vitamin D3 reguluje vstfebavani a metabolismus vapniku a také ukladani vapniku do kostni tkan€.

Fultium D; se pouziva k pfedchazeni a 1é¢be nedostatku (deficitu) vitaminu D3 u dospélych, dospivajicich
a déti s prokdzanym rizikem nedostatku vitaminu Ds.

Fultium D; je rovnéz mozné pouzivat jako doplnek ke specifické 1é¢be ubytku kostni hmoty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fultium D; uZivat

Neuzivejte Fultium D;

- jestlize jste alergicky(4) na vitamin D nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- pokud mate vysokou hladinu vitaminu D v krvi (tzv. hypervitamin6za D),

- pokud mate vysokou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcemie) nebo v mo¢i (hyperkalciurie),

- pokud mate ledvinové kameny a/nebo nefrokalcindzu (ukladani vapniku v ledvinach) nebo vazné
problémy s ledvinami.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Fultium D; se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem:



- pokud mate poruchu funkce ledvin nebo onemocnéni ledvin. Lékai Vam zméfi hladiny vapniku
v krvi a mo¢i.

- pokud se 1é¢ite s onemocnénim srdce,

- pokud mate sklon k tvorbé vapnikovych ledvinovych kamentl,

- pokud maéte vazné pohybové omezeni, protoze v téchto ptipadech existuje riziko vysokych hladin
vapniku v krvi (hyperkalcemie) nebo vysokych hladin vapniku v moc¢i (hyperkalciurie)

- pokud mate sarkoidézu (porucha imunitniho systému, ktera se mtize projevit postizenim jater, plic,
ktize nebo lymfatickych uzlin),

- jestlize mate pseudohypoparatyredzu (porucha, kterd meni zpisob, jakym télo reaguje na
parathormon), protoze potieba vitaminu D mliZe byt sniZzena. V této situaci existuje riziko, ze
dostanete ptili§ mnoho vitaminu D. Jiné 1éky obsahujici vitamin D mohou byt pro Vas vhodné;jsi.

- pokud jiz uzivate néjaky piipravek obsahujici vapnik nebo vitamin D (naptiklad léky obsahujici
vitamin D a také pokud konzumujete potraviny nebo uzivate dopliky stravy obsahujici vitamin D).
Po dobu uzivani pripravku Fultium D; Vam bude 1ékaf pravidelné métit hladiny vapniku v krvi a
kontrolovat, zda nejsou pfili§ vysokeé.

Dalsi 1écivé pripravky a Fultium D;
Informujte svého Iékate nebo l€karnika o viech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré piipravky mohou ovliviiovat G¢inek piipravku Fultium Ds. Jedna se pfedevsim o nasledujici 1éky:

- 1é¢ivé piipravky uzivané pii onemocnénich srdce (tzv. srdecni glykosidy, jako je napt. digoxin).
Lékar bude funkci Vaseho srdce kontrolovat na elektrokardiogramu (EKG) a zméfi Vam hladiny
vapniku v krvi.

- 1é¢ive ptipravky, které urychluji vylu€ovani moci (thiazidova diuretika, napt. proti vysokému
krevnimu tlaku). Mtize dojit k vyskytu vysokych hladin vapniku v krvi (hyperkalcemie) nebo
vysokych hladin vapniku v moci (hyperkalciurie).

- Iéky k 1é¢bé epilepsie (napt. fenytoin) nebo 1éky na spani (barbituraty, napt. fenobarbiton). Tyto
léky mohou snizovat t¢inek vitaminu D.

- Glukokortikoidy (steroidni hormony, jako je hydrokortison nebo prednisolon). Tyto léky mohou
snizit i¢inek vitaminu D.

- antibiotika pouzivana k 1é¢b¢€ bakterialni infekce zvané tuberkuloza (1€ky jako je rifampicin a
isoniazid), protoze mohou sniZovat G¢inek vitaminu D.

- projimadla (napft. parafinovy olej), 1ék ke snizeni hladiny cholesterolu zvany kolestyramin nebo 1€k
ke snizovani télesné hmotnosti zvany orlistat, protoZe mohou snizovat vstiebavani vitaminu D.

- aktinomycin, ktery se uziva u nékterych nadorovych onemocnéni a tzv. imidazolova antimykotika
(napft. klotrimazol a ketokonazol k 1é¢b¢ plisiiovych infekcei), protoZze mohou ovliviiovat
metabolismus vitaminu D.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek nemate v t€hotenstvi uzivat s vyjimkou pripadi potvrzeného nedostatku vitaminu
D a pokud to lékat shleda ve Vasem ptipad¢ zcela nezbytnym.

V obdobi kojeni se pripravek Fultium D3 mlze uzivat pouze pii potvrzeném nedostatku vitaminu D.
Vitamin D pfechazi do matefského mléka, coz je tieba vzit v ivahu pii podavani dal§iho vitaminu D
kojenému ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Fultium D; nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



3. Jak se Fultium D; uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Krabicka obsahuje 1 lahvicku s détskym bezpecnostnim uzaveérem a kapaci vlozkou nebo se samostatnym
externim kapatkem (v ochranné plastové krabicce).

Pro baleni s externim (samostatnym kapatkem):

Stlacte bezpecnostni uzaver lahvicky a soucasné jim otocte.
Sundejte uzaver.

Uchopte kapatko a odSroubujte ochranny kryt.

Kapatko vlozte do lahvicky a nasajte roztok.

Potiebny pocet kapek nakapejte na 1zicku.

Na prazdné kapatko vrat'te ochranny kryt.

Na lahvic¢ku nasroubujte uzaver.

Vrat'te lahvicku i kapatko do krabicky.
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Pro baleni s kapaci vlozkou:

Krabicka obsahuje 1 lahvicku s détskym bezpecnostnim uzavérem a kapaci vlozkou.
Stlacte bezpecnostni uzaveér lahvicky a soucasné jim otocte.

Sundejte uzaver.

Drzte lahvicku svisle a nakapejte kapky na 1zicku.

Na lahvicku nasroubujte uzaver.

Vrat'te lahvicku s kapaci vlozkou do krabicky.
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Pfed uzitim nakapejte kapky na 1zicku. Tésné pred uzitim je mizete smichat s malym mnozstvim
studeného nebo vlazného jidla. Je tfeba uzit celou davku.

Vzdy pouzivejte pouze kapatko ptibalené k ptipravku, protoze jina kapatka nezarucuji odméieni spravné
davky.

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporucena preventivni davka u dospivajicich (ve véku 12 az 18 let) s prokazanym rizikem nedostatku
vitaminu D je 2-3 kapky (500 IU -750 IU) za den. U déti mladsich 12 let neni mozné dosahnout
doporuceného davkovani podavanim tohoto ptipravku.

K 1é¢be nedostatku vitaminu D ma byt davka individualné ptizpisobena.

Maximalni denni davka nesmi piekrocit:

- 1000 IU (4 kapky) u kojencti mladsich 1 rok,

- 2000 IU (8 kapek) u déti ve véku 1 rok - 10 let,

- 4000 IU (16 kapek) u dospivajicich od 11 let.

Pouziti u dospélych

Doporucena davka pro predchazeni nedostatku vitaminu D u dospélych a jako dopln€k k 1é¢be ubytku
kostni hmoty (osteopordzy) je 2-3 kapky (500 IU — 750 IU) denné. K 1é¢bé nedostatku vitaminu D jsou
obvyklé 3 kapky (750 IU) za den, mnozstvi ma byt upraveno individualné 1ékafem. Maximalni denni
davka nesmi prekroc¢it 4000 IU (16 kapek).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Fultium D3, neZ jste mél(a)

Pokud jste omylem uzil(a) jednu kapku navic, pravdépodobné to nebude mit Zzadné nasledky. Pokud
omylem uzijete o n€kolik kapek vice, kontaktujte svého 1ékare nebo se ihned porad’te s jinym lékatem.
Pokud je to mozn¢, vezméte s sebou lahvicku, krabi¢ku a tuto piibalovou informaci a ukazte je l€kaii.



Uzijete-li pfili§ mnoho kapek, muzete mit pocit na zvraceni nebo zvracet, miiZze se objevit zacpa, bolest
biicha, svalova slabost, inava, ztrata chuti k jidlu, problémy s ledvinami a v zavaznych piipadech
nepravidelna srdecni ¢innost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Fultium D3
Pokud jste vynechal(a) davku, uzijte kapky, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku uzijte podle pokyni 1ékare.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U ptipravku Fultium D3 se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Gc¢inky.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientd):

- prilis vysoka koncentrace vapniku v krvi (tzv. hyperkalcemie). Miize byt provazena pocitem na
zvraceni nebo zvracenim, ztratou chuti k jidlu, zacpou, bolesti bficha, velkou Zizni, svalovou
slabosti, ospalosti nebo zmatenosti

- prilis vysoka hladina vapniku v moci (hyperkalciurie).

Vzacné nezadouci Gcinky (postihuji méné nez 1 z 1000 pacientt):
- kozni vyrazka

- svédeéni

- kopiivka

HlasSeni neZadoucich acinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdé€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Fultium D; uchovavat

Chrante pred mrazem.
Uchovavejte lahvicku v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 5 mésicu.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fultium D3 obsahuje

- Lécivou latkou je colecalciferolum (vitamin Ds).

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje:
colecalciferolum (vitamin D3, ekvivalentni 10 000 IU) 250 mikrogramti.

Jedna kapka roztoku obsahuje:
colecalciferolum (vitamin D3, ekvivalentni 250 IU) 6,25 mikrogramd.

- Dalsi slozkou je ¢istény olivovy ole;.

Jak Fultium D3 vypada a co obsahuje toto baleni

Fultium D3 10 000 IU/ml, peroralni kapky, roztok je svétle zluty, Ciry, olejovity roztok. Je dodavan

v lahvi¢ce z hnédého skla obsahujici 10 ml peroralniho roztoku (coz odpovida 400 kapkam) bud’ s kapaci

vlozkou nebo s oddélenym (samostatnym) kapatkem (v ochranném plastovém krytu).

Pokud zpozorujete, Ze roztok obsahuje zakal, ptipravek neuzivejte.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
Mipharm S.p.A

Via B. Quaranta, 12
20141 Milano
Italie

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Fultium Ds
Dansko: Fultium
Finsko: Fultium 10 000 IU/ml tipat, liuos



Irsko: Fultium-Ds 250 IU/drop Oral Drops, solution

Nizozemsko: Vitamine D3 STADA 10.000 IE/ml druppels voor oraal gebruik, oplossing
Norsko: Fultium 10000 IU/ml drapemikstur

Portugalsko: Fultium-Ds 10 000 Ul/ml Gotas orais, solugao

Slovenska republika: Fultium 10 000 IU/ml peroralne roztokové kvapky

Svédsko: Fultium 250 IE/droppe orala droppar, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 3. 2022



