VIGANTOL

cholecalciferolum

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

MECHANISMUS UCINKU

Vitamin D,, jenz je v lidském téle konvertovan
na kalcitriol, povzbuzuje prostiednictvim svych
specifickych receptord VDR vstfebavani iontd
vapniku a fosfatu v proximalIni ¢asti tenkého stie-
va a mobilizuje kalcium v kostech, a to za sou-
Casné potenciace vstrebavani kalcia v distalnich
tubulech ledvin. Jeho vliv na kostni tkan je kom-
plexnf a zahrnuje fadu procest. Jednd se o pod-
poru vyzravani osteoklastd a nepfimou stimulaci
jejich aktivity (prostfednictvim vazby na VDR se
zvysuje exprese RANKL), snizenf syntézy kolagenu
osteoblasty ¢i o stimulaci tvorby osteokalcinu, tj.
vitamin K-dependentniho proteinu, ktery v kostni
matrix na sebe véaze kationty kalcia.

FARMAKOKINETICKE VLASTNOSTI
Absorpce
Po peroralnim podani se cholekalciferol vel-
mi dobfe vstfebavd jiz v tenkém stievé. Avsak
vzhledem ke skutecnosti, ze patii mezi lipofil-
ni vitaminy, je pro proces absorpce zapotrebi
emulgujiciho ucinku Zluc¢ovych kyselin (poné-
kud snadnéji se vstfebava ergokalciferol). Ab-
sorpce tak mudze byt vyrazné zhorsena u osob
s poruchou jater ¢i onemocnénim Zlucovych
cest. U zdravych dobrovolnikd, kterym byl po-
davan cholekalciferol v dennf davce 1 000 jed-
notek spole¢né se suplementaci kalciem (1 g/
den) po dobu Sesti mésicl, doslo ke zvyseni
sérové hladiny 25-hydroxycholekalciferolu (kal-
cifediolu) z pavodnich 60 nmol/l na 75 nmol/I,
respektive na 85 nmol/l po jednom roce.!
Distribuce
V ndvaznosti na vstfebani je cholekalciferol
vazan z velké ¢asti na bilkoviny krevnf plazmy
(jednd se predevsim o alfa-globuliny a albu-
min). Transportovan je zejména do tukové
a svalové tkdné ¢i do jater.
Metabolismus
Pravé v jatrech vlivem 25-hydroxyldzy do-
chazi ke konverzi cholekalciferolu na 25-OH-
cholekalciferol (kalcifediol — nejdllezitéjsi uka-
zatel mnozstvi vitaminu D v organismu), jenz je
v mitochondriich bunék proximalnich tubuld
ledvin prostfednictvim kalcifediol-1-alfa-hydro-
xyladzy konvertovan na 1,25-OH-cholekalciferol
(kalcitriol — nejaktivnéjsi metabolit cholekalci-
ferolu). Souc¢asné mohou v ramci hydroxylace
vznikat i 1,24,25-trihydroxycholekalciferol  ¢i
24,25-dihydroxycholekalciferol.
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Exkrece

Exkrece probiha predevsim Zluci, a to za vy-
razné enterohepatdini cirkulace. Eliminac¢nf
polocas matefské molekuly je udévan v roz-
péti 19-48 hodin, avsak v nékterych tkanich
mUze dosahovat az 3 tydny. Elimina¢ni polocas
25-OH-cholekalciferolu ¢inf priblizné 19 dnd,
v pfipadé 1,25-OH-kalciferolu pak méné nez
24 hodin.

INDIKACE
Ptipravek Vigantol je indikovan pro prevenci
a lécbu hypovitamindzy D, kfivice a osteoma-
lacie. Lze jej rovnéz pouzit v podpirné [écbé
osteopordzy, hypoparathyredzy a pseudohy-
poparathyredzy.

KLINICKE ZKUSENOSTI

S uzivanim vitaminu D jsou bohaté klinic-
ké zkusenosti, a to predevsim jako prevence
¢i podplirnd lé¢ba osteopordzy, ale i u jinych
patologickych stavl (viz Indikace). Z klicovych
studif zmifnme napf. recentné publikovanou
metaanalyzu v rdmci Cochrane Library, ve které
byl zjistén pfiznivy vliv na vyskyt nevertebral-
nich zZlomenin ¢&i zZliomenin kycle u hospitalizo-
vanych pacient(,’ nebo jinou studii, jez ukazala
ptiznivy vliv jeho podavani na hodnoty kostni
denzity u postmenopauzélnich zen?

NEZADOUCI UCINKY
Pripravek je povétsinou dobre snasen (velmi
ojedinéle gastrointestinalni obtize). Nezddoucf
ucinky se tak objevuji de facto pouze v souvis-
losti s eventudlnim predavkovanim, a shoduiji
se tak s projevy hypervitamindzy D.

LEKOVE INTERAKCE
JelikoZ toxicita, respektive riziko nezédoucich
Ucinkd kardiotonik, zejména digitalisovych al-
kaloid(, se zvysuje Umérné nardstajici kalcemii,
je tfeba byt na pozoru pfi uzivani nejen vyssich
davek kalcia, ale téZ vitaminu D. Zndmd skutec-
nost, Ze thiazidova diuretika zvy3uji vstrebavani
kalcia z primdrni moci, svédci pro mozné riziko
hyperkalcemie pfi soucasném uzivani téchto
latek. Popisovén je dale i mozny pozitivni vliv
na cholesterolemii, negativni vliv na aktivitu
alkalickych fosfataz nebo sklon k alkaldze. Sou-
¢asné s lécbou by neméla byt uzivana antacida
s obsahem hor¢iku a hliniku (napf. hydroxid ho-

fecnaty ¢i hydroxid hlinity).

TEHOTENSTVIi A LAKTACE
Cholekalciferol velmi pravdépodobné pro-
stupuje skrze placentarni bariéru, avsak jeho

Profil pripravku

Ucinek na vyvijejici se lidsky plod nebyl inten-
zivnéji zkouman (v nékterych studiich byl po-
psan vyskyt vrozenych vyvojovych vad). Z toho
ddvodu je doporucovana pri jeho podavani
béhem gravidity obezfetnost.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikaci podani je zndma precitlivélost
na kteroukoliv ze slozek obsazenych v pfiprav-
ku; dale pak hyperkalcemie, hypervitamindza
D, rendlni osteodystrofie s hyperfosfatemii, nef-
rolitidza v osobni anamnéze ¢i sarkoiddza.

DAVKOVANI

Pfi prevencirachitidy u zdravych novorozenc(
500 IU a u predc¢asné narozenych déti 1 000 IU.
U dospélych je pfi predpokladané malabsorpci
doporucovéna déavka 6-10 kapek denné, coz
odpovida 3 000 - 5 000 IU vitaminu D.

V rdmci 1écby hypoparathyredzy ¢i pseudo-
hypoparathyredzy je u déti doporucena denni
dévka nanejvys 2 000 IU/kg, u dospélych pak
10 000 — 20 000 IU. V 1é¢bé rachitidy u dospé-
lych je doporuceno uziti 1 000 - 5 000 IU a jako
podpUrna lécba osteopordzy 1000 — 3 000 U.

BALENI
Perordlni kapky v lahvi¢ce o objemu 10 ml.

VYROBCE
Merck KGaA, Darmstadt, SRN.
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Pozndmka:

Statut pripravku: Lécivy ‘
pripravek, je vdzdn na lékarsky
predpis. Uhrada z prostredku

Vigantol”
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[Colecalciferolum)

Praoriind kapky,
vefejného  zdravotniho  pojis- ﬂ'km
téni: viz ciselnik VZP. Profil pri- o
pravku zpracovdn kolektivem
autorl vedenym MUDr. Jifim l
Slivou, s wyuzitim odborné ‘
literatury a SPC dle posledni e [l

revize. &

\;
H

—d
(=)
—
4
=<
=
=
—)
==
=
=<
-5
=
-4
(-8
—d
[T
(=]
-4
(-8




