Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DEVISOL-25, 150 pg/ml, krople doustne, roztwér
(Calcifediolum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

oL

Co to jest lek Devisol-25 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Devisol-25
Jak stosowa¢ lek Devisol-25

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Devisol-25

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Devisol-25 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Devisol-25 ma posta¢ kropli doustnych. Jedna kropla zawiera 5 mikrograméw substancji czynnej

- kalcyfediolu. Kalcyfediol nalezy do grupy lekéw wykazujacych dziatanie witaminy D. Powstaje w

organizmie z cholekalcyferolu (witaminy D3). Substancja ta jest niezbedna w procesie wchtaniania i
wykorzystywania wapnia do prawidlowej mineralizacji kosci.

Wskazania

- zapobieganie i leczenie hipokalcemii (mate stezenie wapnia we krwi), krzywicy i osteomalacji

(demineralizacja koS$ci) towarzyszacych przewlektym chorobom watroby;

- zapobieganie i leczenie hipokalcemii, krzywicy i osteomalacji wystepujacych jako powiktanie
dlugotrwatego leczenia przeciwpadaczkowego i1 kortykoterapii (leczenie kortykosteroidami czyli

hormonami kory nadnerczy, jak hydrokortyzon lub prednizon);

- zapobieganie i leczenie osteodystrofii mocznicowej (zaburzenia tkanki kostnej w cigzkich chorobach

nerek);
- idiopatyczna (samoistna) 1 pooperacyjna niedoczynno$¢ przytarczyc;
- wybrane przypadki rodzinnej krzywicy hipofosfatemicznej (opornej na witaming D).

Uwaga! Leku nie stosuje si¢ u ludzi zdrowych, w celu zwyklego wzbogacenia diety w witaminy.
Kalcyfediolu nie nalezy stosowaé¢ w zapobieganiu krzywicy u dzieci zdrowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Devisol-25

Kiedy nie stosowaé leku Devisol-25:

jesli pacjent ma uczulenie na kalcyfediol (witaming D3) Iub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w przypadku przedawkowania witaminy Dj;

w hiperkalcemii i hiperkalciurii (nadmiar wapnia we krwi i w moczu);
w niedoczynnosci tarczycy i kory nadnerczy;

w nadczynno$ci przytarczyc;
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- w kamicy nerkowej;

- w osteodystrofii nerkowej (zaburzenia mineralizacji kosci);
- podczas dlugotrwatego unieruchomienia (pacjenci lezacy);
- w niektérych chorobach nowotworowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Devisol-25 nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

W poczatkowym okresie leczenia - w celu ustalenia optymalnego dawkowania nalezy co najmniej raz
w tygodniu oznaczaé stgzenie wapnia w Surowicy i w moczu, a nastgpnie okresowo je sprawdzac.

U malych dzieci - moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ nawet na mate dawki kalcyfediolu. Konieczne jest
indywidualne ustalenie dawki przez lekarza dla uniknigcia przedawkowania.

U 0s6b leczonych réwnoczesnie tiazydowymi lekami moczopednymi (np. hydrochlorotiazyd) — z
powodu zwiekszonego ryzyka hiperkalcemii nalezy systematycznie bada¢ st¢zenie wapnia w surowicy
krwi.

Lekarz prowadzacy zachowa szczegdlna ostroznosc¢ stosujac lek u pacjentow:

— z miazdzycg naczyn krwionosnych lub z zaburzeniami czynno$ci serca;

— z hiperfosfatemig (nadmiar fosforanéw we krwi);

— z zaburzeniem czynnosci nerek;

— chorych na sarkoidoz¢ lub inne choroby ziarniniakowe, z powodu zwickszonej wrazliwo$ci na
witamine D.

Pacjentom poddawanym dializie podczas stosowania kalcyfediolu lekarz prowadzacy zaleci

podawanie srodkoéw wiazacych fosforany.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Devisol-25 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Kalcyfediol moze nasila¢ toksyczne dziatanie glikozydow naparstnicy (leki stosowane w chorobach
serca).

W czasie stosowania kalcyfediolu nie nalezy przyjmowaé duzych dawek preparatdéw wapnia.
Przyjmowanie lekéw przeciw nadkwasocie zawierajacych glin jednoczesnie z kalcyfediolem
powoduje zwiekszenie stezenia glinu we krwi.

Jednoczesne przyjmowanie preparatdw magnezu moze wywolaé hipermagnezemie, zwlaszcza u
pacjentow z przewleklymi chorobami nerek.

Leki przeciwdrgawkowe (hydantoina, barbiturany, prymidon) moga zmniejsza¢ skutki dziatania
wiaminy D przez przyspieszanie jej metabolizmu.

Jednoczesne podawanie kalcyfediolu moze ostabia¢ lub znosi¢ dziatanie kalcytoniny, etydronianu,
azotanu galu, pamidronianu lub plikamycyny, stosowanych w leczeniu hiperkalcemii.

Duze dawki preparatow zawierajacych fosfor stosowane jednocze$nie z kalcyfediolem zwigkszajg
ryzyko hiperfosfatemii (nadmiar fosforanow we krwi), poniewaz witamina D zwicksza wchtanianie
zwigzkoéw fosforu.

Podczas leczenia kalcyfediolem nie nalezy przyjmowaé witaminy D ani innych lekow o dziataniu
witaminy D, z powodu sumowania sie efektow i zwiekszonego ryzyka toksycznosci.

Devisol-25 z jedzeniem i piciem
Wyznaczong dawke leku podawac z niewielka iloscig wody, mleka lub soku owocowego.
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Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Niebezpieczenstwo dla normalnego rozwoju ptodu u kobiet leczonych kalcyfediolem moze by¢
spowodowane hiperkalcemia u ci¢zarnej (nadmiarem wapnia we krwi).
Niewielkie ilosci leku przenikaja do mleka matek karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Devisol-25

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

DoroS$li: zaleznie od schorzenia, 50 do 75 mikrograma na dobe, tzn. 10 do 15 kropli na dobe.

Stosowanie u dzieci

— leczniczo w przewlektych chorobach watroby i w hipokalcemii towarzyszacej leczeniu padaczki:
20 do 40 mikrogramow/dobeg, tzn. 4 do 8 kropli na dobg (0,4 do 1,8 mikrograma/kilogram masy
ciata/dobe, $rednio 1,0 mikrogram/kilogram masy ciata/dobg);

— profilaktycznie w zapobieganiu krzywicy i osteomalacji u pacjentow leczonych lekami
przeciwdrgawkowymi: 10 do 20 mikrograma na dobe, tzn. 2 do 4 kropli na dobeg;

— w osteodystrofii mocznicowej, krzywicy hipofosfatemicznej i niedoczynnosci przytarczyc:
dawkowanie indywidualne zalezne od st¢zenia wapnia we krwi.

Wyznaczong dawke leku podawacé z niewielka iloscig wody, mleka lub soku owocowego.

W czasie leczenia lekarz prowadzacy zaleci wykonywanie badan laboratoryjnych w celu kontroli
stezenia wapnia we Krwi i moczu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Devisol-25
W razie uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moze wystgpi¢ wysokie cisnienie krwi, nieregularne t¢tno, bol brzucha, zaparcia (zwlaszcza u dzieci i
0s6b w podesztym wieku), biegunki, sucho$¢ w ustach, ciggly bol glowy, zwickszone pragnienie,
nasilone oddawania moczu (zwlaszcza w nocy), utrata apetytu, metaliczny posmak w ustach, nudnosci
1 wymioty (zwlaszcza u dzieci 1 0s6b w podeszlym wieku), ostabienie; w takich przypadkach nalezy
zglosic¢ si¢ do lekarza tak szybko, jak to tylko mozliwe.

Natychmiastowej interwencji lekarza wymagaja takze pozne objawy przedawkowania (wystepujace po
uptywie dos¢ dtugiego czasu): bole kosci i bole mig$ni, megtny mocz, ospatosé, zwigkszona wrazliwosé
oczu na $wiatto, swedzenie skory.

Pominigcie zastosowania leku Devisol-25
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Devisol-25

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Strona3z5



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgstos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (czgsto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Ostre lub przewlekte przedawkowanie witaminy D Iub jej metabolitow, w tym kalcyfediolu, moze
wywota¢ objawy toksycznos$ci. Przewlekta hiperkalcemia wywotana witaming D moze spowodowad
uogoblnione zwapnienie naczyn, kamice nerkowa i zwapnienia tkanek miekkich, co moze prowadzi¢ do
nadcis$nienia i niewydolnosci nerek. U dzieci moze wystapi¢ zahamowanie wzrostu. Niewydolnos¢
nerek lub uktadu krazenia spowodowana toksycznos$ciag witaminy D moze prowadzi¢ do $mierci.

Wczesne objawy toksycznosci witaminy D zwigzane z hiperkalcemia:
zaparcie, biegunka, suchos¢ w ustach, bdl glowy, wzmozone pragnienie, czeste oddawanie moczu,
brak apetytu, metaliczny smak w ustach, mdtosci i wymioty, zmeczenie i ostabienie.

Pozne objawy toksycznosci witaminy D zwigzane z hiperkalcemig:

bole kostne, metny mocz, wysokie ci$nienie krwi, nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatlo, nieregularny rytm
serca, swedzenie skory, letarg (sennos¢), bole migsni, mdlosci i wymioty oraz zapalenie trzustki (silne
boéle brzucha), psychozy, zaburzenia nastroju, zmniejszenie masy ciata.

W przypadku zaobserwowania takich dziatan nalezy niezwtocznie zglosic¢ si¢ do lekarza.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Devisol-25 moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Devisol-25

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwagg na dat¢ waznosci leku.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Devisol-25
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- Substancjg czynng leku jest kalcyfediol.
1 ml kropli zawiera 150 mikrograméw kalcyfediolu.
1 kropla zawiera 5 mikrogramow kalcyfediolu.

- Pozostale sktadniki to: glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Devisol-25 i co zawiera opakowanie

Devisol-25 jest przezroczystym ptynem.

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka i kroplomierzem z PE zawierajaca 10 ml kropli. Butelka wraz
z ulotka dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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