Vigantol

cholecalciferolum

Slozeni

1 lahvicka s perordlnim roztokem pfipravku
obsahuje 10 ml cholekalciferolu v mnozstvi 0,5mg
/1 ml (40 kapek); 1 kapka = cca 500 IU.

Mechanismus tcinku

Vitamin D,, jenz je v lidském téle konver-
tovan na kalcitriol, povzbuzuje prostrednictvim
svych specifickych receptorll VDR vstrebavani
jontd vapniku a fosfatu v proximalni ¢asti tenkého
stfeva a mobilizuje kalcium v kostech, a to za sou-
¢asné potenciace vstiebavani kalcia v distalnich tu-
bulech ledvin. Jeho vliv na kostni tkan je komplex-
ni a zahrnuje fadu procest. Jedna se o podporu
vyzravéani osteoklastll a nepfimou stimulaci jejich
aktivity (prostfednictvim vazby na VDR se zvysuje
exprese RANKL), snizeni syntézy kolagenu osteo-
blasty ¢i o stimulaci tvorby osteokalcinu, j. vitamin
K-dependentniho proteinu, ktery v kostni matrix
na sebe véze kationty kalcia.

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se cholekalciferol velmi
dobfe vstfebava jiz v tenkém strevé. Avsak vzhle-
dem ke skutecnosti, ze patfi mezi lipofilni vitaminy,
je pro proces absorpce zapotiebi emulgujictho
ucinku Zlucovych kyselin (ponékud snadnéji se
vstiebdva ergokalciferol). Absorpce tak mize byt vy-
razné zhorsena u osob s poruchou jater ¢i onemoc-
nénim Zlucovych cest. U zdravych dobrovolnikd,
kterym byl podavan cholekalciferol v dennf davce
1 000 jednotek spole¢né se suplementaci kalciem
(1 g/den) po dobu Sesti mésicd, doslo ke zvyseni
sérové hladiny 25-hydroxycholekalciferolu (kalcife-
diolu) z pavodnich 60 nmol/l na 75 nmol/l, respek-
tive na 85 nmol/I po jednom roce.’

Distribuce

V ndvaznosti na vstiebani je cholekalciferol
vazén z velké ¢asti na bilkoviny krevni plazmy
(jedna se predevsim o alfa-globuliny a albumin).
Transportovan je zejména do tukové a svalové
tkadné ¢i do jater.

Metabolismus

Pravé v jatrech vlivem 25-hydroxyldzy do-
chazi ke konverzi cholekalciferolu na 25-OH-cho-
lekalciferol (kalcifediol - nejdllezitéjsi ukazatel
mnozstvi vitaminu D v organismu), jenz je v mi-
tochondriich bunék proximalnich tubuld ledvin
prostrednictvim  kalcifediol-1-alfa-hydroxyldzy
konvertovan na 1,25-OH-cholekalciferol (kalci-
triol — nejaktivnéjsi metabolit cholekalciferolu).
Soucasné mohou v rdmci hydroxylace vznikat
i 1,24,25-trihydroxycholekalciferol ¢i 24,25-dihyd-
roxycholecalciferol.

Exkrece

Exkrece probihd predevsim zluci, a to za vy-
razné enterohepatalni cirkulace. Elimina¢ni polo-
¢as materské molekuly je udavan v rozpéti 19-48
hodin, avsak v nékterych tkdnich mize dosahovat
az 3 tydny. Eliminacni polocas 25-OH-cholekalci-
ferolu ¢ini priblizné 19 dnd, v pifpadé 1,25-OH-
-kalciferolu pak méné nez 24 hodin.

Indikace

Pripravek Vigantol je indikovan pro prevenci
a lécbu hypovitamindzy D, kfivice a osteomalacie.
Lze jej rovnéz pouzit v podplirné lécbé osteopord-
zy, hypoparathyreézy a pseudohypoparathyredzy.

Klinické zkusenosti

S uzivénim vitaminu D jsou bohaté klinické zku-
Senosti, a to predevsim jako prevence ¢i podplirna
lécba osteopordzy, ale i u jinych patologickych sta-
vl (viz Indikace). Z klicovych studif zminme napf. re-
centné publikovanou metaanalyzu v rémci Cochra-
ne Library, ve které byl zjistén pfiznivy vliv na vyskyt
nevertebrélnich ziomenin ¢i Ziomenin ky¢le u hos-
pitalizovanych pacientd,’ nebo jinou studii, jez uka-
zala pfiznivy vliv jeho podavani na hodnoty kostni
denzity u postmenopauzélnich zen?

Nezadouci ucinky

Pripravek je povétsinou dobre snasen (velmi
ojedinéle gastrointestindlni obtize). Nezadouci
Ucinky se tak objevuji de facto pouze v souvislos-
ti s eventudlnim predavkovanim, a shodujf se tak
s projevy hypervitaminézy D.

Lékové interakce

Jelikoz toxicita, respektive riziko nezadoucich
Ucinkd kardiotonik, zejména digitalisovych alkaloi-
dd, se zvysuje Umérné nardstajici kalcemi, je tfeba
byt na pozoru pri uzivani nejen vyssich davek kal-
Cia, ale téz vitaminu D. Znama skutec¢nost, ze thiazi-
dova diuretika zvysuji vstrebavani kalcia z primarni
moci, sved¢i pro mozné riziko hyperkalcemie pfi
soucasném uzivani téchto latek. Popisovén je déle
i mozny pozitivni vliv na cholesterolemii, negativni
vliv na aktivitu alkalickych fosfatéz nebo sklon k al-
kaldze. Soucasné s lécbou by neméla byt uzivana
antacida s obsahem hof¢iku a hliniku (napt. hydro-
xid hote¢naty ¢i hydroxid hlinity).

Téhotenstvi a laktace

Cholekalciferol velmi pravdépodobné pro-
stupuje skrze placentérni bariéru, avsak jeho uci-
nek na vyvijejici se lidsky plod nebyl intenzivnéji
zkouman (v nékterych studiich byl popsan vyskyt
vrozenych vyvojovych vad). Z toho ddvodu je do-
porucovana pfi jeho podavani béhem gravidity
obezfetnost.

Kontraindikace
Kontraindikaci podani je znamé precitlivélost

na kteroukoliv ze slozek obsazenych v pripravku;
déle pak hyperkalcemie, hypervitamindza D, re-
nalni osteodystrofie s hyperfosfatemii, nefrolitidza
v osobni anamnéze ¢i sarkoidoza.

Davkovani

Pfi prevenci rachitidy u zdravych novorozen-
cli 500 IU a u predc¢asné narozenych déti 1 000 IU.
U dospélych je pii predpoklddané malabsorpci
doporucovéana déavka 6-10 kapek denné, coz od-
povida 3 000 — 5000 IU vitaminu D.

V rdmci lé¢by hypoparathyredzy ¢i pseudohy-
poparathyredzy je u déti doporucend denni davka
nanejvys 2 000 IU/kg, u dospélych pak 10 000 —
20000 IU.V lé¢bé rachitidy u dospélych je doporu-
¢eno uziti 1 000 - 5 000 IU a jako podptirna lécba
osteopordzy 1000 -3 000 IU.

profil pripravku

Baleni
PeroraIni kapky v lahvi¢ce o objemu 10 ml.

Vyrobce
Merck KGaA, Darmstadt, SRN.
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Pozndmka: Statut pripravku: Lécivy pfi-
pravek, je vazan na lékafsky predpis. Uhrada
z prostredk(l vefejného zdravotniho pojistént:
viz ¢iselnik VZP. Profil pfipravku zpracovan ko-
lektivem autord vedenym MUDr. Jitfim Slivou,
s vyuzitim odborné literatury a SPC dle po-
sledni revize.
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