Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Vitamin D3 Krka 7000 1U tablete
kolekalciferol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete 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 ili ljekarniku.

- 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 ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto su Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Vitamin D3 Krka 7000 1U tablete
Kako uzimati Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Vitamin D3 Krka 7000 U tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR NP Y

1. Sto su Vitamin D3 Krka7000 1U tablete i za $to se koriste

Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete sadrze djelatnu tvar kolekalciferol. Kolekalciferol je oblik vitamina
D koji ima vaznu ulogu u apsorpciji i metabolizmu kalcija te njegovoj ugradnji u kostano tkivo.

Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete koriste se:

- za prevenciju nedostatka i insuficijencije vitamina D (niske ili suboptimalne razine vitamina D u
tijelu) u odraslih osoba s identificiranim visokim rizikom.

- za lijeCenje nedostatka vitamina D u odraslih.

- kao dodatak specificnom lijeCenju osteoporoze (bolesti u kojoj je gustoca kosti smanjena, Sto
dovodi do poveéane vjerojatnosti prijeloma) u odraslih s nedostatkom vitamina D ili s
utvrdenim visokim rizikom od nedostatka vitamina D.

Djelatna tvar kolekalciferol identi¢na je kolekalciferolu koji se nalazi u ljudskom tijelu. Prisutan je u
prehrani, a stvara se i u kozi nakon izlaganja suncu. Nedostatak vitamina D moze se pojaviti kada
prehrana ili nacin zivota ne osiguravaju dovoljno vitamina D ili kada Vase tijelo zahtijeva vise
vitamina D.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete

Nemojte uzimati Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete

- ako ste alergi¢ni na vitamin D ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako imate visoke razine vitamina D u krvi (hipervitaminoza D).

- ako imate visoke razine kalcija u krvi (hiperkalcemija) ili mokracéi (hiperkalciurija).

- ako imate bubrezne kamence ili naslage kalcija u bubrezima.

- ako imate ozbiljne probleme s bubrezima (buduci da Vase tijelo ne moze iskoristiti vitamin D).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete.
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Moze postojati povecani rizik da razvijete visoke razine kalcija u Krvi ili urinu (hiperkalcemija i

hiperkalciurija) ako:

- imate blagu do umjerenu bolest bubrega,

- imate sklonost stvaranju bubreznih kamenaca koji sadrze kalcij,

- uzimate tiazidne diuretike (lijekove koji stimuliraju protok mokrace),

- ste vezani za krevet (nepokretni),

- imate sarkoidozu (poremecaj imunoloskog sustava koji moze zahvatiti Vasu jetru, pluca, kozu
ili limfne ¢vorove), jer bi u¢inak Vitamin D3 Krka 7000 1U tableta mogao biti prejak.

Vas lijecnik ¢e mozda htjeti izmjeriti razine kalcija u krvi i urinu tijekom lijecenja kako bi se uvjerio
da nisu previsoke.

Ne smijete uzimati Vitamin D3 Krka ako imate pseudohipoparatireozu (poremeceno izlucivanje
paratiroidnog hormona). Postoji rizik od dugotrajnog predoziranja jer Vase potrebe za vitaminom D
mogu varirati s viemenom. Vas lije¢nik ¢e Vam mozda htjeti propisati drugi lijek sa slicnim na¢inom
djelovanja.

Ne smijete uzimati druge lijekove ili dodatke prehrani koji sadrze vitamin D ili kalcij, osim ako Vam
to nije savjetovao lijecnik. U takvim slucajevima, Vas lijeCnik ¢e mozda htjeti pratiti razinu kalcija u
Vasoj krvi i mokraci.

Dugotrajno lije¢enje dozama veé¢im od 1000 1U dnevno ili 7000 1U tjedno zahtijeva pracenje razine
kalcija u krvi i urinu, kao i funkcije bubrega. Ovo je posebno vazno ako:

- uzimate srcane glikozide (lijekove koji se koriste za lijeCenje odredenih bolesti srca),

- imate povecanu sklonost stvaranju bubreznih kamenaca,

- ste starije zivotne dobi.

Ako se razina kalcija u krvi ili urinu poveca ili postoje bilo kakvi znakovi poremecaja funkcije
bubrega, lije¢nik moze odluciti smanjiti dozu Vitamina D3 Krka ili prekinuti lijecenje.

Nemojte prekoraditi preporuc¢enu dnevnu dozu jer moze do¢i do predoziranja.

Djeca i adolescenti
Vitamin D3 Krka7000 IU tablete nisu namijenjene za primjenu u djece i adolescenata u dobi ispod
18 godina.

Drugi lijekovi i Vitamin D3 Krka
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Sljedeci lijekovi mogu smanjiti u¢inak vitamina D:

- fenitoin (koristi se za lijeCenje epilepsije),

- barbiturati (koriste se za uspavljivanje),

- glukokortikoidi (lijekovi s antialergijskim, protuupalnim i imunosupresivnim u¢inkom, na
primjer prednizolon),

- rifampicin ili izoniazid (koriste se za lijeCenje tuberkuloze),

- kolestiramin ili orlistat (koriste se za snizavanje lipida u krvi),

- laksativi (koriste se za lije¢enje zatvora), kao $to je parafinsko ulje.

Uzimanje Vitamin D3 Krka 7000 IU tableta sa sljede¢im lijekovima zahtijeva poseban oprez:

- tiazidni diuretici (koriste se za povecanje protoka mokraée), na primjer hidroklorotiazid: mogu
smanjiti izlu¢ivanje kalcija mokra¢om i posljedi¢no dovesti do povecanja razine kalcija u krvi.
Dugotrajno lijeenje zahtijeva pracenje kalcija u krvi i mokraci.

- sréani glikozidi (koriste se za lijeCenje sr¢anih bolesti), na primjer digoksin: mogu povecati
rizik od promjena u nacinu na koji Vase srce kuca (aritmije). Lije¢nik ¢e pratiti razine kalcija u
Vasoj krvi i mokra¢i, kao i rad srca pomocu elektrokardiograma (EKG). Ako je potrebno,
takoder Ce se pratiti razine Vaseg lijeka za srce.
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- lijekovi sli¢ni vitaminu D (primjerice kalcitriol), buduéi da ih treba koristiti zajedno samo u
iznimnim slucajevima i treba pratiti razinu kalcija u krvi.

- lijekovi koji sadrze aluminij (koriste se za Zgaravicu): treba izbjegavati dugotrajnu primjenu
ovih lijekova jer se moze povecati razina aluminija u krvi.

- preparati koji sadrZe visoke doze kalcija mogu povecati rizik od visokih razina kalcija u krvi.
Moze biti potrebno pracenje razine u krvi.

- preparati koji sadrZe visoke doze fosfora mogu povecati rizik od niske razine kalcija u krvi ili
visoke razine fosfata u krvi. Moze biti potrebno pracenje razine u krvi.

Trudnoéa i dojenje
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
Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete ne preporucuju se trudnicama zbog visokog sadrzaja vitamina D.

Dojenje

Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete mogu se koristiti u dojilja ako se smatra da je to neophodno i pod
lije¢nickim nadzorom. Lije¢nik ¢e Vam propisati dozu u skladu s VaSim potrebama i odgovorom na
lijecenje.

Vitamin D prelazi u maj¢ino mlijeko. To treba uzeti u obzir ako Vase dijete dobiva dodatni vitamin D.
Upravljanje vozilima i strojevima

Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete ne utjecu ili zanemarivo utjecu na sposobnost upravljanja vozilima i
rada sa strojevima.

Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete sadrze saharozu i natrij

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Vitamin D3 Krka7000 U tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Osim ako Vam lije¢nik nije drugacdije propisao, pridrZavajte se sljede¢ih preporucenih doza:

- Prevencija nedostatka i insuficijencije vitamina D u odraslih s identificiranim visokim rizikom:
Preporucena doza je 1 do 2 tablete (7000 IU do 14 000 I1U vitamina D ili 175 pg-350 ug
kolekalciferola) jednom tjedno. Vas lije¢nik ¢e odrediti dozu koju trebate uzimati na temelju
Vasih potreba.

- Lijecenje nedostatka vitamina D u odraslih:
Preporuéena doza za pocetno lijeCenje (6 do 12 tjedana) je 1 tableta (7000 IU vitamina D ili
175 pg kolekalciferola) jednom dnevno.
Uzimajuc¢i u obzir Vase sklonosti i potrebe, lije¢nik se moze odluciti za primjenu jednom tjedno.
U tom slucaju mozete uzeti 7 tableta (49 000 IU vitamina D ili 1225 ng kolekalciferola)
jednom tjedno.

Preporucena doza za odrzavanje lijecenja su 2 tablete (14 000 IU vitamina D ili
350 pg kolekalciferola) jednom tjedno.

- Kao dodatak specificnom lijecenju osteoporoze u odraslih s nedostatkom vitamina D ili s
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utvrdenim visokim rizikom od nedostatka vitamina D:
1 tableta (7000 IU vitamina D ili 175 ug kolekalciferola) jednom tjedno.
Mora se osigurati odgovarajuci unos kalcija, ako je moguce putem prehrane.

Na temelju Vasih specifi¢nih potreba, lijecnik moze odluciti propisati razli¢ite doze od gore opisanih.
U tom slucaju slijedite preporuke lijec¢nika.

Bolesnici s ostecenjem jetre i stariji bolesnici
Nije potrebna prilagodba doze za bolesnike s boles¢u jetre ili starije bolesnike s normalnom funkcijom
bubrega.

Bolesnici s oStecenjem bubrega
Ako imate blagu do umjerenu bolest bubrega, posavjetujte se sa svojim lijeCnikom prije uzimanja
tableta Vitamin D3 Krka 7000 IU. Bolesnici s teSkom boles¢u bubrega ne smiju uzimati ovaj lijek.

Nacin primjene
Tabletu(e) progutajte cijelu s malo vode.
Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete mogu se uzimati s hranom ili bez nje.

AKko uzmete vise Vitamin D3 Krka 7000 IU tableta nego $to ste trebali
Ako slucajno uzmete jednu tabletu previse, vjerojatno se nista nece dogoditi. Ako slu¢ajno uzmete
nekoliko tableta previse, odmah se obratite svom lijecniku.

Simptomi predoziranja vitaminom D nisu specifi¢ni i mogu ukljucivati: mu¢ninu, povracanje, proljev,
zatvor, nedostatak apetita, gubitak tjelesne teZine, slabost misica, umor, glavobolju, Zed, izrazitu
pospanost, omaglicu, povecani volumen mokrace ili znojenje. Razine kalcija u krvi i mokra¢i mogu se
povecati. Moze doci do kalcifikacije mekih tkiva, $to dovodi do oste¢enja bubrega, krvnih Zila i srca.
Teska intoksikacija moze dovesti do nepravilnog rada srca, dok ekstremno visoke razine kalcija u krvi

Ako ste zaboravili uzeti Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete

Ako ste zaboravili uzeti tablete, uzmite ih §to je prije moguce, a zatim uzmite sljede¢u dozu u to¢no
vrijeme, u skladu s uputama lije¢nika. Medutim, ako je skoro vrijeme za sljede¢u dozu, nemojte uzeti
dozu koju ste propustili, samo uzmite sljede¢u dozu kao i obi¢no.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

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

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave s Vitamin D3 Krka 7000 U tabletama mogu ukljucivati:

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- visoke razine kalcija u krvi (hiperkalcemija) ili mokraci (hiperkalciurija);

- osjecaj muénine (mucnina);

- bolovi u trbuhu, zatvor, plinovi (nadutost), proljev;

- alergijske reakcije kao $to su kozni osip, svrbez ili koprivnjaca (urtikarija).

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Vitamin D3 Krka7000 IU tablete
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom blisteru radi zastite od svjetlosti.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete sadrze

- Djelatna tvar je kolekalciferol (vitamin Ds).

Jedna tableta sadrzi 7000 1U (175 mikrograma) kolekalciferola (vitamina Ds).

- Drugi sastojci (pomoéne tvari) su manitol, umrezena karmelozanatrij, mikrokristali¢na celuloza
(tip 112), talk, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev stearat (E470b), natrijev
askorbat, sav-rac-a-Tokoferol, modificirani kukuruzni §krob, saharoza i trigliceridi srednje
duljine lanca. Pogledajte dio 2 ,,Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete sadrze saharozu i natrij*.

Kako Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete izgledaju i sadrZaj pakiranja
Bijele ili gotovo bijele, ovalne, bikonveksne tablete s oznakom 3 na jednoj strani tablete.
Dimenzije tableta: priblizno 11 mm x 6 mm.

Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete su dostupne u pakiranjima koje sadrze 4, 6, 8, 12, 16, 18, 20, 24, 28,
30, 32, 36, 40 i 42 tablete u blisterima.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Drzava Naziv lijeka
Bugarska Vitamin D3 Krka
Hrvatska Vitamin D3 Krka
Latvija Colecalciferol KRKA
Poljska Vitamin D3 Krka
Rumunjska Vitamin D3 Krka
Slovenija Holekalciferol Krka

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2023.
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