Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Oleovit D3 14400 1U/ml oralne kapi, otopina
kolekalciferol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Oleovit D5 i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Oleovit Ds
Kako uzimati Oleovit D;

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Oleovit D;

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Oleovit Dsi za §to se koristi

Kolekalciferol (vitamin D3) se stvara u kozi izlaganjem UV svjetlu ili apsorpcijom iz probavnog trakta
uz prisutnost Zuci. Ako je unos lipida smanjen, smanjena je i apsorpcija D vitamina.

Oleovit Ds je indiciran:
e u odraslih i djece za spreCavanje i lije¢enje nedostatka vitamina D te za lijeenje rahitisa.
e U odraslih kao dodatak specificnom lije¢enju osteoporoze u bolesnika s rizikom od nedostatka
vitamina D

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Oleovit D;

Nemojte uzimati Oleovit Ds:

- ako ste alergi¢ni na kolekalciferol ili neki drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6

- ako imate povecane razine kalcija u krvi ili povec¢ano izluéivanje kalcija u urinu (npr. ako uzimate
odredene lijekove (derivate benzotiazina, ili ako ste vezani za krevet)

- ako imate tesko ostecenu bubreznu funkciju

- ako imate bubrezne kamence koji sadrze kalcij

- ako imate teSku arteriosklerozu (otvrdnjavanije arterija)

- ako imate suvis$ak vitamina D

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Oleovit Dj.

Budite posebno oprezni s uzimanjem Oleovita D

- Ako uzimate lijekove za srce (sréani glikozidi) ili diuretike tiazidnog tipa.

- Ako imate oStecenu bubreznu funkciju. U tom slucaju Vas lijecnik ¢e pratiti razine kalcija i fosfata
u krvi. Treba uzeti u obzir rizik kalcifikacije mekog tkiva.

- Ako imate teSko oSte¢enu bubreznu funkciju, organizam ne moze iskoristiti kolekalciferol.
Lijecnik Vam tada moZe preporuciti drugi lijek s vitaminom D.
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- Ako ste zahvaceni sarkoidozom (Besnier-Boeck-ova bolest) postoji rizik da se generira aktivni
oblik vitamina D u pove¢anom stupnju.

- Ako se Vasa kostana masa smanjila zbog fizicke neaktivnosti (npr. leZanje u krevetu), postoji
povecani rizik od povecanja razine kalcija u krvi.

Tijekom dugotrajne primjene, Vas lije¢nik ¢e redovito provjeravati razine kalcija u Krvi i urinu i pratiti
funkciju Vasih bubrega. Ako je potrebno, lijecnik Vam moze smanjiti dozu ili prekinuti lijeCenje.

Povecanje razina paratireoidnih hormona moze dovesti do poveéanja metabolizma vitamina D te
posljedi¢no povecati potrebu za vitaminom D.

Svaki dodatni unos vitamina D mora biti pod strogom lije¢nickom kontrolom.

Djeca i adolescenti

Posebno u dojencadi, treba izbjegavati istodobni unos drugih izvora vitamina D. Zbog izbjegavanja
svake sumnje, o istovremenoj primjeni vitaminskih pripravaka ili dje¢je hrane i lijekova koji sadrze
vitamin D, odlucit ¢e lijecnik.

Drugi lijekovi i Oleovit D
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To je osobito vazno ako uzimate:

* rifampicin ili izonijazid (protiv tuberkuloze);

* neke lijekove za srce (srcane glikozide): oni mogu povecati Stetne ucinke, pove¢anjem razna
kalcija u krvi (rizik od sréane aritmije). Zato je potrebna stroga lijecnic¢ka kontrola ukljuéujuéi
EKG ispitivanja kao i kontrola razine kalcija u serumu;

* tiazidske diuretike: oni povecavaju rizik od povecanja razina kalcija u krvi, dok se izlu¢ivanje
kalcija putem bubrega smanjuje. U tom slucaju potrebna je redovna kontrola razine kalcija u
serumu.

* lijekove za lijecenje epilepsije (karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, primidon) ili neke
hormone iz kore nadbubrezne zlijezde (glukokortikoidi, ,,kortizon*): oni mogu povecati
potrebu za vitaminom D;

* lijekove za smanjenje razine lipida u krvi (npr. orlistat i kolestiramin): oni mogu smanjiti
apsorpciju vitamina D u crijevima;

* lijekove koji sadrze magnezij (poput antacida): njih se ne smije uzimati tijekom lijecenja
Oleovit D3 kapima, jer moze doc¢i do znacajnog porasta razina magnezija u serumu
(hipermagnezijemija);

* lijekove koje sadrze aluminij (protiv Zgaravice).

Oleovit D3 s hranom i picem
Treba posebno voditi racuna o hrani obogaéenoj vitaminima i dje¢joj hrani.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek

Trudnoca

Ako Vam je lije¢nik propisao Oleovit D3 kapi u trudno¢i, vodite racuna da se strogo pridrzavate
propisane doze, jer predoziranje vitaminom D3 moze ukljucivati rizik od fizicke i psihicke retardacije,
kao i1 od bolesti srca i oka u Vaseg djeteta.

Dojenje

Vitamin D i njegovi metaboliti se izlucuju u mlijeko lijjecenih Zena. Predoziranje u dojenoj
novorodencadi nije zabiljezeno. Ipak, tu ¢injenicu treba uzeti u obzir ako se vitamin D dodatno daje
dojencadi.
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Plodnost
Nema dostupnih podataka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Oleovit D3 ne utjece ili zanemarivo utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

3. Kako uzimati Oleovit D;

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni. Ako Vam nije drugacije propisano preporucene doze su kako slijedi:

Za prevenciju nedostatka vitamina D:

Prevencija rahitisa se obi¢no provodi nakon starosti od dva tjedna u prvoj godini Zivota kao i u
doba godine kada je onemoguceno izlaganje suncu (zimski mjeseci) U sljedece dvije godine i
ukljucuje primjenu 1- 2 kapi Oleovita D; ha dan.

Na vrijeme rodena dojencad u toku prve godine zivota:
- od dva tjedna starosti 1 kap Oleovita Dz na dan (400 IU)

Prerano rodena dojenc¢ad u toku prve godine Zivota :
- od dva tjedna starosti 2 kapi Oleovita D3 na dan (800 IU)

Dojencad rodena u doba godine kada je onemoguceno izlaganje suncu (zimski mjeseci):
- 2 kapi Oleovita Dz na dan (800 1U)

Prevencija nedostatka vitamina D

Kapi/dan IU/dan

0-6 mjeseci 1-2 400-800
6-12 mjeseci 1-2 400-800
1-3 godine 1-2 400-800
4-8 godina 1-2 do 2-3 600-1000
9-18 godina 1-2 do 2-3 600-1000
19-70 godina 1-2 do 3-4 600-1500
70+ 2 do 3-4 600-1500

Lijecenje rahitisa
Ukupna koli¢ina vitamina D potrebna za lijeCenje ovisi o teZini bolesti.

Lijecenje rahitisa
Kapi/dan IU/dan

0-6 mjeseci Preporuca se unos Individualna terapija!
6-12 mjeseci koncentriranijih farmaceutskih

1-3 godine oblika na pocetku lijeCenja, PoCetna doza iznosi 200.000

4-8 godina a zatim treba uzimati IU, a zatim treba uzimati 1000

9-18 godina 2 do 12 kapi do 5000 IU na dan.
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Lijecenje nedostatka vitamina D

Nedostatak vitamina D
Kapi/dan IU/dan
0-6 mjeseci 6 tjedana: 6 tjedana:
6-12 mjeseci 5 2000
a zatim treba uzimati: a zatim treba uzimati:
1-2do 3 400-1000
1-3 godine 6 tjedana: 6 tjedana:
4-8 godina 5 2000
9-18 godina a zatim treba uzimati: a zatim treba uzimati:
1-2do 3 600-1000
19-70 godina 8 tjedana: 8 tjedana:
70+ 15 6000
a zatim treba uzimati: a zatim treba uzimati:
3do4-5 1500-2000

Kao dodatak specifi¢noj terapiji za osteoporozu u bolesnika s rizikom od nedostatka vitamina

Lijecenje i prevencija osteoporoze
Kapi/dan Kapi/tjedan IU/dan
2-3do4 14-26 800-1500

19-70 godina

Za sve ostale indikacije, doziranje se mora bazirati to¢no na podacima za svaki pojedini slucaj.

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

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako je uéinak Oleovita D3 izgleda prejak ili nedovoljan.
Uputa za rukovanje

U svrhu toénog doziranja, drzite bocicu uspravno i lagano tapkajte dno bocice prstima do pojave prvih
kapi.

O
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Ako uzmete vise Oleovita D3 nego §to ste trebali

Posljedica predoziranja su previsoke razine vitamina (hipervitaminoza) i Kkalcija u krvi
(hiperkalcijemija). Hipervitaminoza je pracena simptomima kao §to su glavobolja, gubitak apetita,
slabost, gubitak teZine, poremecaji probave (mucnina, povracanje, konstipacija) i poremecaj rasta u
djece.

Produljeno povisene razine kalcija u krvi mogu dovesti do povecanog volumena urina, pove¢anog
unosa tekuéine, mucnine, povracanja, konstipacije, miSi¢ne slabosti, pareze, slabosti, sréanih aritmija,
povisenog krvnog tlaka i kalcifikacije mekog tkiva koja se moze detektirati radiografijom.
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Tesko predoziranje invertira u¢inak vitamina D. Dekalcificira kosti i povecava razine kalcija u krvi i
urinu. Hiperkalcijemija moze rezultirati kalcifikacijom tkiva, krvnih Zila i bubrega. Stovi§e, moze se
manifestirati psihi¢kim promjenama sve do psihoza.

Lijecenje

Ako ste uzeli previse Oleovit D3 0odmah se javite svom lije¢niku ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

U slucaju intoksikacije, lijeCenje se odmah mora prekinuti i nadoknaditi manjak tekucine.

Ostale mjere ukljucuju: dijetu bez kalcija, kalcitonin (tiroidni hormon), glukokortikoide (adrenalni
korteks hormoni).

Ako ste zaboravili uzeti Oleovit Ds
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Oleovit D
Nisu poznati simptomi odvikavanja.

U sluc¢aju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave nakon uzimanja preporucenih doza Oleovita Dz mogu biti sljedece, posebno u sluéaju
predoziranja:

Poremecaj metabolizma i prehrane:
Povecéane razine kalcija u krvi i urinu (hiperkalcijemija i hiperkalcijurija)

Poremecaj probavnog trakta:
Zatvor, nadimanje, muc¢nina, bol u Zelucu, proljev

Incidencija ovih nuspojava nije poznata (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Oleovit D

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Oleovit D; se nakon prvog otvaranja bocice moze koristiti najdulje 10 mjeseci.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. Spremnik ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite zamucenost ili promjenu boje otopine.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Oleovit Dy sadrzi
Djelatna tvar je kolekalciferol (vitamin Ds)

1 ml (36 kapi) otopine sadrzi 14400 1U (0,360 mg) kolekalciferola (vitamin Ds).
1 kap sadrzi 400 IU kolekalciferola.

Pomoc¢ne tvari su:
trigliceridi, srednje duljine lanca.

Kako Oleovit Dzizgleda i sadrzaj pakiranja?

Otopina Oleovita D; oralnih kapi je bistra, bezbojna do zuckasta uljna otopina, u smedoj staklenoj
bocici s plastiénim umetkom za kapanje i plasti¢nim navojnim zatvaracem sa za§titom od otvaranja, s
12,5 ml otopine, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

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

Proizvodac:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstrafle 17

A-4020 Linz

Austrija

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 07. lipnja 2021.
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