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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Minds€g- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a VitamiD 1000 NE filmtablettara vonatko-
70 kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsagossag ¢s hatasossag szem-
pontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Pharma Patent Kft., Szentendre.

A VitamiD 1000 NE filmtabletta hatoanyaga a kolekalciferol (D;-vitamin). Filmtablettanként
0,025 mg (1000 NE) kolekalciferolt (Ds-vitamin) tartalmaz.

Segédanyagok:

= Tablettamag: DL-a-tokoferol, szilicium-dioxid, kdzepes szénlancu zsirsavak triglice-
ridjei, natrium-aszkorbat, szachar6z, méodositott keményitd, vizmentes kolloidalis szilici-
um-dioxid, magnézium-sztearat, kroszkarmelloz-natrium, kukoricakeményitd, cellaktoz
80 (lakt6z monohidrat és celluldz)

=  Bevonat: Opadry Il Yellow 85F 32659 (mely tartalmaz talkumot, poli(vinil-alkohol)t,
makrogolt, kinolinsarga aluminium lakkot (E104), sarga vasoxidot (E172) és titan-
dioxidot (E171)).

Citromsarga szinli, kerek (a&tmérd: 7,0 mm; vastagsag: 3,0 mm), mindkét oldalan sima, dombo-
ru feliileti, filmbevonatu tabletta PVC/PVdAC // Alu buborékcsomagolasban €s dobozban.

A D-vitamin noveli a kalcium felszivodasat a bélrendszerbol, fokozza a kalcium
visszaszivodasat a vesében, fokozza a csontképzddést, valamint csokkenti a parathormon
(PTH) szintjét. A D-vitamin receptorai a vazrendszeren kiviil szdmos egyéb szovetben is
megtalalhatok, éppen ezért a D-vitamin szertedgaz6 hatassal rendelkezik szdmos élettani
folyamatban.

A VitamiD 1000 NE filmtabletta alkalmazasa a kdvetkezd esetekben javasolt:

e a csontritkulds (oszteoporozis), egyéb betegségekhez tarsuld csontritkulas (szekunder
csontlagyulds (oszteomaldcia), €s az angolkér (rachitis) elsdédleges megeldzésére,
valamint kezelésére,

D-vitamin hidnyallapotok megeldzésére és kezelésére,

tapanyag-felszivodasi rendellenesség (malabszorpcid) kovetkeztében kialakuldo D-
vitamin hidny megel6zésére, példaul kronikus bélrendszeri megbetegedések,
majzsugorodas, gyomor-bélrendszeri szakasz mutéti uton vald kiterjedt eltavolitasa
esetén.
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Tudnivalék a VitamiD 1000 NE filmtabletta szedése elott

Ne szedje a VitamiD 1000 NE filmtablettat:

ha allergias (ttlérzékeny) a hatdanyagra vagy a gyogyszer egy€b dsszetevojére,

ha a vérében magas a kalciumszint (hiperkalcémia) és/vagy a vizeletében sok kalcium {iriil
(hiperkalciuria),

ha kalciumos vesekdvességre hajlamos, ill. olyan vesebetegségben szenved, amikor a
veseszovetben kalcium lerakodas kovetkezik be (nefrokalcindzis),

D-vitamin taladagolas esetén,

ha veseelégtelensége van (idiilt vesebetegség tin. CKD 3-5 stadiumaban).

Ha On Gn. pszeudohipoparatiredzisban szenved, akkor a VitamiD 1000 NE filmtablettaval
nem biztosithato a megfelelé D-vitaminpotlas. Ilyen esetben feltetlenil konzultaljon kezeld-
orvosaval, hogy a megfeleld D-vitamin készitményt irhassa fel Onnek.

A VitamiD 1000 NE filmtabletta fokozott elévigydzatossaggal alkalmazhato

ha a készitményt tartosan alkalmazza. Orvosa vér- €s vizeletvizsgalatokat rendelhet el
(vizelet kalciumszint ¢s vesefunkcio), hogy az anyagceseréjet ¢s a vesemiikodesét ellen-
orizze. Ez kiilondsen akkor fontos, ha On idés beteg és a VitamiD 1000 NE filmtabletta-
val egyidejiileg egyéb gyogyszereket is szed, vagy ha Onnél fokozott a vesekd képzddés
veszélye,

ha On vesebetegségben szenved, a D-vitamin csak fokozott dvatossaggal adhato,

ha On (4ltalaban a mellkasi, bar ritkan egyéb) nyirokcsomokat érintd sarjadzasos megbe-
tegedésben, un. szarkoiddzisban szenved. Orvosa rendszeres vér- €s vizeletvizsgalatokat
rendelhet el,

ha a vérében magas a foszfatszint (hiperfoszfatémia),

ha mozgasaban korlatozott pl. toloszékhez kotott, korhdzban van, vagy agynyugalomra
van sziiksége mitétet vagy varatlan betegséget kovetden,

ha egyéb D-vitamin tartalma készitményeket (pl. multivitaminokat, étrend-kiegészitdket)
is szed. Az ilyen készitmények parhuzamos alkalmazésat kertilni kell.

Tajékoztassa orvosat, ha

e mas betegsége is van, vagy allergias,

e terhes vagy szoptat,

e mas gyogyszereket is szed, beleértve a vény nélkiill kaphatdo készitményeket is,
valamint azokat, amelyeket nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett. Ilyen
gyogyszer kiilonosen
- tiazid tipust diuretikum (vizhajtd): az ilyen csokkenti a kalcium kivalasztasat;

- kortikoszteroid (gyulladdscsokkentd, immunbetegségek ¢és asztma kezelésére
szolgald gyodgyszer): gatolja a kalcium felszivodasat;

- loncseréld gyanta (pl. kolesztiramin, kolesztipol) vagy hashajtd (pl. paraffinolaj):
csokkentik a D-vitamin felszivodasat;

- az orlisztat-kezelés csokkentheti a zsiroldékony vitaminok, igy a D-vitamin
felszivodasat;

- szivglikozid, mas néven digitalisz készitmény (szivelégtelenség ¢€s bizonyos
szivbetegségek kezelésére): a digitdlisz gyodgyszer tuladagolasanak veszélye
fokozodik;

- antikonvulzivum (epilepszia kezelésére), phenobarbital, hidantoin, és mas barbitu-
ratok (altatd szerek) vagy primidone: csokkenthetik a D-vitamin hatasat;
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- calcitonin, etidronat, gallium-nitrat, pamidronat vagy plikamicin vér
kalciumszintjét csokkentd hatasat D-vitamin egyiittes adasa ellensulyozhatja;

- nagy dozisban adagolt kalcium-tartami készitmény: megnd a magas kalcium-
vérszint (hiperkalcémia) kialakulaséanak veszélye;

- magnéziumtartalmi gyogyszer (pl. antacidum) a D-vitamin kezelés alatt nem
szedhetd, mert fennall a magas magnézium-vérszint (hipermagnezémia) kialakuld-
sanak veszélye;

- nagy dozisban adagolt foszfortartalmii készitményekkel torténd egyideju
alkalmazas esetén megnd a magas foszfat-vérszint (hiperfoszfatémia) kialakulasa-
nak veszélye.

Feltétleniil végeztesse el az orvos altal rendelt kontrollvizsgalatokat.
Terhesség és szoptatds

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket

szeretne, a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

e Terhesség alatt a napi D-vitamin bevitel nem haladhatja meg a 600 NE-t. A D-vitamin
anyagcseretermékei a méhlepényen keresztiil atjutnak a magzatba, ezért a terhesség soran
bekovetkezd tiladagolas (illetve ennek kovetkeztében kialakuld hiperkalcémia) a kovet-
kez6 veszélyeket hordozhatja magaban: az 0jsziilott D-vitamin irdnti érzékenysége foko-
zodhat, a mellékpajzsmirigy mitkodése gatolodhat, a fizikai és szellemi fejlodés elmarada-
sa kovetkezhet be.

A multivitamin készitmények (beleértve a magzatvédd komplex készitményeket is),
valamint étrend-kiegészitOk parhuzamos alkalmazasa fokozott dvatossagot igényel.

e Szoptatds alatt a téli honapokban alkalmazott D-vitamin az ajanlott adagolas mellett biz-
tonsagos.

A D-vitamin és metabolitjai atjutnak az anyatejbe. D-vitamint szedd szoptatds anydk és
gyermekeik kalcium- ¢és foszfat szintjét sziikséges rendszeresen ellendrizni. Egyes
gyermekek megnovekedett érzékenységgel reagalhatnak a D-vitamin hatésara.

A készitmeny hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre: nincs adat,
hogy a gydgyszer szedése negativan befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik-
séges képességeket.

A VitamiD 1000 NE filmtabletta tejcukrot (laktozt) és szacharozt tartalmaz. Amennyiben ke-
zelborvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy tejcukorra érzékeny, keresse fel orvosat,
mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Hogyan kell szedni a VitamiD 1000 NE filmtablettat?

Adagolas

Az adagolast személyre szabottan kell végezni, mely fligg a D-vitamin pdétlas sziikséges
mértékétol.

A készitmény szokésos adagja: naponta 1 filmtabletta.
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Az alkalmazas modja
A VitamiD 1000 NE filmtabletta étkezéstol fliggetleniil bevehetd.

Alkalmazdasa majbetegségben
Mjjkarosodasban szenvedd betegek esetén dozismodositas nem sziikséges.

Alkalmazasa vesebetegségben
D-vitamin 6vatosan adhat6 karosodott vesefunkcio esetén. Ilyen esetben az orvosa rendszeres
laboratoriumi vizsgdlatokat rendelhet Onnek.

Alkalmazasa gyermekeknél

D-vitamin hiany megeldzésére gyerekeknek 3 éves kortdl napi 500 NE-nek megfeleld vita-
minpotlas javasolt. Csecsemok, €s kisgyermekek esetében a D-vitamin adagolasa olajos csepp
formaban a biztonsagosabb, ezért a készitmény alkalmazasa gyermekeknek csak harom éves
kortdl javasolt.

A készitmény szokasos adagja 3 éves kor feletti gyermekeknek: masnaponta 1 filmtabletta
(ami 500 NE/nap dozisnak felel meg).

Ha az eloirtnal tobb VitamiD 1000 NE filmtablettat vett be

A VitamiD 1000 NE filmtabletta tuladagolasa esetén a kovetkezd tiinetek jelentkezhetnek:
¢tvagytalansag, szomjusagérzés, hanyinger, hanyés, székrekedés, hasi fijdalom,
izomgyengeség, faradtsag, zavartsdg, fokozott vizelet kivalasztas, csontfdjdalom,
mészlerakodas a vesékben, vesekOképzddés, sulyos esetekben szivritmus zavar. Extrém
esetben a megndvekedett kalciumszint komahoz vagy halalhoz vezethet. Tuladagolds gyantja
esetén azonnal keresse fel kezel6orvosat vagy a legkozelebbi korhdz siirgdsségi osztalyat.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok az elofordulasi gyakorisaguk szerint:
e nem gyakori (1000-bdl 1-10 beteget érint):
- emelkedett kalciumszint a vérben (hiperkalcémia);
- emelkedett kalciumszint a vizeletben (hiperkalciuria).
e Nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint):
- felsd hasi fajdalom.

Hogyan kell a VitamiD 1000 NE filmtablettat tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on, a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban taro-
lando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a VitamiD 1000 NE filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2012. november 29-én fejezodott be. Az
eljaras lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Féigazgatdsag engedélyezte a VitamiD 1000
NE filmtabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Pharma
Patent Kft., Szentendre.

A készitmény hatoanyaga a kolekalciferol, amely tobb mint 10 éve jol megalapozott gyogy-
aszati felhasznalassal rendelkezik az Eurdpai Gazdasagi Térségben.

A VitamiD 1000 NE filmtabletta javallata:

o az osteoporosis, szekunder osteoporosis bazis terdpidjanak részeként, az osteopenia,
osteomalacia, rachitis elsédleges megelzése, valamint kezelése,
D-vitamin hidnyallapotok megeldzése €s kezelése,
malabsorptio kovetkeztében kialakulo D-vitamin hidny megeldzése, példaul kronikus
bélrendszeri megbetegedések, maj biliaris cirrozisa, kiterjedt gyomor-bélrendszeri
reszekcio esetén.

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (X1. 18.) EiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (jol megalapozott
gyogyaszati felhasznalasra, elismert hatasra ¢s elfogadhato biztonsdgossagra vald hivatkozas,
azaz Ugy nevezett bibliografiai beadvany, nemzeti eljaras) keriilt kiadasra.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A készitmény hatdéanyaga a kolekalciferol (Ds vitamin), jol ismert. A kérelmez6 a hatdéanyag
J61 megalapozott gyogyaszati felhasznalasdra vonatkoz6 hivatkozéassal nyujtotta be a forga-
lomba hozatal engedélyezése iranti kérelmet.

I1.2 Hatéanyag
A hat6anyag kolekalciferol (D3 vitamin), por alakl kolekalciferol-koncentratum alakjaban.

A por alaku kolekalciferol-koncentratum hat6anyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben
(Ph. Eur.). Mindségére €s gyartdsara vonatkozo adatokat a kérelmez6 az alapdokumentacio
részeként nyljtotta be.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): por alaku kolekalciferol-koncentratum

A por alaku kolekalciferol-koncentratum fehér vagy csaknem fehér apré szemcsékbdl all,
mely grammonként 100 000 NE kolekalciferolt, és segédanyagokként pedig modositott ke-
ményitot, szachardzt, kozepes szénldncu zsirsavak trigliceridjeit, DL- a-tokoferolt, natrium-
aszkorbatot és szilicium-dioxidot tartalmaz.

A gyartas €s a hatoanyag jellemzése megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) Em-
bergyodgyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes iranyelveinek.

A por alaka kolekalciferol-koncentratum gyartasahoz alapanyagként felhasznalt
kolekalciferol-gyartasara vonatkozo adatokat az Eurdpai Hatosdg (EDQM) Eurdpai Gyogy-
szerkonyvi Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte.
A tanusitvany kiegészitd informadaciot tartalmaz gyartas-specifikus olddszer-maradék (metil-
formiat) vonatkozasaban.

A hatoanyag (por alakl kolekalciferol-koncentratum) mindségi kovetelményei megfelelnek a
Ph. Eur. kovetelményeinek, tovabba kdvetelményeket tartalmaznak mikrobiologiai tisztasagra
és részecskeméretre.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartod, mind a termékgyarto.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt ujra-vizsgalati idt a benytjtott stabilitasi adatok megfelelden alatamasztottak.
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A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valdo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden alatdmasztotta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A termék citromsarga szinii, kerek (atmérd: 7,0 mm; vastagsag: 3,0 mm), mindkét oldalan
sima, dombort feliiletsi, filmbevonatu tabletta.

rrrrrr

mennyiségi 0sszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd dsszetevoket tartalmazza:

e tablettamag: DL- a-tokoferol, sziliclum-dioxid, kdzepes szénlancu zsirsavak triglice-
ridjei, natrium-aszkorbat, szachardz, modositott keményitd, vizmentes, kolloidalis szi-
licium-dioxid, magnézium-sztearat, kroszkarmell6z-natrium, kukoricakeményito,
cellaktoz 80 (laktdoz monohidrat és celluldz),

e filmbevonat: talkum, poli(vinil-alkohol), makrogol, kinolinsarga aluminium lakk
(E104), sarga vasoxid (E172) és titan-dioxid (E171).

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi cikkelyeinek. A termék fer-
t0z0 szivacsos agyveldbetegségtol (TSE) mentessége — Osszhangban a Ph. Eur. vonatkozé
altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartdhely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének ¢és az Nemzetkdzi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranyelv ttmutatasanak.
A termék analitikai médszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modsze-
rek validalasa az ICH iranyelveknek megfelel. A benytjtott gyartasi tételek analitikai ered-
ményei megfelelnek a mindségi kovetelményeknek.

A készitmény mindsités¢hez alkalmazott referenciaanyagokat megfeleléen jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A tablettak csomagolasa: PVC/PVdC // Alu buborékcsomagolas és doboz. A csomagoldanyag
mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur. cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgélatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatamasztjak a 12 honap lejarati idot. A készitmény legteljebb 25 °C-on, a nedvesség-

tol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtijékoztatdja és cimkéje gydgyszerészeti szempontbdl
elfogadhato.

10



Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- VitamiD

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 1000 NE filmtabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos Ertékel6 Jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A VitamiD 1000 NE filmtabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelményeknek,
a kért lejarati id6 végeig bizonyitott a hatdéanyag €s a készitmény mindsége. A gyartas és a

&4

mindségi eldirdsok megfelelden alatdmasztjak a termék biztonsagossagat €s hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A kolekalciferol farmakolédgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek,
ennek kovetkeztében a készitmény haszon/kockazat ardnyanak megitéléséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgéalatok elvégzése a hatdanyag
vonatkozasdban nem sziikséges. A beadvany kizardlag szakirodalmon alapuld értékelésben
0sszegzi a jelenlegi ismereteket a hatéanyag farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai
tulajdonsagairol. Ilyen, szakirodalmon alapuld 6sszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében
megfelel a vonatkozo6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A D-vitamin legfontosabb forrdsa a bdérben napsugarzds hatasara képzodé 7-
dehidrokoleszterin, amelybdl pre-D-vitamin képzddik, ami ezt kovetden a majban és a vesé-
ben alakul at aktiv vitaminna.

A Ds—vitamin legismertebb ¢élettani hatdsa a normal kalcium- és foszfat—plazmakoncentracio
fenntartdsa. Ennek soran a Ds—vitamin serkenti a kalcium és a foszfat felszivodasat a vékony-
bélbdl, a paratiroid hormonnal (PTH) kdlcsonhatasban mobilizalja a csontok kalcium- és fosz-
fattartalmat, és csokkenti a veséken at torténo kivalasztodasukat.

II1.3 Farmakokinetika

A zsiroldékony Ds-vitamin a vékonybélbdl az epesavak jelenléte mellett a micellumok segit-
ségével szivodik fel, majd a nyirokkeringés utjan jut el a véraramba.

A kolekalciferol és metabolitjai a vérben egy specifikus globulinhoz kotddve keringenek. A

kolekalciferolt a maj hidroxilalja aktiv 25-hidroxi-kolekalciferolld, ami a vesében 1,25-
dihidroxi-kolekalciferolla alakul.

A D-vitamin az epével valasztodik ki és a széklettel {iriil. Egyes vizoldékony metabolitjai
részben a vizelettel is kivalasztodnak.

I11.4 Toxikolégia

A hatéanyagra vonatkozdan a kérelmezd 1j toxikoldgia vizsgédlatokat nem végzett, ennek

elvégzése nem is indokolt, mivel a készitmény hatdanyaga ismert toxikologiai
tulajdonsagokkal rendelkez6 vegyiilet.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

Az EMEA/CHMP/SWP/4447/00 iranyelv alapjan a vitaminok mentesiilnek a kdrnyezetterhe-
1ési kockazat—becslés alol, mivel nem jelentenek jelentds mértékii kockéazatot a kdrnyezetre
nézve. Ezért ilyen tervet nem nytjtottak be.

I11.6 A nem-klinikai szempontok 6sszefoglalasa, megvitatasa

A legalabb 10 éve jol megalapozott gyogyaszati felhasznalassal rendelkezd hatdanyagok ese-
tében a sajat vizsgalatok eredményei megfelelé tudomanyos szakirodalommal helyettesithetd-
ek.

A benytjtott irodalmi 6sszefoglald részletesen ismerteti a kolekalciferol hatdanyag farmako-
l6giai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagait az 1990-es évektdl napjainkig terjedd

szakirodalmi hivatkozasok felhasznalasaval.

Nem-klinikai szempontb6l nincs akadalya a készitmény forgalomba hozatali engedélye kiada-
sanak.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A D—vitamin a hidnyallapotok megelézésére €s kezelésére, illetve az osteoporosis bazisterapi-
ajara szolgal.

A beadvany a kolekalciferol hatdanyag jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapul.

A kérelmez0 az irodalmi adatok megfelel6 Gsszefoglalasaval nytjtott be klinikai adatokat.

1V.2 FarmakoKkinetika

A zsiroldékony Ds-vitamin a vékonybélbdl az epesavak jelenlétében a micellumok segitségé-
vel szivodik fel, majd a nyirokkeringés ttjan jut el a véraramba.

A D-vitamin legfontosabb forrdsa a bdérben napsugarzds hatasara képzodé 7-
dehidrokoleszterin, amelybdl pre-D-vitamin képzddik, ami a majban és a vesében alakul at
aktiv vitaminnd. A nyari honapokban a testet éré mintegy 10-15 perc UVB (290-315 nm) su-
garzas hatasara képz0dd D-vitamin a sziikséglet 95-98%-at fedezi és mindossze 80-100 NE-
nek megfeleld mennyiség szarmazik az atlagos 0sszetételli normal taplalekbol.

A kolekalciferol és metabolitjai a vérben egy specifikus globulinhoz kotédve keringenek. A
kolekalciferolt a maj hidroxilalja aktiv 25-hidroxi-kolekalciferollad, ami a vesében 1,25-
dihidroxi-kolekalciferolla alakul. Az 1,25-dihidroxi-kolekalciferol metabolit felelos a kalci-
umfelszivodas novekedéséért. A nem-metabolizalodott D-vitamin a zsir- €s izomszovetben
raktarozddik. Az eliminacid lassu: a vérplazma D-vitamin felezési ideje 15-25 6ra kozott van;
a szovetekben a zsiroldékony D-vitamin akar honapokig raktarozott formaban taldlhato: a
biologiai eliminacio felezési ideje ennek megfelelden kdzel 2 honap.

A D-vitamin az epével valasztodik ki és a széklettel iiriil. Egyes vizoldékony metabolitjai
részben a vizelettel is kivalasztodnak.

IV.3 Farmakodinamia

A D-vitamin noveli a kalcium intestinalis felszivodasat, fokozza a vesében a kalcium
visszaszivodasat és a csontképzddeést, valamint csokkenti a parathormon (PTH) szintjét. A D-
vitamin receptorai a vazrendszeren kiviil szdmos egyéb szovetben is megtalalhatdak, ezért a
D-vitamin szerteagaz6 hatdssal rendelkezik szdmos ¢€lettani folyamatban.

IV.4 Klinikai hatasossag

A kolekalciferol klinikai hatdsossagat a legalabb 10 évre visszatekinté jol megalapozott
gyogyaszati felhasznalas bizonyitja. Sajat vizsgalati eredményt a kérelmezonek nem kellett
benyujtania.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag

Szamos klinikai tanulmany ¢€s az alkalmazéas sok €vre visszamend atfogod tapasztalata alata-
masztja a hatéanyag jol ismert klinikai biztonsdgossagat. Uj adatok benyujtdsara nem volt
sziikség.

IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

Tekintettel arra, hogy a beadvany a jol megalapozott gydgyaszati felhasznaldson alapul, a
kérelmezdnek nem kellett sajat klinikai vizsgalatokat benyujtania, a klinikai 6sszefoglalo pe-
dig a szakirodalom attekintésével megfeleld6 mdédon targyalja a hatdanyag farmakokinetikajat,

farmakodindmidjat, klinikai biztonsdgossagat és hatékonysagat.

Klinikai szempontbo6l a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a kolekalciferol (D3 vitamin) hatdéanyag készitménye.

A beadvany jogalapja a kolekalciferol elismert €s jol megalapozott gydgyaszati alkalmazésa.

A kért javallatok:

crer

osteomalacia, rachitis elsédleges megeldzése, valamint kezelése,

D-vitamin hidnyallapotok megel6zése és kezelése,

malabsorptio kovetkeztében kialakulo D-vitamin hidny megeldzése, példaul kronikus
bélrendszeri megbetegedések, m4j biliaris cirrozisa, kiterjedt gyomor-bélrendszeri
reszekcio esetén.

A benyujtott dokumentéacio formailag megfeleld és tudomanyosan alatamasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
kolekalciferolra vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegytilet terapias
értékét. A terapids eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei

Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.
Farmakovigilancia rendszer

A Kérelmezd farmakovigilancia rendszerének leirdsa megfelel a kovetelményeknek. A
Kérelmezonek folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalmazott
személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatds —
akar az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgo-
zasra kertil.

Kockazatkezelési terv

A kérelmez6 ugy érvelt, hogy kockazatkezelése terv — amint azt a vonatkoz6 Gtmutato:
EMEA/CHMP/96268/2005 meghatarozza — benyujtasa az adott esetben nem sziiksé-
ges, mert a szoban forgd beadvanyban szerepld hatdanyag az adott hataserdsségekben és
indik4ciokban jol megalapozott gyogyaszati felhasznalassal rendelkezik. Ezért a kérel-
mez6 a benyujtott kisérdiratokban 1évd biztonsagossagra vonatkozo ajanlasokat elegen-
donek talalja a gydgyszer biztonsadgos alkalmazéasanak fenntartdsdhoz. A kérelmez6 ru-
tin farmakovigilancia tevékenységen tulmenden kiegészitd kockazatcsokkentd tevé-
kenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.
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ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

Jol megalapozott és elfogadott gyogyaszati alkalmazasra hivatkozd beadvanyok eseté-
ben ilyen benyujtasa nem sziikséges.

Osztalyozas

Kizérolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi eldirds orvosbiologiai és gyogyszerészeti szempontbol megfeleld.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szo16
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Az eljards Engedélyezve Ertékel
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének gecelyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva esatolva:




