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Piibalova informace: informace pro pacienta

CALCIFEROL BBP 7,5 mg/ml injekéni roztok
ergocalciferolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Calciferol BBP a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Calciferol BBP pouZivat
3 Jak se piipravek Calciferol BBP pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Calciferol BBP uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Calciferol BBP a k ¢emu se pouzZiva

Calciferol BBP je injekéni roztok, ktery se pouziva k 1écbé deficitu vitaminu D v disledku jeho
malabsorpce (Spatného vstfebavani), pii nedostatecné expozici slunecnimu zafeni nebo
nedostatecné suplementaci vitaminu D, u osteoporozy (fidnuti kosti), pti 1é¢bé antikonvulzivy
(léky potlacujici kieCe napt. pfi epilepsii) u dospélych a jako prevence deficitu vitaminu D u
dospélych.

V 1é¢bé deficitu vitaminu D u nutri¢ni rachitidy (kfivice) u déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Calciferol BBP pouZivat
NepouZivejte pripravek Calciferol BBP:

- jestlize jste alergicky(a) na ergokalciferol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate zvysené hladiny vapniku v krvi
- jestlize vyluCujete nadmérné mnozstvi vapniku do moci

- jestlize mate zvySenou hladinu vitaminu D v krvi



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Calciferol BBP se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou

jestlize:

trpite srde¢nim onemocnénim, aterosklerdzou, sarkoid6zou
trpite snizenou funkci pfistitnych télisek tzv. hypoparatyre6zou

trpite onemocnénim ledvin

V téchto ptipadech byste mél(a) injekci ergokalciferolu dostat pouze v ptipadé, Ze je to naprosto
nezbytné.

Béhem

1é¢by ergokalciferolem Vam budou sledovany sérové hladiny kalcidiolu (metabolitu

ergokalciferolu), alkalické fosfatazy, vapniku, cholesterolu, fosfat a hoi¢iku.

Vépnik

a fosfaty Vam budou sledovany také v moci.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Calciferol BBP

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné
dobé¢ pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Toto je velmi dulezité, protoze nekteré 1é¢ivé
pfipravky nesmi byt uzivany soucasné s piipravkem Calciferol BBP.

Sdélte svému 1ékari nebo 1ékarnikovi, zejména jestlize uzivate:

1éky potlacujici kiece (antikonvulsiva), jako napt. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a
primidon, které mohou snizovat G¢inek ergokalciferolu s naslednym rozvojem nizké
krevni hladiny vapniku a sniZzenou funkeci pfistitnych télisek

antacida (Iéky proti piekyseleni zaludku) obsahujici soli hliniku, které u pacientli
s poruchou funkce ledvin mohou vést ke zvySenym plazmatickym hladinam hliniku v séru
s projevy otravy hlinikem (kfece, koma).

1écivé pripravky, které zvysSuji tvorbu a vyluCovani moci (thiazidova diuretika). Mohou
zvySovat ucinek ergokalciferolu s nésledné vzniklou nizkou hladinou vapniku v krvi a
snizenou funkci pristitnych télisek

verapamil - blokator kalciového kanalu, ktery spolu s ergokalciferolem a dopliiovanym
vapnikem muze zpusobit poruchy srde¢niho rytmu

digoxin nebo jiné 1éCivé pripravky obsahujici naprstnik (digitalis), které mohou zpusobit
poruchy srdec¢niho rytmu

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi
Ergokalciferol v injek¢ni formé se ma v t€hotenstvi pouzivat, pouze pokud mozny pfinos pievazi
riziko vlivu na nenarozené dit¢.



Kojeni
Ergokalciferol pronikd v omezeném mnozstvi do matefského mléka. Calciferol BBP se nema
podavat v obdobi kojeni vzhledem k vysokému obsahu ergokalciferolu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Calciferol BBP nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Calciferol BBP pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti
svého 1ékare nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym Iékafem nebo
zdravotni sestrou.

Doporucend davka ptipravku bude 1ékafem zvolena tak, aby umoznila navyseni hladin vitaminu D
ve Vasi krvi/v krvi Vaseho ditéte na normalni hladinu.

Déavkovéni

Dospéli a starsi pacienti:
Lécba deficitu vitaminu D v dusledku malabsorbce

Ergokalciferol 300 000 IU jednou za mésic, po dobu 3 mésicti. Nésleduje udrzovaci davka
300 000 IU jednou za 6 nebo 12 mésicu.

Lécba deficitu vitaminu D pfi nedostatecné expozici slune¢nimu zafeni nebo nedostatecné
suplementaci vitaminu D
Ergokalciferol 300 000 IU nebo 600 000 IU jednorazové, v ptipadé potieby lze davku zopakovat.

Lécba deficitu vitaminu D u osteopordzy (u symptomatického onemocnéni nebo pted 1écbou
inhibitory kostni resorpce).

300 000 IU ergokalciferolu v jednorazové dévce, nasledované po 6-10 tydnech udrzovaci 1é€bou
800 - 2000 IU denné.

Lécba deficitu vitaminu D pfi 1écbé antikonvulzivy
Ergokalciferol 450 000 IU v jednorazové davce, nasledované po 9 tydnech udrzovaci davkou
150 000 IU kazdé 3 mésice.

Prevence deficitu vitaminu D.
300 000 IU ergokalciferolu jedenkrat rocné, nejlépe na podzim

Déti a dospivajici:

Lécba nutri¢ni rachitidy

Déti 1 rok — 12 let: 150 000 IU ergokalciferolu v jednorazové davce, nasledované udrzovaci
davkou 400 — 1000 IU denn¢

Déti nad 12 let véku: 300 000 IU ergokalciferolu v jednorazové davce, nasledované udrzovaci
davkou 600 - 1000 U dennég

Vzhledem k sile pfipravku neni tento pripravek uréen pro déti do jednoho roku véku.

Zpusob podani



Dosp¢li a starsi pacienti:
Ptipravek Calciferol BBP Vam bude podan nitrosvalovou injeket.

Déti a dospivajici:
Ptipravek Calciferol BBP bude podan VaSemu ditéti nitrosvalovou injekeci.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Calciferol BBP, nezZ jste mél(a)

Mezi ptiznaky vysokych hladin vapniku (hyperkalcemie) patii: nechutenstvi, pocit na zvraceni,
zvraceni, zacpa, bolest Zaludku, vylucovani velkého mnozstvi moci, zvySena Ziznivost, ztrata
tekutin, svalova slabost, ukladani vapniku v ledvinach, ospalost, zmatenost, vysoky krevni tlak
(hypertenze) a v zavaznych ptipadech nepravidelny srdec¢ni rytmus.

Lécba ma za cil zvysit snizenou hladinu vitaminu D v krvi.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou nejcastéji projevem predavkovani ergokalciferolu, které muze vést ke
zvySené hladin€ vapniku v krvi (hyperkalcemie).

Béhem 1é¢by se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit):

nechutenstvi, zizen, malatnost, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, sniZzeni télesné hmotnosti,
nadmérné moceni, vznik ledvinovych kament, selhavani ledvin, nadmérné poceni, bolest hlavy,
zavrat’, zvySena hladina vapniku v séru,

zvySena hladina vapniku v moc¢i, zvySena hladina fosfatd v krvi, zvySena hladina fosfatti v moci,
ukladani vapenatych soli v cévach,

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci t€inky muizete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek Calciferol BBP uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

e Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Calciferol BBP obsahuje
Jedna ampulka piipravku Calciferol BBP obsahuje ergocalciferolum 7,5 mg.

Pomocné latky: ¢iStény slunecnicovy ole;j.

Jak pripravek Calciferol BBP vypada a co obsahuje toto baleni

Calciferol BBP je cCiry, svétle zluty az zluty olejovy roztok.

Baleni obsahuje 1 sklenénou ampulku po 1 ml, nebo 5 sklenénych ampulek po 1 ml, obsahujicich
injekéni roztok piipravku Calciferol BBP.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 — Lhotka, Ceska republika

Vyrobce:
Farméacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 8. 2019

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpisob podani:
Pred pouzitim se musi vizualné zkontrolovat nepfitomnost c¢astic, zména zbarveni a
neposkozenost obalu.

Sérova koncentrace 25-OHD (kalcidiol) je indikatorem hodnot vitaminu D a pouziva se pro
stanoveni deficientnich stavii. Normalni hladina 25-OHD je >50 nmol/l). Za optimalni se
povazuje koncentrace 25-OHD 75 nmol/l (30 pg/l) a vyssi.

Pti davkovani piipravku je potieba zohlednit individualni potfebu pacienta a aktudlni doporuceni
pro davkovani vitaminu D.

Doporucéené davkovani




Dospéli a starsi pacienti:
Lécba deficitu vitaminu D v dusledku malabsorbce

Ergokalciferol 300 000 IU jednou za mesic, po dobu 3 mésict. Nasleduje udrzovaci davka
300 000 IU jednou za 6 nebo 12 mésicu.

Lécba deficitu vitaminu D pfi nedostatecné expozici sluneCnimu zatfeni nebo nedostatecné
suplementaci vitaminu D
Ergokalciferol 300 000 IU nebo 600 000 IU jednorazové, v ptipadé potieby lze davku zopakovat.

Lécba deficitu vitaminu D u osteoporézy (u symptomatického onemocnéni nebo pied 1écbou
inhibitory kostni resorpce)

300 000 IU ergokalciferolu v jednordzové davce, nasledované po 6-10 tydnech udrzovaci [é€bou
800 -2000 IU denng.

Lécba deficitu vitaminu D pfi 1é¢bé antikonvulzivy
Ergokalciferol 450 000 IU v jednorazové davce, nasledované po 9 tydnech udrzovaci davkou
150 000 IU kazdé 3 mésice.

Prevence deficitu vitaminu D
300 000 IU ergokalciferolu jedenkrat ro¢n€, nejlépe na podzim

Pediatricka populace:

Lécba nutri¢ni rachitidy

Déti 1 rok — 12 let: 150 000 IU ergokalciferolu v jednorazové davce, nasledované udrzovaci
davkou 400 — 1000 IU denn¢

Déti nad 12 let veéku: 300 000 IU ergokalciferolu v jednorazové davce, nasledované udrzovaci
davkou 600 — 1000 IU denn¢

Vzhledem k sile pfipravku neni tento piipravek urcen pro déti do jednoho roku veku.

Zvlastni skupiny pacientti
Porucha funkce jater nebo ledvin

Doporuceni pro upravu ddvkovani nejsou k dispozici, je potieba postupovat individualné dle
klinického stavu pacienta (viz také bod 4.4).

Zptisob podani
Intramuskularni podani.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

ZvySené opatrnosti je tfeba pii podavani pripravku pacientim se srde¢nim onemocnénim,
aterosklerozou, sarkoidézou a poruchou funkce ledvin.

Pacienti se srdecnim onemocnénim a arterioskler6zou jsou ohrozeni poskozenim organd, pokud
dojde k hyperkalcemii.

Ergokalciferol neni vhodny k 1é€bé hypoparatyreozy.

Béhem podavani piipravku je potteba zajistit dostatecny piijem vapniku.



Béhem 1é¢by ergokalciferolem maji byt monitorovany sérové hladiny kalcidiolu (25-OHD),
alkalické fosfatazy, vapniku, cholesterolu, fosfatt a hotciku.
Vépnik a fosfaty maji byt monitorovany také v moci.

Inkompatibility
Vitamin D se vaze na plasty, cozZ mize pfi intramuskularnim podavani vést ke ztratam.

Lécba predavkovani

Mirné hyperkalcemie (2,65 — 2,9 mmol/l) u pacientd s normalni vylucovaci funkci ledvin
nevyzaduje zvlaStni opatfeni — staci pouze vysadit suplementaci vapniku a jiné léky zvySujici
kalcemii.

Hyperkalcemie (>2,9 mmol/l) — rehydratace pomoci infuzi fyziologického roztoku, zvySeni
diurézy pomoci furosemidu, suplementace hot¢iku a vapniku, podptrna lécba podle klinického
stavu pacienta. U pacientll s renalni insuficienci v oligurické fazi, kterym nelze intravendzné
podavat fyziologicky roztok, je indikovana hemodialyza bezkalciovym dialyza¢nim roztokem.

Pti poruchach srde¢niho rytmu je tfeba zvazit podani betablokatort.



