Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktéw leczniczych
Vitaminum D3 Medana, kapsutki miekkie (cholekalcyferol)

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Vitaminum D3 Medana,
kapsutki miekkie. Dokument opisuje w szczegdtowy sposoéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu Vitaminum D3 Medana, kapsutki miekkie, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczyé, i jak
pozyskac¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem produktu leczniczego Vitaminum D3 Medana, kapsutki migkkie.

Charakterystyka produktu leczniczego Vitaminum D3 Medana, kapsutki miekkie i ulotka dla pacjenta
zawiera najwazniejsze informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt
leczniczy Vitaminum D3 Medana, kapsutki miekkie powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszgce sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte

w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Vitaminum D3 Medana, kapsutki miekkie.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy i Vitaminum D3 Medana (2000 IU), kapsutki miekkie zarejestrowany do stosowania w
profilaktyce niedoboru witaminy D i stanéw zwigzanych z niedoborem witaminy D u dorostych o wysokim
ryzyku i dzieci powyzej 11 lat (w tym otytych dzieci, mtodziezy i dorostych, oséb starszych itp.) a takze w
leczeniu niedoboru witaminy D i stanéw zwigzanych z niedoborem witaminy D u dorostych, mtodziezy i
dzieci powyzej 11 lat (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy i Vitaminum D3 Medana (4000 IU), kapsutki miekkie zarejestrowany do stosowania w
profilaktyce niedoboru witaminy D i standw zwigzanych z niedoborem witaminy D u dorostych wysokiego
ryzyka (w tym otytych os6b dorostych, oséb starszych itp.), A takze w leczeniu niedoboréw witaminy D i
stanow zwigzane z niedoborem witaminy D u dorostych (patrz ChPL dla petnego wskazania).

Produkt leczniczy Vitaminum D3 Medana (10000 IU), kapsutki miekkie zarejestrowany do leczenia
niedoboru witaminy D i stanéw zwigzanych z niedoborem witaminy D u dorostych (patrz Charakterystyka
produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy zawiera cholekalcyferol jako substancje czynng, podawany jest doustnie w kapsutce
migkkiej 2000 U, 4000 IU lub 10000 IU.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Vitaminum D3 Medana, kapsutki miekkie, tgcznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

* Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszgce sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujgcych zawody medyczne;

o Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
» Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wiasciwe stosowanie;

¢ Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty)
moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.



Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacii, ktére mogtyby wptywac na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Vitaminum D3 Medana, kapsutki miekkie sg one wymienione ponizej jako ,brakujgce
informacje”.

IL.A Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Vitaminum D3 Medana, kapsutki migkkie
to ryzyka, ktére wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzgdzania ryzykiem, w celu dalszego
zbadania lub podjecia krokdéw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajgcy sposob
mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Vitaminum D3 Medana, kapsutki miekkie.
Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w
petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji dotyczgcych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych
(np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | ® Hiperkalcemia

e Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek

¢ Jednoczesne stosowanie z diuretykami tiazydowymi
¢ Jednoczesne stosowanie z glikozydami nasercowymi
e Stosowanie w okresie cigzy i laktacji

Istotne potencjalne ryzyka * Stosowanie u pacjentow z hiperwitaminozg D
e Stosowanie u pacjentoéw cierpigcych na sarkoidoze

Brakujgce informacje Nie znaleziono

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Hiperkalcemia

Dowody wskazujgce na istnienie Cholekalcyferol stymuluje jelitowe wchianianie wapnia,

zwigzku przyczynowo-skutkowego wbudowywanie wapnia do osseiny i uwalnianie wapnia z tkanki
miedzy stosowaniem leku a istnieniem |kostnej. W nerkach hamuje wydalanie wapnia i fosforanéw przez
danego zagrozenia stymulowanie resorpcji w kanalikach.

Ostre lub przewlekte przedawkowanie witaminy D lub
zwiekszona reakcja na ilosci fizjologiczne moze prowadzi¢ do
hiperwitaminozy D objawiajgcej sie gtéwnie hiperkalcemia.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka - Dodatkowa suplementacja wapnia
- Jednoczesne leczenie diuretykami tiazydowymi
- Jednoczesne leczenie analogami witaminy D.




- Pacjenci z hiperwitaminozg D

- Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
- Pacjenci z sarkoidozg

- Pacjenci z niedoczynnoscig przytarczyc

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Informacje przedstawione w punktach 4.3, 4.4,4.8,4.9i5.3
charakterystyki produktu leczniczego.

Status prawny produktu: lek na recepte.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Terapia witaming D moze spowodowac pogorszenie istniejgce;j
niewydolnosci nerek. Ryzyko hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii
wzrasta u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

- Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.
- Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Informacje przedstawione w punktach 4.2, 4.3, 4.4 4.9
charakterystyki produktu leczniczego.

Status prawny produktu: lek na recepte.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Jednoczesne stosowanie z diuretykami tiazydowymi

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszajg wydalanie wapnia z
moczem, z tego powodu zwieksza sie mozliwosé wystgpienia
hiperkalcemii i/lub hiperkalciurii.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci jednoczesnie leczeni diuretykami tiazydowymi.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Informacja przedstawiona w punktach 4.5 charakterystyki
produktu leczniczego.

Status prawny produktu: lek na recepte.




Istotne zidentyfikowane ryzyko: Jednoczesne stosowanie z glikozydami nasercowymi

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Witamina D i jej analogi mogg wzmacnia¢ arytmogenne
dziatanie glikozydéw nasercowych.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci jednoczesnie leczeni glikozydami nasercowymi.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Informacje przedstawione w punktach 4.4 i 4.5 charakterystyki
produktu leczniczego.

Status prawny produktu: lek na recepte.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie w okresie ciazy i laktacji

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Wykazano, ze przedawkowanie cholekalcyferolu u zwierzat
wywotuje wady u szczuréw, myszy i krélikow w dawkach
znacznie wiekszych niz zalecane dla ludzi.

Kobiety w okresie laktacji nie powinny przyjmowac¢ duzych ilosci
witaminy D jako suplementacje dla ich niemowlat. Moze to
prowadzi¢ do toksycznosci witaminy D, prowadzacej do
hiperkalcemii.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kobiety w cigzy | karmigce piersig

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Informacje przedstawione w punktach 4.6 i 5.3 charakterystyki
produktu leczniczego.

Status prawny produktu: lek na recepte.

Istotne potencjalne ryzyko: Stosowanie u pacjentéw z hiperwitaminoza D

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Stosowanie witaminy D u pacjentéw z hiperwitaminozg moze
prowadzi¢ do przedawkowania.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

- Pacjenci z sarkoidoza.
- Pacjenci z nadczynnoscia przytarczyc.




Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Informacja przedstawiona w punktach 4.3 charakterystyki
produktu leczniczego.

Status prawny produktu: lek na recepte.

Istotne potencjalne ryzyko: Stosowanie u pacjentow cierpigcych na sarkoidoze

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

U pacjentéw z sarkoidozg hydroksylacja witaminy D moze
wystepowac rowniez poza nerkami w ziarniniakach
sarkoidalnych. Moze to prowadzi¢ do hiperwitaminozy D.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z sarkoidoza.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Informacja przedstawiona w punktach 4.5 charakterystyki
produktu leczniczego.

Status prawny produktu: lek na recepte.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedgcych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktéw leczniczych Vitaminum D3 Medana, kapsutki migkkie.

Il. C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktéw leczniczych Vitaminum

D3 Medana, kapsutki miekkie.




