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NAVODILO ZA UPORABO
PLIVIT D3 4000 i.e./ml peroralne kapljice, raztopina
holekalciferol

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

. Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo PLIVIT Ds in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo PLIVIT Ds;
Kako jemati zdravilo PLIVIT D3

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila PLIVIT D3

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo PLIVIT Ds in za kaj ga uporabljamo

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu PLIVIT Ds je holekalciferol (vitamin Ds). Vitamin D organizem
potrebuje za privzem kalcija in fosfatov iz hrane, za vzdrZevanje ravnovesja ravni kalcija in fosfatov v
krvi in za vgrajevanje kalcija v kosti.

Zdravilo Plivit D3 se uporablja za:

. preprecevanje rahitisa pri otrocih,

. preprecevanje rahitisa pri nedonosenckih,

. preprecevanje pomanjkanja vitamina D pri otrocih z ugotovljenim tveganjem,
. preprecevanje pomanjkanja vitamina D pri otrocih z malabsorbcijo,

. preprecevanje pomanjkanja vitamina D, ko izpostavljanje son¢ni svetlobi ni mozno (pozimi) in
kot dodatek k prehrani pri nosecnicah in doje¢ih materah s pove¢animi potrebami,
. preprecevanje osteoporoze pri odraslih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo PLIVIT D3

Ne jemljite zdravila PLIVIT Ds:

. Ce ste alergi¢ni na holekalciferol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6.),
. ¢e imate povisane ravni kalcija v organizmu.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila PLIVIT Ds:

. ¢e imate okvaro ledvic, kamne v secilih ali bolezni srca in Zilja. Zdravnik bo v tem primeru
ustrezno ukrepal;

. pri dojenckih in malih otrocih;

. e ste dolgotrajno imobilizirani;

. ¢e se pri jemanju zdravila pojavi Zeja, pogosto odvajanje vode.

Otroci in mladostniki
Pri dolgotrajnem zdravljenju z dnevnim odmerkom veé kot 1000 i.e. vitamina D, je potrebno
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spremljati vrednosti kalcija v serumu.

Druga zdravila in zdravilo PLIVIT D3

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Ce jemljete katero koli od nastetih zdravil, se posvetujte z zdravnikom:

. zdravila ali pripravke, ki vsebujejo vitamin D,

. zdravila ali pripravke, ki vsebujejo kalcij,

. zdravila za odvajanje vode (diuretike),

. zdravila za zniZevanje koli¢ine mascob in holesterola v krvi (holestiramin, holestipol),
. neomicin (antibiotik),

. zdravila za zdravljenje epilepsije (fenitoin, fenobarbiton, karbamazepin in primidon),
. zdravila za lajSanje Zelod¢nih tezav (antacide),

. digoksin (zdravilo za zdravljenje srénega popuscanja),

. kortikosteroide (protivnetna zdravila).

Zdravilo PLIVIT Ds; skupaj s hrano in pijaco

Kapljice zdravila nakapljajte v zli¢ko soka ali mleka.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom o svojih prehranskih navadah in zivilih, ki jih obicajno
uZivate, da bi se izognili prevelikemu vnosu vitamina D v organizem. Vitamin D vsebujejo Stevilna
zivila, zlasti mleko z dodanim vitaminom D, ribje olje, ribe in jajca. Ce jemljete prehransko dopolnilo
bodite pozorni na vsebnost vitamina D v njemu.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Odmerkov, ki jih predpiSe zdravnik, ne
smete prekoraciti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Plivit Ds nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zdravilo PLIVIT D;vsebuje metilparahidroksibenzoat in makrogolglicerol hidroksistearat
Zdravilo vsebuje metilparahidroksibenzoat, ki lahko povzroci alergijske rekacije (lahko zapoznele).
Zdravilo vsebuje makrogolglicerol hidroksistearat, ki lahko povzro¢i Zelod¢ne motnje in drisko.

Zdravilo PLIVIT D;vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 0,25 ml (oziroma na 5 kapljic), kar
v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako jemati zdravilo PLIVIT D3

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje in nacin uporabe

Otroci do 1. leta starosti: 2-5 kapljic (400 i.e. — 1000 i.e.), v skladu s priporo¢ilom zdravnika.
Otroci, starejsi od enega leta, noseénice in dojece matere: 2 kapljici (400 i.e.) dnevno.

Za preprecevanje osteoporoze: 2-5 kapljic (400 i.e. — 1000 i.e.) dnevno.

Kapljice je potrebno vzeti s ¢ajno zlicko soka ali mleka.

Zdravnik vam lahko po potrebi zvisa odmerek in vam prilagodi na¢in jemanja zdravila.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila PLIVIT D3 kot bi smeli

Znaki prevelikega odmerjanja se obicajno pojavijo po nekajtedenskem ali nekajmesecnem uzivanju
velikih odmerkov. Znaki prevelikega odmerjanja so zaprtje, slabost, bruhanje, driska, suha usta, Zeja,
pomanjkanje apetita, utrujenost, zaspanost glavobol, razdraZljivost, srbeCica, bole¢ine v kosteh in
sklepih in pogosto odvajanje vode.

Ce ste mnenja, da prejemate neustrezen odmerek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo PLIVIT D;
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.
Ce ste pozabili vzeti zdravilo, vzemite naslednji odmerek kot po navadi.

Ce ste prenehali jemati zdravilo PLIVIT D3 5
Zdravilo Plivit D3 jemljite tako dolgo kot vam je predpisal zdravnik. Ce zdravilo prehitro prenchate
jemati, se lahko pojavijo znaki pomanjkanja vitamina D.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

hiperkalciemija (zviSana koncentracija kalcija v krvni plazmi), ki je posledica hipervitaminoze
(preobilja kakega vitamina v telesu in motnje, Ki iz tega izvirajo), se lahko pojavi le ob prevelikem
odmerjanju ali nenadzorovani in dolgotrajni uporabi.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
preobcutljivostne reakcije (otekanje obraza, ustnic, grla in jezika) lahko povzroéijo tezave pri dihanju
ali poziranju. V takem primeru takoj prenehajte jemati zdravilo in obisc¢ite zdravnika.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila PLIVIT D3
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C- 8 °C).
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo PLIVIT D;
Ucinkovina je holekalciferol (vitamin Ds).

Druge sestavine zdravila so: butilhidroksitoluen (E321), metilparahidroksibenzoat (E218),
makrogolglicerol hidroksistearat, makrogol 400, propilenglikol (E1520), brezvodna citronska kislina
(E330)-za uravnavanje pH, brezvodni natrijev hidrogenfosfat (E339)-za uravnavanje pH, pre¢iséena
voda.

Izgled zdravila PLIVIT Dsin vsebina pakiranja

1 ml (20 kapljic) raztopine vsebuje 4000 i.e. holekalciferola.

Plivit D3 4000 i.e./ml peroralne kapljice, raztopina je bistra do rahlo motna brezbarvna raztopina.
Skatla z rjavo steklenico (steklo hidrolitske odpornosti tipa 1) in zaporko (PP — polipropilen) s
kapalko, z 10 ml raztopine.

Nacin in rezim izdaje zdravila PLIVIT D3
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Pliva Ljubljana d.o.o.

Pot k sejmis¢u 35, 1231 Ljubljana - Crnuée, Slovenija
Izdelovalec

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

Mogilska 80, 31546 Krakow, Poljska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 11. 2021.

JAZMP-IB/015-15. 11. 2021 5



