CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuvit D; Baby, 2 667 IU/ml, krople doustne, roztwor

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kropla roztworu zawiera 400 IU cholekalcyferolu - witaminy Ds.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do jasnozottego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D (np. krzywica).
Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych ciazg, w ciazy i karmiacych piersia.

4.2 Dawkowanie i sposob podania
Dawkowanie
1 kropla zawiera 400 IU witaminy Ds.

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D
U pacjentow z prawidlowa masg ciata, w miesiacach od pazdziernika do kwietnia lub przez caty rok,
jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach letnich (patrz punkt 4.4).

Zazwyczaj zalecane dawki to:

Weczeéniaki:

U dzieci urodzonych przed terminem produkt leczniczy Ibuvit D; Baby nalezy stosowac¢ wylacznie
pod nadzorem lekarza i w sposob zalecony przez lekarza. Zwykle stosowana dawka to 400-800 IU (1-
2 krople) w zalezno$ci od stanu zdrowia dziecka, jego masy oraz tygodnia cigzy, w ktorym doszto do
przedwczesnego porodu.

Nalezy uwzgledni¢ aktualne wytyczne kliniczne.

Noworodki i niemowlgta (do ukonczenia 1. roku zycia)

o 400 IU (1 kropla)

U noworodkow i niemowlat produkt leczniczy powinien by¢ stosowany zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat
o 400 IU (1 kropla)




Dzieci w wieku od 4 do 10 lat
o 800 IU (2 krople)

Dzieci z nadwaga

Dzieci z nadwaga (wskaznik masy ciala [ang. body mass index, BMI] >90-tego centyla
odpowiedniego dla wieku i ptci) wymagajg podwojonej dawki witaminy D wzgledem dawki
rekomendowanej rowiesnikom o prawidlowej masie ciata.

Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych ciaze, w ciazy i karmiacych piersia,
w porozumieniu z lekarzem

Zazwyczaj zalecana dawka dobowa to 2000 IU (5 kropli) , niezaleznie od pory roku, chyba ze lekarz
zaleci inny sposob dawkowania.

W czasie cigzy kobiety powinny stosowac si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
zapotrzebowanie na witaming D moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od zasobow ustrojowych witaminy D.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Ibuvit D; Baby dluzej niz zalecane lub w wigkszych
dawkach, jak réwniez nie stosowac jednoczes$nie innych lekow, suplementow diety ani innego rodzaju
srodkow spozywczych zawierajagcych witaming D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i
analogi witaminy D bez porozumienia z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ pomiar stezenia 25-
hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Dostosowanie dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby nie jest konieczne..

Zaburzenia czynnosSci nerek

Produktu leczniczego Ibuvit D; Baby nie nalezy stosowaé u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig nerek
(patrz punkt 4.3). U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zachowac ostrozno$¢ (patrz
rowniez punkt 4.4).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Pacjentom nalezy zaleci¢ przyjmowanie produktu leczniczego Ibuvit D; Baby najlepiej podczas
positku (patrz punkt 5.2).

Roztworu nie wolno wlewa¢ ani pompowac do ust bezposrednio z butelki czy pompki dozujace;.
Roztwor powinien by¢ dozowany na tyzeczke. Doktadna instrukcja przygotowania i postugiwania si¢
produktem leczniczym, patrz punkt 6.6.

Rodzice/opiekunowie powinni dopilnowac, aby dziecko przyjeto cata dawke produktu. Rodzicow
nalezy ostrzec, aby nie mieszali produktu leczniczego Ibuvit D; Baby z mlekiem w butelce ani z
pokarmami migkkimi w pojemnikach, gdyz jesli dziecko nie spozyje catej porcji, nie otrzyma ono
petnej dawki produktu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.

Kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza.

Cigzka niewydolno$¢ nerek.

Hiperwitaminoza D.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Na calkowita dawke witaminy D u pacjentow sktada si¢ zawarto§¢ witaminy D w innych

przyjmowanych produktach leczniczych i spozywanych pokarmach bogatych w witaming D oraz
witamina wytwarzana przez organizm w wyniku ekspozycji na promieniowanie stoneczne.



W Polsce dostateczna ekspozycja na §wiatto stoneczne jest mozliwa tylko w okresie od maja do
wrzes$nia i wymaga co najmniej:
e udzieci w wieku 4-10 lat 15-30 minutowego
e umilodziezy i dorostych 30-45 minutowego
przebywania na stoncu dziennie w godzinach od 10.00 do 15.00, z odkrytymi przedramionami
i podudziami, bez uzywania kremoéw z filtrami UV.

Ze wzgledu na ograniczenia opalania zwigzane z wiekiem zaleca si¢ przyjmowanie witaminy D przez
caty rok u noworodkow, niemowlat (do ukonczenia 1. roku zycia) oraz dzieci w wieku od 1 do 4 lat.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujgc witaming D u pacjentdow z zaburzong czynno$cig nerek oraz
monitorowac jej wptyw na st¢zenie wapnia i fosforu. Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wapnienia
tkanek migkkich. W przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek leczonych produktem
leczniczym Ibuvit D; Baby nalezy kontrolowa¢ parametry gospodarki wapniowo-fosforanowe;j.

Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow otrzymujacych leczenie w zwiazku
z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.5 - glikozydy nasercowe, w tym naparstnica).

Witaming D nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z sarkoidoza ze wzgledu na ryzyko nasilonej
przemiany witaminy D do jej czynnej postaci. U tych pacjentdéw nalezy monitorowac stezenie wapnia
W SUrowicy i w moczu.

W populacji ogdlnej nie ma istotnych wskazan do oznaczania 25(OH)D.

W przypadku wcze$niakoéw urodzonych < 32. tygodnia cigzy suplementacja powinna by¢ prowadzona
pod kontrolg stezenia 25(OH)D w surowicy zarowno w okresie pobytu w szpitalu (pierwsza kontrola
po 4 tygodniach suplementacji), jak i w powypisowej opiece ambulatoryjnej. Podaz witaminy D

z suplementow oraz diety > 1000 IU/dobe niesie ryzyko przedawkowania witaminy D, szczegolnie

u noworodkow z masg urodzeniowa < 1000 g.

Pacjenci przyjmujacy inne leki, suplementy diety zawierajace witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol
lub inne metabolity czy analogi witaminy D przed przyjeciem produktu leczniczego Ibuvit D3 Baby
powinni poradzi¢ si¢ lekarza celem dobrania odpowiedniej dawki.

Pacjenci z otytoscia (dzieci - BMI > 90. centyla dla wieku) wymagaja dwukrotnie wigkszej dawki
witaminy D niz zalecana roéwie$nikom o prawidtowej masie ciala.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych wptywu podawania witaminy D na powstawanie
kamieni w nerkach, cho¢ wystgpowanie takiego ryzyka jest mozliwe, zwlaszcza w przypadku
dodatkowej suplementacji wapnia. Z tego powodu potrzebe dodatkowej suplementacji wapnia, nalezy
rozwazy¢ indywidualnie..

Nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy i w moczu.

W przypadku dlugotrwatego stosowania witaminy D, zwtaszcza dawek dobowych znacznie
przekraczajacych dawki zalecane, nalezy monitorowac stezenie wapnia w SUrowicy i w moczu oraz
kontrolowa¢ czynnos¢ nerek przez pomiar st¢zenia kreatyniny. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku
pacjentéw w podesztym wieku oraz przy jednoczesnym leczeniu glikozydami nasercowymi czy
diuretykami tiazydowymi, zmniejszajagcymi wydalanie wapnia z moczem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdrgawkowych (takich jak fenytoina) lub barbituranow
(i prawdopodobnie innych lekow, ktore indukujg enzymy watrobowe), moze zmniejsza¢ dziatanie

witaminy D poprzez jej dezaktywacje metaboliczng.

W przypadku leczenia diuretykami tiazydowymi, ktore zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem,
zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia wapnia w surowicy i w moczu.



Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidéw moze ostabi¢ dziatanie witaminy D.

Doustne podawanie witaminy D moze nasila¢ dziatanie oraz toksycznos¢ glikozydow naparstnicy oraz
innych glikozydoéw nasercowych (ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca). Konieczna jest $cista
kontrola lekarska, monitorowanie zapisow EKG oraz st¢zenia wapnia.

Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi (takimi jak kolestyramina, kolestypolu
chlorowodorek), orlistatem lub lekami przeczyszczajacymi (takimi jak olej parafinowy) moze
zmniejszy¢ wchianianie witaminy D w przewodzie pokarmowym.

Lek cytotoksyczny aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zmniejszajg aktywnosé
witaminy D poprzez hamowanie przeksztatcenia 25-hydroksycholekalcyferolu do 1,25-dihydroksy-
cholekalcyferolu z udziatem enzymu nerkowego 1-a-hydroksylazy.

Jednoczesne stosowanie ryfampicyny lub izoniazydu moze zmniejszac¢ dziatanie witaminy D.

Produkty zoboje¢tniajgce zawierajace magnez podawane jednocze$nie z witaming D moga zwigkszac
stezenie magnezu we Krwi.

Produkty zobojetniajace zawierajace glin podawane jednoczes$nie z witaming D moga zwigkszaé
stezenie glinu we krwi, zwiekszajac ryzyko toksycznego dziatania glinu na kosci.

Podczas stosowania produktu leczniczego Ibuvit D3 Baby nie nalezy przyjmowac¢ innych lekéw lub
suplementow zawierajacych witaming D bez zalecenia lekarza.

Jednoczesne stosowanie z analogami witaminy D zwigksza ryzyko wystapienia toksycznosci.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Kobiety w okresie prokreacji i planujace cigze powinny mie¢ zapewniong odpowiednig podaz
witaminy D, taka jak w ogolnej populacji osob dorostych, jezeli to mozliwe pod kontrolg stezenia
25(0OH)D w surowicy.

Po potwierdzeniu cigzy suplementacja powinna by¢ prowadzona pod kontrolg st¢zenia 25(OH)D

w surowicy, tak aby utrzymac st¢zenie optymalne w granicach > 30-50 ng/ml.

Jezeli oznaczenie witaminy 25(OH)D nie jest mozliwe, zalecane jest stosowanie witaminy D w dawce
2000 IU na dobg, przez caty okres ciazy.

Karmienie piersia

Witamina D i jej metabolity przenikajg do mleka kobiecego, jednak w niewielkich ilosciach. Nie
obserwowano wywotanego w ten sposob przedawkowania u noworodkow i niemowlat.

Niemowleta karmione piersiag wymagaja dodatkowej suplementacji witaminy D.

Jezeli oznaczenie witaminy 25(OH)D nie jest mozliwe, zalecane jest stosowanie witaminy D w dawce
2000 IU na dobg, przez caly okres karmienia piersig.

Kobiety w okresie laktacji nie powinny przyjmowac¢ wysokich dawek witaminy D jako alternatywy
dla suplementacji u noworodka.

Plodnos¢
Podawanie witaminy D w zalecanych dawkach dobowych nie wykazato niekorzystnego wptywu na
ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ibuvit D3 Baby nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono nastepujaco: niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadéw (MedDRA)

Zaburzenia uktadu Czestos¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci,

immunologicznego takie jak obrzegk
naczynioruchowy lub obrzek
krtani

Zaburzenia metabolizmu Niezbyt czgsto Hiperkalcemia

i odzywiania i hiperkalciuria

Zaburzenia zotadka 1 jelit Czestos¢ nieznana Zaparcie, wzdecia, nudnosci,
b6l brzucha, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swiad, wysypka i pokrzywka

podskornej

Zgtaszano pojedyncze przypadki zgonu (patrz punkt 4.9).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zaleca si¢ stosowania witaminy D diuzej niz zalecane lub w wigkszych dawkach, bez nadzoru
lekarza ze wzgledu na mozliwos¢ przedawkowania.

Objawy przedawkowania

Ostre lub dtugotrwale przedawkowanie witaminy D moze powodowac hiperkalcemie¢ (zwigkszenie
stezenia wapnia w surowicy krwi) oraz hiperkalciuri¢ (zwigkszone wydalanie wapnia w moczu).
Objawy hiperkalcemii sg niespecyficzne i obejmujg nudnosci, wymioty, biegunke (ktora czesto
wystepuje we wczesnym etapie), a nastgpnie zaparcia, jadlowstret, zmgczenie, bol glowy, bol stawow
1 mig$ni, ostabienie mig¢éni, nadmierne pragnienie, wielomocz, tworzenie kamieni nerkowych,
wapnienie nerek, niewydolno$¢ nerek, wapnienie tkanek migkkich, zmiany w zapisie EKG, zaburzenia
rytmu serca, zapalenie trzustki. W rzadkich i pojedynczych przypadkach ci¢zka hiperkalcemia
spowodowana zatruciem witaming D, powodowata zgon.

Leczenie przedawkowania

Leczenie hiperkalcemii spowodowanej podawaniem witaminy D trwa kilka tygodni. Zalecane
postgpowanie polega na odstawieniu wszystkich produktéw stanowigcych jej zrodto, w tym
suplementacji i podawania w diecie, oraz unikanie ekspozycji na promieniowanie stoneczne. Mozna
rozwazy¢ roOwniez stosowanie diety z mala zawarto$cig wapnia lub wykluczenie wapnia z diety.




Nalezy rozwazy¢ dodatkowe nawodnienie lub leczenie diuretykami, np. furosemidem, w celu
zapewnienia odpowiedniej diurezy. Mozna rowniez rozwazy¢ dodatkowe leczenie kalcytoning lub
kortykosteroidami.

Nie nalezy podawac¢ wlewow fosforanowych w celu zmniejszenia hiperkalcemii powstatej w wyniku
przedawkowania witaminy D, ze wzgledu na niebezpieczenstwo zwigzane ze zwapnieniem
przerzutowym.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i jej analogi, kod ATC: A11CCO05

Cholekalcyferol (witamina D) powstaje w skorze pod wptywem ekspozycji na promieniowanie UV

i jest przeksztatcany do biologicznie aktywnej postaci, czyli 1,25-dihydroksycholekalcyferolu

w dwoch etapach: pierwszym w watrobie (hydroksylacja w pozycji 25 do kalcyfediolu), a nastepnie
w nerkach (hydroksylacja w pozycji 1 do kalcytriolu). Kalcyfediol i kalcytriol, aktywne metabolity
cholekalcyferolu, poprzez receptory steroidowe w DNA jader komorek regulujg procesy transkrypcji
1 translacji, warunkuja synteze biatek odpowiedzialnych za wchtanianie wapnia do organizmu oraz
bialek warunkujacych procesy mineralne w ko$ciach.

Witamina D odgrywa kluczowa role w regulacji homeostazy wapnia i fosforanow (dziatanie
kalcemiczne). W biologicznie aktywnej formie cholekalcyferol pobudza wchtanianie wapnia z jelita,
wnikanie wapnia do osseiny oraz uwalnianie wapnia z tkanki kostnej. W jelicie cienkim
cholekalcyferol zwigksza rowniez bierny i czynny transport fosforu. W kosciach zwigksza osteolizg
osteoklastyczng oraz zwigksza aktywno$¢ osteoklastow. W nerkach blokuje wydalanie wapnia

i fosforu poprzez nasilanie resorpcji kanalikowe;j.

Wykazano wysoka zawarto§¢ wysoce specyficznego receptora witaminy D (highly specific vitamin D
receptor - VDR) w komodrkach immunokompetentnych, szczegolnie w makrofagach, komoérkach
dendrytycznych i limfocytach T i B, co moze pozytywnie modulowa¢ dziatanie uktadu
odpornosciowego, tym samym prawidtowy poziom witaminy D moze wplywac na zwigkszenie
odpornosci na infekcje drog oddechowych. Wymagane sg dalsze badania kliniczne w celu
potwierdzenia tej hipotezy.

Niedobor witaminy D definiuje si¢ jako stgzenie w surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu
(25(OH)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/1); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D
definiuje si¢ jako 30 - 50 ng/ml (75 - 125 nmol/l).

Niedobory witaminy D moga prowadzi¢ migdzy innymi do zaburzenia odpornosci (czeste
przezigbienia i infekcje) 1 ostabienia sity migsniowej. Dtugo utrzymujacy si¢ niedobor witaminy D
moze prowadzi¢ do powazniejszych zaburzen, takich jak np. rozwdj osteoporozy i deformacja kosci.

Niedobory witaminy D powoduja zaburzenia mineralizacji ko$ci (osteomalacja u dorostych), u dzieci
rowniez chrzastki wzrostowej (krzywica). Niedobor wapnia i (lub) witaminy D wywotuja odwracalne,
zwigkszone wydzielanie parathormonu. Ta wtérna nadczynnos¢ przytarczyc powoduje zwigkszona
przebudowe tkanki kostnej, ktora moze prowadzi¢ do deformacji kostnych u dzieci, za$ u dorostych
zmniejszonej masy kostnej i w skrajnych przypadkach do ztaman kosci.

Wytwarzanie parathormonu (PTH) w przytarczycach hamowane jest bezpos$rednio przez biologicznie
czynng posta¢ cholekalcyferolu. Wydzielanie parathormonu jest dodatkowo blokowane przez
zwigkszenie poboru wapnia w jelicie cienkim pod wplywem biologicznie czynnej formy
cholekalcyferolu.

Do przyczyn niedoboréw witaminy D mozna zaliczy¢: niedobory zywieniowe, niewystarczajacy czas
ekspozycji na §wiatto UV [mieszkancy wysokich szeroko$ci geograficznych (> 35°), osoby spedzajace
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wiekszo$¢ czasu w pomieszczeniach zamknietych, pracujace nocg albo o ciemnej karnacji skory], zte
wchtanianie z jelita oraz zte trawienie sktadnikow pokarmowych, marskos¢ watroby oraz
niewydolno$¢ nerek.

Wisrod pacjentow zagrozonych niedoborem witaminy D sg kobiety w cigzy 1 karmigce piersia,
stanowigc grupg narazong na wzmozong utrat¢ wapnia z kosci.

Podawanie witaminy D w czasie cigzy zmniejsza ryzyko cukrzycy cigzowej, rzucawki oraz
wczesniactwa 1 wystgpienia hipotrofii wewnatrzmacicznej (ang. intrauterine growth restriction)

1 wplywa korzystnie na mas¢ urodzeniowg potomstwa, nie zwigkszajac ryzyka wystapienia zgonu
ptodowego czy noworodkowego lub wad wrodzonych. Podawanie witaminy D w cigzy w dawce
2000 IU na dobe korzystnie wptywa na zasoby ustrojowe witaminy D u kobiety, jak i jej
nowonarodzonego dziecka.

52 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cholekalcyferol z pokarmu jest prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego w obecnosci
lipidow 1 kwasow zotciowych, dlatego tez podawanie go z gtownym positkiem moze utatwié¢
wchtanianie.

Dystrybucja
Cholekalcyferol jest magazynowany gtéwnie w komorkach tluszczowych, a biologiczny okres

poéttrwania w postaci 25(OH)Ds; w osoczu wynosi 2-3 tygodnie.

Metabolizm

Cholekalcyferol jest metabolizowany przez hydroksylaze mikrosomalng do
25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)Ds, kalcydiol), ktory jest podstawowa postacig, w jakiej
magazynowana jest witamina D3. 25(OH)Ds ulega wtornej hydroksylacji w nerkach, gdzie powstaje
aktywny metabolit witaminy D (1,25(OH).Ds, kalcytriol). Metabolity kraza we krwi zwigzane z a-
globuling.

Eliminacja

25(0OH)Ds jest powoli eliminowany z pozornym okresem pottrwania w surowicy wynoszacym okoto
2-3 tygodnie.

Cholekalcyferol i jego metabolity sa wydalane gtownie z zolcig i katem.

Stezenie 25(0OH)D; w surowicy moze by¢ zwigkszone przez kilka miesiecy po podaniu duzych dawek
cholekalcyferolu. Hiperkalcemia wywotana przedawkowaniem moze utrzymywac si¢ przez kilka
tygodni (patrz punkt 4.9).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Cholekalcyferol jest dobrze poznang substancjg o ugruntowanym zastosowaniu medycznym,
stosowang w praktyce lekarskiej od wielu lat. Nie przewiduje si¢ dalszych szczegdlnych zagrozen
toksykologicznych u ludzi, innych niz w przypadku przewlektego przedawkowania, w wyniku ktérego
moze wystapi¢ hiperkalcemia.

Wykazano, ze przedawkowanie cholekalcyferolu u zwierzat wywoluje wady rozwojowe u szczurow,
myszy i1 krolikow przy dawkach znacznie wyzszych niz dawka zalecana u ludzi. Wady rozwojowe

obejmowatly znieksztalcenia szkieletowe, matoglowie i wady serca.

W dawkach réwnowaznych dawkom stosowanym terapeutycznie cholekalcyferol nie wykazuje
dziatania teratogennego.

Cholekalcyferol nie wykazuje dziatania mutagennego ani kancerogennego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata
Rozpoczgte opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu 111, z zakretkg z PE z pierScieniem gwarancyjnym, z pompka
dozujaca z PP/LDPE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 ml roztworu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed pierwszym uzyciem, na butelce nalezy osadzi¢ pompke dozujaca. Aby zdjac nakretke z butelki,
nalezy odkreci¢ nakregtke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, a nastgpnie zdjac ja

1.

(ryc. 1).

Osadzenie pompki dozujacej na butelce:

Pompke dozujaca nalezy umiesci¢ na butelce, wktadajac ostroznie plastikowsg rurke do butelki.
Nastepnie nalezy przytrzymac¢ pompke dozujgca na szyjce butelki i nakreci¢ zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az do oporu (ryc. 2). Pompke dozujgca nalezy nakregci¢ wylacznie jeden raz, przed
rozpoczeciem jej uzywania. Nie nalezy jej pozniej odkrgcac i zdejmowac.




Przygotowanie pompki dozujace;j:

Przy pierwszym uzyciu pompka dozujgca nie dawkuje odpowiedniej ilosci roztworu doustnego.
Dlatego nalezy ja odpowiednio przygotowac, naciskajac do konca glowice pompki kolejno pig¢ razy
(ryc. 3).

3.

SXl‘

Roztwor , ktory wyciekt z pompki, nalezy usung¢. Przy kolejnym pelnym naci$ni¢ciu pompki
dozujacej (co odpowiada jednej aktywacji pompki) pacjent otrzyma wiasciwg dawke leku (1 dawka,
odpowiadajaca jednokrotnemu naci$ni¢ciu pompki dozownika, dostarcza 0,15 ml roztworu doustnego
i zawiera 400 IU substancji czynnej, cholekalcyferolu; ryc. 4).

| :

1x =400 1U

4.

Prawidtowe uzycie pompki dozujacej:

Butelke nalezy postawi¢ na plaskiej, poziomej powierzchni, na przyktad na blacie stotu, i uzywac
wylacznie w pozycji pionowej. Pod wylotem dyszy dozownika nalezy podstawi¢ lyzeczke, a nastepnie
mocnym, lecz spokojnym ruchem (nie za wolno) nacisna¢ glowice pompki, az do wyczucia oporu
(ryc. 5).




Nastegpnie mozna zwolni¢ glowice pompki dozujacej. Po tej czynnosci pompka jest gotowa do
odmierzenia nastegpnej porcji roztworu.

Pompka dozujaca shuzy wylgcznie do podawania porcji roztworu cholekalcyferolu znajdujacego si¢
w dostarczonej butelce. Pompki nie mozna uzywa¢ do dozowania innych substancji ani podtgczac jej

do innych pojemnikow.

Butelke z osadzong pompka dozujacg nalezy przechowywac i transportowac tylko w pozycji
pionowe;j.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28854

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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