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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Vita-D3 Béres
1600 NE tabletta gyogyszerkészitményre vonatkozod kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfeleldnek talalta,
majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja a Béres Gyogyszergyar Zrt.

A készitmény hatdéanyaga a kolekalciferol (Ds-vitamin). Tablettdnként 0,040 mg
kolekalciferolt tartalmaz, ami megfelel 1600 NE D3-vitaminnak (+10 % stabilitasi rdmérés).

Segédanyagok: mikrokristalyos celluldéz, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, Povidon K30,
magnézium-sztearat, voros vas-oxid, dl-a-tokoferol, hidrogénezett szojaolaj, zselatin, szacha-
r6z, kukoricakeményitd €s szilicium-dioxid.

Halvanyrozsaszin szinii, lapos, kerek, metszett éli, egyik oldalan bemetszéssel ellatott —
egyenld adagokra oszthatd — tabletta, szintelen, atlaitsz6 PVC/PVdC/Al buborékcsomagolas-
ban, dobozban.

A Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta hatéanyaga, a D3-vitamin ndveli a kalcium felszivodasat a
bélrendszerbdl, fokozza a kalcium visszaszivoddsat a vesében, fokozza a csontképzddést,
valamint csokkenti a parathormon szintjét. A D-vitamin receptorai a vazrendszeren kiviil
szamos egyéb szovetben is megtalalhatok, éppen ezért a D-vitamin szerteagazd hatdssal
rendelkezik szdmos élettani folyamatban.

A Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta alkalmazasa javasolt D-vitamin hianyallapotok megeldz¢-
sére €s kezelésére.

Tudnivaldk a Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta szedése elott

Ne szedje a Vita-D3 Béres 1600 NE tablettat

o aki allergias (ttlérzékeny) a hatdanyagra vagy a gyogyszer egyé€b dsszetevojére

o akinek foldimogyoro- vagy szbja-allergiaja van,

o akinek a vérében magas a kalciumszint (hiperkalcémia) és/vagy a vizeletében sok
kalcium iriil (hiperkalciuria), vagy olyan betegségben szenved, amely ezt okozhatja
(példaul rosszindulati megbetegedés, ami a csontjait €rintheti),

o aki kalciumos vesekdvességre hajlamos, ill. olyan vesebetegségben szenved, amikor a
veseszovetben kalcium-lerakodas kovetkezik be (nefrokalcinozis),

o D-vitamin taladagolas esetén,

o aki sulyos vesekarosodasban vagy veseelégtelenségben szenved,

o akinek kronikus veseelégtelensége kovetkeztében vérében magas a foszfatszintje,
csontképzddési zavara van (oszteodisztrofia).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Aki a készitményt tartosan szedi, annak kezeldorvosa vér- és vizeletvizsgalatokat ren-
delhet el, hogy az anyagcserét és vesemukodést ellendrizze. Ez kiilondsen olyan idds
beteg esetében fontos, aki a Vita-D3 Béres 1600 NE tablettaval egyidejiileg egyéb
gyogyszereket is szed (lasd ,,A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyodgyszerek™),
vagy akinél fokozott a vesekd képzddés veszélye, akinek a vérében magas a foszfatszint
(hiperfoszfatémia), vagy aki mozgasaban korlatozott (pl. toloszékhez kotott, korhazban
van, vagy agynyugalomra van sziiksége mitétet vagy varatlan betegséget kovetden).

. A kalciumszintet id0seknél, gyermekeknél és szoptatd anyaknal is ellendrizni kell.

. Aki vesebetegségben szenved, annak a D-vitamin csak fokozott dvatossaggal adhato.
Ilyen esetben a kezeldorvos rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat rendelhet el.

o Aki (altalaban a mellkasi vagy egyéb) nyirokcsomoékat érintd sarjadzasos megbetege-
désben, Un. szarkoidozisban szenved, annak kezeloorvosa rendszeres vér- és vizelet-
vizsgalatokat rendelhet el.

. Az egyéb D-vitamin tartalmi készitmények (pl. multivitaminok, étrend-kiegészitdk)
parhuzamos alkalmazasat kertilni kell.

. Aki Gigynevezett pszeudohipoparatire6zisban (PHP) szenved, anndl a Vita-D3 Béres
1600 NE tablettaval nem biztosithatd a megfelelé D-vitamin pétlas. Ilyen esetben feltét-
leniil beszélni kell a kezeldorvossal a megfeleld D-vitamin készitmény szedése érdeké-
ben.

Gyermekek
A Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta 12 éves kor alatti gyermekek kezelésére nem javasolt.
Egyéb gyogyszerek és a Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta

Akit az aldbbiak koziil barmelyik gyogyszerrel kezelnek, tajékoztassa errdl kezeldorvosat:

. tiazid tipustt diuretikumok (vizhajtok), mert csokkentik a kalcium kivalasztasat a
vizeletbe;

. kortikoszteroidok (gyulladascsokkentdk, immunbetegségek ¢és asztma kezelésére
szolgalo gyodgyszerek), mert gatoljak a kalcium felszivodasat;

o ioncseréelé gyantak (pl. kolesztiramin, kolesztipol) vagy hashajtok (pl. paraffinolaj) mert
csokkentik a D-vitamin felszivodasat;

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

o szivglikozidok, mas néven digitalisz-készitmények (szivelégtelenség ¢és bizonyos
szivbetegségek kezelésére), mert a digitalisz gyodgyszer tuladagolasanak veszélye
fokozodik;

. antikonvulzivumok (epilepszia kezelésére), fenobarbital, hidantoin, és mas barbituratok
(altato szerek) vagy primidon: csdokkenthetik a D-vitamin hatésat;

o kalcitonin, etidronat, gallium-nitrat, pamidronat vagy plikamicin vér kalciumszintjét
csOkkentd hatasat D-vitamin egyiittese adasa ellensulyozhatja;
o nagy dozisban adagolt kalcium-tartamu készitmények: megné a magas kalcium-vérszint

(hiperkalcémia) kialakulasanak a veszélye;
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. magnéziumtartalmu gyogyszerek (pl. antacidumok) a D-vitamin kezelés alatt nem szed-
heték, mert fennall a magas magnézium-vérszint (hipermagnezémia) kialakuldsanak ve-
szélye;

o nagy ddzisban adagolt foszfor tartalmi készitményekkel torténd egyideji alkalmazas
esetén megnd a magas foszfat-vérszint (hiperfoszfatémia) kialakulasanak a veszélye.

Terhesség és szoptatads

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

Ajanlasok szerint a terhesség alatti rendszeres D-vitamin bevitel nem haladhatja meg a napi
600 NE adagot. Ezért a javasolt adagolds masnaponta 1/2 tabletta, ami megfelel naponta
400 NE adagnak. Terhesség alatt a D-vitamin tartalm multivitamin készitmények (beleértve
a magzatvédd komplex készitményeket is), valamint étrend-kiegészitdk és a Vita-D3 Béres
1600 NE tabletta egyiittes alkalmazasa fokozott 6vatossagot igényel.

Szoptatas alatt napi 400-800 NE D-vitamin bevitele biztonsdgos. Ezért a javasolt adagolas
masnaponta %2 - naponta 'z tabletta, ami megfelel naponta 400 NE — 800 NE adagnak.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nincs arra vonatkozo adat, hogy e gydgyszer szedése negativan befolyasolné a gépjarmiiveze-
téshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta hidrogénezett szojaolajat és szacharozt tartalmaz.
Ne alkalmazza a készitményt, akinek f6ldimogyoro- vagy szoja-allergiaja van.
Akit kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, ke-
resse fel kezeldorvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.
Hogyan kell szedni a Vita-D3 Béres 1600 NE tablettat?
A készitmény ajanlott adagja D-vitaminhidny
e megeldzésére naponta 2 — 1 tabletta,
o kezelésére naponta 1-2 tabletta, a D-vitaminhidny mértékétdl fiiggden.
Az alkalmazas modja

A Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta egészben vagy 0sszetorve, étkezés kzben vagy étkezéstol
fiiggetleniil is bevehetd. A tabletta egyenld adagokra oszthato.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
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12 évesnél 1d6sebb gyerekeknek és serdiildknek naponta !4 tabletta (azaz napi 800 NE-nek
megfeleld) vitaminpotlas javasolt.

Mit tegyen, aki az eldirtndl tobb Vita-D3 Béres 1600 NE tablettdt vett be?

Aki tul sok tablettat vett be, azonnal forduljon orvoshoz. A Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta
taladagoldsa esetén a kovetkezd tiinetek jelentkezhetnek: fejfajas étvagytalansag,
szomjusagérzeés, hanyinger, hanyas, szé¢krekedés, hasi fajdalom, izomgyengeség, faradtsag,
zavartsag, fokozott vizelet kivalasztds, csontfijdalom, mészlerakédds a vesékben,
vesekOképzOdeés, stulyos esetekben szivritmus zavar. Extrém esetben a megndvekedett
kalciumszint kdmahoz vagy haldlhoz vezethet. Tuladagolas gyantija esetén ezért azonnal fel
kell keresni a kezeldorvost vagy a legkdzelebbi korhdz siirgdsségi osztalyat.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Vita-D3 Béres 1600 NE tablettat?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel mar nem podtolja a ki-
esett mennyiséget, viszont a tuladagolas veszélyének tenné ki magat. Folytassa a kezelést az
eldirasok szerint.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy a Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori mellékhatasok (1000-bdl 1-10 beteget érinthet):
. emelkedett kalciumszint a vérben (hiperkalcémia);
o emelkedett kalciumszint a vizeletben (hiperkalciuria).

Nagyon ritka mellékhatas (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érinthet): felsdhasi fajdalom.

Hogyan kell a Vita-D3 Béres 1600 NE tablettat tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A fénytdl és nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2015. szeptember 24-én fejez6dott be. Az
eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Vita-Ds Béres
1600 NE tabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta,
majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja a Béres Gyogyszergyar Zrt.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (j61 megalapozott
gyogyaszati felhasznalasra, elismert hatasra €s elfogadhato biztonsagossagra valo hivatkozas,
azaz ugynevezett bibliografiai beadvany, nemzeti eljaras) keriilt kiadasra.

A készitmény hatdanyaga a kolekalciferol, amely tobb mint 10 éve jol megalapozott gyogya-
szati felhaszndlassal rendelkezik az Europai Gazdasagi Térség teriiletén.

A Vita-D; Béres 1600 NE tabletta terapias javallata: D-vitamin hidnyos allapotok megeldzé-
se ¢és kezelése.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban (SmPC) talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta gyogyszerkészitmény poralaki kolekalciferol-
koncentratumot tartalmaz hatéanyagként.

A kérelem alapja a ,,j61 megalapozott (széles korll) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentaciot nyljtottak be.

I1.2 Hatéanyag

A poralakt kolekalciferol-koncentratum hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozo ada-
tokat a kérelmez6 az alapdokumentacio részeként nytjtotta be.

Nemzetkozi szabadnév (INN): poralaku kolekalciferol-koncentratum

A poralaku kolekalciferol-koncentratum csaknem fehér vagy sargds aprod szemcsékbdl all,
mely kiindulasi anyagként kolekalciferolt, segédanyagként pedig kukoricakeményitdt, szacha-
rozt, all-rac-a-tokoferolt, zselatint és hidrogénezett sz6jaolajat tartalmaz.

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

A poralaku kolekalciferol-koncentratum gyartasdhoz alapanyagként felhasznalt kolekalciferol
gyartasara vonatkozo adatokat az Eurdpai Gyogyszermindségi Hatosag (EDQM) Eurdpai
Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megtfeleldségi Tanusitvany (CEP) megszerzésére iranyuld eljaras
soran értékelte. A tanUsitvany kiegészitd informaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-
maradékra.

A hatdanyag (poralaku kolekalciferol-koncentratum) hivatalos a Ph. Eur.-ban. A hatdéanyag
mindségi kovetelményei megfelelnek a gydgyszerkonyvi cikkelynek, tovabba kdvetelménye-
ket tartalmaznak szaritasi veszteségre, mikrobioldgiai tisztasadgra €s részecskeméretre.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. és az USP vonatkozo cikkelyei alapjan végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértekeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
ciaanyagokat megfelelden jellemezték.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt ujravizsgalati idot a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen alatamasztottak.
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A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden alatdmasztotta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés megfelelden dokumentalt. A készitmény végsd mindségi €s
mennyiségi 0sszetételének kivalasztasat a vizsgalt Gsszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: mikro-
kristalyos celluloz, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, povidon K30, magnézium-sztearat és
voros vas-oxid (E172).

A készitmény kiilleme: halvany rézsaszinti, lapos, kerek, metszett €lii, egyik oldalan bemet-
széssel ellatott tabletta. A tabletta egyenlé adagokra oszthat6.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek,
illetve a voros vas-oxid az 231/2012/EU rendeletben mondottaknak. A termék mentessége a
fert6z6 szivacsos agyveldbetegség (TSE) kérokozojatol — dsszhangban a Ph. Eur. vonatkozo
altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfelelosége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének ¢és a Nemzetkozi Harmonizaciés Konferencia (ICH) Q6A iranymutatasanak. A ké-
szitmény analitikai modszereinek leirasa kelloen részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatdsoknak megfeleld. A benyujtott gyartdsi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

A tablettak szintelen, atlatsz6 PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban €s dobozban keriilnek
forgalomba.

A csomagoldanyagok mindsége megfelel az elsddleges csomagoldanyagokra vonatkozé Ph.
Eur. cikkelynek és/vagy a 10/2011/EU rendeletnek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatamasztjak a 2 éves lejarati idot. A készitmény legfeljebb 25°C-on, a fénytdl €s ned-
vessegtol valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol

elfogadhato.
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I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Vita-D3 Béres 1600 NE tabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelmények-
nek, a keért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdéanyag €s a készitmény megfeleld mindsége. A
gyartas €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék biztonsagossagat és hatékony-
sagat.

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 farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek,
ennek kovetkeztében a készitmény terdpias eldny/kockdzat aranyanak megitéléséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai vizsgalatok elvégzésére a hatdoanyaggal nem
volt sziikséges. A beadvany kizarolag szakirodalmon alapulo értékelésben 6sszegzi a jelenlegi
ismereteket a hatdanyag farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairol.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvéanytipus esetében megtelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A D-vitamin legfontosabb forrdsa a bdrben napsugéarzads hatdsara képz6dd 7-
dehidrokoleszterin, amelybdl pre-D-vitamin képzddik, ami ezt kovetden a majban és a vesé-
ben alakul at aktiv vitaminna.

A Ds—vitamin legismertebb ¢lettani hatdsa a normal kalcium- és foszfat—plazmakoncentracio
fenntartasa. Ennek soran a D3;—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 vékonybé€lbdl 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 m4j hidroxilalja aktiv 25-hidroxi-kolekalciferolld, ami a vesében 1,25-
dihidroxi-kolekalciferolld alakul.

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

I11.4 Toxikolégia

A hat6anyaggal a kérelmez0 1) toxikologia vizsgalatokat nem végzett, ennek elvégzése nem is
indokolt, mivel a készitmény hatdéanyaga ismert toxikologiai tulajdonsagokkal rendelkezd

vegyiilet. Allatkisérletekben a human terapids dozis tobbszordsének alkalmazasakor
figyeltek meg teratogén hatast.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

Az EMEA/CHMP/SWP/4447/00 Gitmutat6 alapjan a vitaminok mentesiilnek a kdrnyezetterhe-
1ési kockazatbecslés alol, mivel nem jelentenek jelentds mértékii kockéazatot a kornyezetre
nézve. Ezért ilyen tervet nem nytjtottak be.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A legalabb 10 éve jol megalapozott gyogyaszati felhasznalassal rendelkezd hatdanyagok ese-
tében a sajat nem-klinikai vizsgalatok eredményei megfeleld tudomanyos szakirodalommal
helyettesithetdek.

A benytjtott irodalmi dsszefoglald réviden ismerteti a kolekalciferol hatdanyag farmakologi-
ai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagait az 1960-es évektdl napjainkig terjedd szak-

irodalmi hivatkozasok felhasznalasaval.

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

13



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Vita-D3 Béres

egészségiigyi Intézet 1600 NE tabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A kérelmezett készitmény esetében jabb klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol el lehetett
tekinteni, mivel a hatdanyag human farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi
jellemzoi j61 ismertek. A beadvany a kolekalciferol hatdanyag jol megalapozott gyogyaszati
felhasznalasan alapul.

A kérelmezd a szakirodalmi adatok megfeleld osszefoglalasaval nyujtott be klinikai adatokat.
Ilyen, szakirodalmon alapuldé 0Osszefoglalas a jelen beadvéanytipus esetében megtelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

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 bdrben napsugéarzads hatdsara képz6ddé 7-
dehidrokoleszterin, amelybdl pre-D-vitamin képzddik, ami a majban és a vesében alakul 4t
aktiv vitaminna.

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. Az 1,25-dihidroxi-kolekalciferol metabolit felelds a kalci-
umfelszivodas novekedéséért. A nem metabolizdlodott D-vitamin a zsir- €s izomszovetben
raktarozddik. Az eliminacid lassu: a vérplazma D-vitamin felezési ideje 15-25 6ra kdzott van;
a szovetekben a zsiroldékony D-vitamin akar honapokig raktarozott formaban taldlhato: a
biologiai eliminacio felezési ideje ennek megfelelden kozel 2 honap.

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

1V.3 Farmakodinamia

A D-vitamin zsirban 0ld6dé vitamin, mely részt vesz a kalcium, a foszfat, valamint a cit-
rom-sav anyagcsere szabalyozasaban. Noveli a kalcium intesztinalis felszivodasat, fokozza
a vesében a kalcium visszaszivodasat és a csontképzddést, valamint csokkenti a
parathormon (PTH) szintjét. A kolekalciferol, valamint a hidroxilezett szarmazékai a vé-
konybél nyalkahartydjdban egy kalciumtranszport-fehérje képzddését indukaljadk. Ennek
kovetkeztében fokozddik a kalcium és a foszfat bélbol torténo felszivodasa, emelkedik a vér
kalctum- és foszfatkoncentracidja, valamint csokken a foszfat és a citrat vizelettel torténd
kivalasztasa.
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A D-vitamin receptorai a vazrendszeren kiviil szamos egyéb szdvetben is megtalalhatoak,
ezért a D-vitamin szertedgazo hatassal rendelkezik szamos élettani folyamatban.

IV.4 Klinikai hatasossag

A kolekalciferol klinikai hatdsossagat a legalabb 10 évre visszatekintd jol megalapozott gyo-
gyaszati felhasznalds bizonyitja. Sajat vizsgélati eredményt a kérelmezdnek nem kellett be-
nyujtania.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

Szamos klinikai tanulmany ¢és az alkalmazas sok évre visszamend atfogd tapasztalata alata-
masztja a hatéanyag jol ismert klinikai biztonsdgossagat. Uj adatok benyujtasara nem volt
sziikség.

IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer ésszefoglaldasa

A kérelmez6 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatalyos sza-
balyozéasban (az Europai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt ko-
vetelményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv
A gybgyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalo tablazata a kovetkezd lapon talalhato.

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-
bejelentések gytijtése, €s rendszeres szignal-detekcio) elegendd a készitmény alkalma-
zasaval 0sszefliggésbe hozhatd gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, il-
letve az ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkentd intézkedések: rutin kockéazatcsokkentd intézkedések (pl. a készit-
mény alkalmazasi eléirdsaban, illetve betegtajékoztatojaban talalhatd utasitasok €s in-
formaciok) elegenddek a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok
eléfordulasanak és stlyossdganak minimalizalasahoz. A kockazatcsokkentés érdeké-
ben meghatarozott pontos informaciok €s instrukciok a készitmény kisérdirataiban ta-
lalhatok.
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A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

o Alkalmazas hypercalcemiaval vagy hypercalcuriaval jaré allapotok
vagy betegségek esetén

o Alkalmazas nephrocalcinosis (vesekOvesség) vagy vese elégtelenség
esetén

e D-hypervitaminosis megemelkedett kockazata
Alkalmazasa sulyos kronikus veseelégtelenség esetén

o Alkalmazasa renalis osteodystrophia hiperfoszfatémiaval egyiitt tor-
ténd eléfordulasa esetén

o Kolcsonhatasok:

Fontos azo- nglcmm

nositott koc- ODluretﬂfuank )

Kkazatok oIoncse}relo gyantak

oHashajtok

oOrlisztat

oRifampicin, phenytoin vagy barbituratok

oMagnézium

oFoszfor

oHypercalcaemia kezelése kalcitoninnal, etidronattal, gallium
nitrattal, pamidronattal vagy plikamicinnel.

oKortikoszteroidok

oSzivglikozidok

oHidantoin, primidon, fenobarbital és egyéb barbituratok

e Alkalmazasa sarcoidosisban
Fontos lehet- . — . p .
séees kocka o Alkalmazasa mozgasképtelen, osteoporosisban szenvedé betegeknél
za%ok o Alkalmazasa szoptatas alatt gyermekek és anyak szamara

e Tuladagolas
Hianyz¢ in- e Nincs
formacio

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelenté-
15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eu-
ropai internetes gyogyszerportalon kozzétett unios referencia-idépontok listdja (EURD
lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek
megfelelden koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatéanyag a jo1 megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapszik. A kérelme-
zOnek nem kellett sajat klinikai vizsgalatokat benyujtania, a klinikai 6sszefoglalé pedig a
szakirodalom attekintésével megfeleld moédon targyalja a hatdanyag farmakokinetikajat,

farmakodindmidjat, klinikai biztonsdgossagat és hatasossagat.

Klinikai szempontbo6l a forgalomba hozatali engedély megadhato.

16



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Vita-D3 Béres

egészségiigyi Intézet 1600 NE tabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany jogalapja a kolekalciferol hatéanyag elismert és jol megalapozott gyogyaszati
alkalmazasan alapul6 készitménye.

A kért javallat: D-vitamin-hianyos allapotok megel6zése ¢€s kezelése.

A benyujtott dokumentéacio formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
kolekalciferolra vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapi-

as értékét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

Gyogyszertaron kivill — gyogyszerforgalmazasra engedélyt kapott boltokban — is
forgalmazhato.

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

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
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 Engeddlyezve Ertékelé
befejezésének a gel t};sitva jelentés
kelte vagy elu v csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




