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Pribalova informace: informace pro pacienta

Edon 20 000 IU/ml peroralni kapky, roztok
cholekalciferol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

ANl o e

Co je pripravek Edon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Edon uzivat
Jak se pripravek Edon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Edon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Edon a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Edon obsahuje cholekalciferol (vitamin D3). Pouziva se pfi nasledujicich stavech:

2.

k zabranéni rozvoje kiivice a osteomalacie (méknuti nebo oslabeni kosti v diisledku nedostatku
vitaminu D) u déti a dospélych.

k zabranéni rozvoje kiivice u predcasné narozenych déti.

1é¢ba nedostatku vitaminu D (vcetné kiivice a osteomalacie) u déti a dospélych.

prevence nedostatku vitaminu D u vysoce rizikovych pacientd (vCetné obéznich pacientd,
pacienti s obtizemi se vstfebavanim vitaminu D a pacientd uzivajicich léky ovliviujici
metabolismus vitaminu D).

jako dopln€k specifické 1é¢by osteopordzy (onemocnéni, pii kterém dochazi ke snizovani
hustoty kosti, které se postupné stavaji slabSimi, kieh¢imi a nachylnéjsimi ke zlomeni)
u pacientd s nedostatkem vitaminu D nebo s rizikem jeho nedostatku.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Edon uZivat

Neuzivejte piipravek Edon

pokud jste alergicky(a) na cholekalciferol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

pokud mate hyperkalcemii (vysokou hladinu vapniku v krvi);

pokud mate hyperkalciurii (vysokou hladinu vapniku v moci);

pokud mate hypervitamindzu D (vysokou hladinu vitaminu D v krvi);

pokud mate téZkou poruchu funkce ledvin (t€zkou ledvinovou nedostatecnost).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Edon se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

pokud jste mél(a) ledvinové kameny;



pokud mate poruchu funkce ledvin

pokud mate sarkoidézu (onemocnéni s tvorbou zanétlivych uzlikt vétsinou postihujicich plice),
protoze existuje riziko zvySeného vstiebavani vitaminu Ds.

pokud uzivate benzothiadiazinové derivaty (ptipravky, které zvysuji tvorbu a odtok moci).
pokud mate problémy s pohybem.

V nésledujicim ptipadé bude 1ékai sledovat mnozstvi vapniku v krvi nebo v moci:

pokud jste t¢hotna.

Neuzivejte vice ptipravku Edon, nez Vam predepsal 1ékaf, protoze mtize dojit k predavkovani.
Neuzivejte soubézné jiné pripravky obsahujici vitamin D, nez ty, které Vam predepsal 1¢kaf.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Edon

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré ptipravky uzivané k 1écbé epilepsie (fenytoin), pii potizich s usindnim (barbituraty),
k 1é¢be tuberkulozy (rifampicin nebo isoniazid), antiretrovirotika (k 1é¢bé a prevenci infekce
virem HIV), 1éCivé piipravky na snizeni télesné hmotnosti (napt. orlistat a kolestyramin)
a glukokortikoidy (steroidy s protialergickymi, protizanétlivymi a imunosupresivnimi 0¢inky)
ucinky vitaminu D snizuji.

Ptipravky k 1é¢b¢ srdecnich onemocnéni (srde¢ni glykosidy, napt. digoxin), ptipravky zvySujici
tvorbu moci a pouzivané k lécbé vysokého krevniho tlaku (thiazidova diuretika, napf.
hydrochlorothiazid), jiné piipravky obsahujici vitamin D, anabolické steroidy (k lécbé
nékterych hormondlnich problémt u muzt, opozdéné puberty a ubytku svalové hmoty pii
nékterych onemocnénich) a danazol (synteticka forma muzského hormonu testosteronu) ti€inky
vitaminu D zvySuji.

Ptipravky obsahujici hlinik (proti paleni Zahy) jsou v kombinaci s vitaminem D vice vstiebavany.

Pripravek Edon s jidlem a pitim
Pipravek Edon uZzivejte nejlépe spole¢né s hlavnim dennim jidlem. Kapky muizete také smichat
s jidlem nebo napojem, coz jejich piijem usnadni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Béhem téhotenstvi je nutny dostatecny piijem vitaminu D.
Pokud Vam lékart predepise ptripravek Edon v te€hotenstvi, dbejte na piisné dodrzovani davky, kterou
Vam lékar predepsal, protoze predavkovani vitaminem D3; mlize znamenat riziko vrozenych vad

plodu.

Kojeni

Edon Ize uzivat v obdobi kojeni.

Vitamin D a jeho metabolity pfechéazeji do mateiského mléka.

To je tieba vzit v uvahu, kdyz je Vasemu ditéti pfedepsan vitamin D.
Predavkovani u kojenych déti vyvolané kojenim nebylo pozorovano.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny Zzadné studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje. P¥ipravek Edon nema
zadné znamé nezadouci ucinky, které by mohly ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3.

Jak se pripravek Edon uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
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jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davka zavisi na stavu, pro n¢jz Vam byl pfipravek Edon piedepsan, na Vasi télesné hmotnosti a na
hladin€ vitaminu D a vdpniku v krvi. Proto vzdy uzivejte davku, kterou predepsal 1ékat Vam osobné,
a to 1 presto, ze znate nékoho jiného, komu byla pfedepsana mnohem vyssi davka.

Prevence kiivice a osteomalacie u déti a dospélych:

Donoseni novorozenci
1 kapka denné¢, coz odpovida 500 IU vitaminu Ds.

Kojenci a batolata (28 dni az 23 mésicu), déti a dospéli
1 kapka denné¢, coz odpovida 500 IU vitaminu Ds.

Prevence kiivice u pfedéasné narozenvych déti (novorozenci):

Predcasné narozené deti
1 kapka denn¢, coz odpovida 500 IU vitaminu Ds.

Léc¢ba nedostatku vitaminu D (v€etné kiivice a osteomalacie) u déti a dospélych s nizkou hladinou
vitaminu D v krvi (< 20 ng/ml):

Pediatricka populace

Kojenci mladsi nez 1 mésic:
2 kapky denné, coz odpovida 1 000 IU vitaminu Ds.

Kojenci a batolata ve véku 1-12 mésicu:
2—6 kapek denn€, coz odpovida 1 000-3 000 IU vitaminu D3,

Batolata, déti a dospivajici ve véku 1-18 let:
6-10 kapek denné, coz odpovida 3 000—5 000 IU vitaminu Ds.

Dospéli a starsi osoby
14-20 kapek denné, coz odpovida 7 000—10 000 IU vitaminu Ds.

Délka 1écby u déti a dospivajicich ve veku 0—18 let je 6 tydnt, aby se dosahlo dostate¢né hladiny
vitaminu D v krvi (Iékat Vam odebere vzorek krve), poté nédsleduje udrzovaci 1é€ba 500—1 000 IU/den.
Délka 1é¢by pro dosp€lé je 6 tydnt, aby se dosahlo dostate¢né hladiny vitaminu D v krvi (Iékat Vam
odebere vzorek krve), poté nasleduje udrzovaci 1écba 1 500-2 000 IU/den.

Prevence nedostatku vitaminu D u vysoce rizikovych pacientt (véetné obéznich pacientd, pacientil
s obtizemi se vstifebavanim vitaminu D a pacientl uzivajicich ptipravky ovliviiujici metabolismus
vitaminu D):

Déti a dospeli
K prevenci nedostatku vitaminu D u obéznich pacientt, pacientli se Spatnym vstfebavanim
(malabsorpénimi syndromy) a u pacientl uzivajicich antikonvulziva (Iéky proti zachvatim kieci),

-----

ovliviiyjici metabolismus vitaminu D jsou nutné vyssi davky vitaminu D (2-3krat vyssi).

Jako doplnék specifické 1éEby osteopordzy (onemocnéni, pii némz dochazi k poklesu hustoty kosti,
které se postupné stavaji slabsimi, kifeh¢imi a ndchylnéjSimi ke zlomeni) u pacienti s nedostatkem
vitaminu D nebo s rizikem jeho nedostatku:

Dospeli
1-2 kapky, coz odpovida 500 IU — 1 000 IU vitaminu D3 denné.



Porucha funkce jater
U pacientli s onemocnénim jater neni nutna uprava davky.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin je tfeba davku upravit podle hladiny vapniku v krvi. Vitamin D3
se nesmi podavat pacientiim s tézkym onemocnénim ledvin.

Ptipravek Edon ma byt pfednostné uzivan spole¢né s hlavnim dennim jidlem. Kapky se uzivaji nejlépe
1zickou. Je tfeba dbat na to, aby byla pozita celd davka.

U kojenych déti — pokud se kapky pridavaji do ldhve s mlékem nebo jidlem, je tfeba dbat na to, aby
byla potrava zcela zkonzumovana.

Pokud uzivéte piipravek Edon dlouhodobé, 1€kai Vam bude pravidelné odebirat vzorky krve, aby se
ujistil, Ze je pro Vas 1éCba optimalni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Edon, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Edon, nez jste mé¢l(a), sdélte to svému 1ékafi. Pokud je predavkovani
velké, musite neprodlen¢ vyhledat 1ékafskou pomoc; mize byt nutné osetfeni v nemocnici. Pokud je to
mozné, vezmeéte si s sebou lahvicku, krabicku a tuto ptibalovou informaci, abyste ji ukazal(a) lékati.
Nejcastéjsimi ptiznaky predavkovani jsou: pocit na zvraceni, zvraceni, nadmerna zizei, zacpa,
nechutenstvi, ubytek télesné hmotnosti, bolest hlavy, adynamie (nedostatek pohybové aktivity nebo
sily), svalova slabost, inava, psychiatrické ptiznaky (napt. euforie, obluzeni, poruchy védomi), tvorba
velkého mnozstvi moci béhem 24 hodin (polyurie), dehydratace (ztrata t€lesnych tekutin), vysoké
hladiny vapniku v krvi a v moci (hyperkalcemie a hyperkalciurie) prokazané laboratornim vysetfenim,
tvorba ledvinovych kamend, selhani ledvin, zmény na EKG, nepravidelny srde¢ni tep, pankreatitida
(zanét slinivky bfisni).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Edon
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence nezaddoucich u¢inkt neni znama (z dostupnych udaju nelze uréit).

Po uzivani pfipravkt obsahujicich vitamin D3 byly pozorovany nasledujici pfiznaky: pfili§ vysoka
hladina vapniku v krvi a v mo¢i, zacpa, nadymani, pocit na zvraceni, bolest bficha, prijem a reakce
z precitlivélosti, jako je svédéni, vyrazka nebo kopfivka.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.


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

5. Jak pripravek Edon uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Tento IéCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésictl.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Edon obsahuje
- Lécivou latkou je cholekalciferol (vitamin D3). Jeden ml roztoku (40 kapek) obsahuje
20 000 IU cholekalciferolu, coz odpovida 0,5 mg vitaminu Ds. Jedna kapka obsahuje 500 U
cholekalciferolu, coz odpovida 12,5 mikrogramim vitaminu Ds.
- Dals8imi slozkami jsou triacylglyceroly se stfednim fetézcem.
Jak pripravek Edon vypada a co obsahuje toto baleni

Pruhledna olejovita kapalina, bezbarva az slabé nazloutld, bez zapachu.

Lahvicka z hnédého skla obsahujici 10 ml roztoku je opatiena kapatkem z polyethylenu (LDPE)
a uzavfena Sroubovacim uzavérem z polyethylenu (HDPE).

Lahvicka spolu s pribalovou informaci s ndvodem k pouziti ptfipravku je ulozena v krabicce.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
SOPHARMA AD, Ulitsa Iliensko Shose 16, 1220 Sofia, Bulharsko
SOPHARMA AD, Industrial zone, 2800 Sandanski, Bulharsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu | Nazev lé¢ivého piipravku

Ceskaé republika Edon

Bulharsko Jeasut Heo 0,5 mg/ml nepopajiHu Kanku, pa3TBop
Estonsko Videral

Litva Videral 0,5 mg/ml geriamieji lasai (tirpalas)

Lotyssko Videral 0,5 mg/ml pilieni iekskigai lieto§anai, Skidums

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 11. 2024,
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Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku pro zdravotnické pracovniky jsou k dispozici
v souhrnu udaji o pfipravku.



